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Resumen 

El reflujo gastroesofágico (RGE) se define como el paso retrógrado sin 
esfuerzo del contenido gástrico al esófago o la boca; bajo determinadas 
circunstancias se torna patológico, ocasionando enfermedad por reflujo 
gastroesofágico (ERGE), la cual se describe como el flujo de contenido 
gástrico al esófago asociado a síntomas y/o complicaciones que pueden ser 
de tipo esofágicas o extra esofágicas, se ha demostrado que puede causar 
síntomas respiratorios en niños dado  a la presencia de reflujo acido que 
puede ingresar al árbol traqueobronquial y alterar su funcionamiento, 
estimulando reflejos vágales, estimulando fibras aferentes nociceptivas. Por 
este motivo se plantea Objetivo general Identificar los hallazgos 
nasofaringolaringoscopicos y respuesta al tratamiento en pacientes con 
enfermedad por reflujo gastroesofágico en pacientes menores de 15 años 
que acudieron al servicio de Neumonología pediátrica del hospital “Dr. Jorge 
Lizárraga” en el periodo agosto 2021 – junio 2022, Materiales y métodos: 
Se realizo una investigación de tipo prospectivo, de corte longitudinal, 
comparativo, no experimental. Resultados: Se evaluaron  34 pacientes, el 
sexo y grupo etario predominante fueron el masculino y los preescolares, el 
síntoma más frecuente fue la tos nocturna, los hallazgos nasolaringoscopico  
(NLC) fue la secreción laríngea espesa, al comparar el score clínico y NLC 
de los pacientes que recibieron tratamiento con omeprazol mas 
metoclopramida con los que recibieron omeprazol se observo que se 
redujeron los signos clínicos y los hallazgos NLC. Conclusiones la terapia 
combinada y la monoterapia tienen un efecto favorable al disminuir los 
síntomas y hallazgos NLC siendo mayor con terapia combinada. 

Palabras clave: Enfermedad  por reflujo gastroesofágico,Nasolaringoscopia, 
Omeprazol, Metroclopramida. 
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Abstract 

Gastroesophageal reflux (GER) is defined as the effortless retrograde is the 
passage of gastric contents to the esophagus or the mouth; under certain 
circumstances it becomes pathological, causing gastroesophageal reflux 
disease (GERD), which is described as the flow of gastric contents to the 
esophagus associated with symptoms and/or complications that may be type 
esophageal or extra-esophageal, it has been shown that it can cause 
respiratory symptoms in children ,it having the presence of acid reflux that 
can enter the tracheobronchial tree and alter its functioning, stimulating vagal 
reflexes, stimulating nociceptive afferent fibers. For this reason, the General 
objective is to identify the nasopharyngolaryngoscopys findings and 
response to treatment in patients with gastroesophageal reflux disease in 
patients under 15 years of age who attended the pediatric pulmonology 
service of the hospital "Dr. Jorge Lizárraga" in the period August 2021 - June 
2022, Materials and methods: it made a reseach of kind  prospective, 
longitudinal, comparative, non-experimental. Results: 34 patients were 
evaluated, the sex and predominantage group were male and preschoolers, 
the most frequently symptom was nocturnalcough, the nasolaringoscopic 
findings (NLC) was dense laryngeal secretion, when comparing the clinical 
score and NLC of the patients who received treatment with omeprazole plus 
metoclopramide, with those who received omeprazole, clinical signs and NLC 
findings were reduced. Conclusions combined therapy and monotherapy 
have a favorable effect by reducing symptoms and CLN findings, being 
greater with combined therapy. 

Keywords:Gastroesophagealrefluxdisease, Nasolaringoscopy, Omeprazole, 
Metroclopramide. 
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INTRODUCCION 

El reflujo gastroesofágico (RGE) se define como el paso retrógrado sin 
esfuerzo del contenido gástrico al esófago o la boca. Este proceso es un 
fenómeno natural favorecido en los niños por la inmadurez cardiohiatal 
fisiológica, que predomina en lactantes de 1 a 4 meses y que suele 
resolverse de forma espontánea entre los 12 a 18 meses 1,  se asocia con  
disminución de la presión del esfínter esofágico inferior; y que  bajo 
determinadas circunstancias se torna patológico, ocasionando enfermedad 
por reflujo gastroesofágico (ERGE), la cual se describe como el flujo de 
contenido gástrico al esófago asociado a síntomas y/o complicaciones que 
pueden ser de tipo esofágicas o extra esofágicas. Se concreta cuando el 
reflujo tiene consecuencias patológicas, incluyendo esofagitis, compromiso 
nutricional o complicaciones respiratorias. 2,3 

La ERGE representa una patología gastrointestinal frecuente alrededor del 
mundo con prevalencias estimadas entre 10-20% en América, Europa y 10% 
en Asia.3 Su  prevalencia en población pediátrica ha sido estimada en un 8%, 
en Suramérica representa 10%. El Congreso Venezolano de 
Gastroenterología para 2011 informó una prevalencia de ERGE de 11,54 %. 4 
Sin embargo, se carecen de  datos estadísticos nacionales de esta 
enfermedad en la población menor de 15 años de edad ya que se han 
realizado pocos estudios acerca de la epidemiología de este trastorno en la 
población pediátrica. 

Por otro lado, la historia natural de la enfermedad ha demostrado que en la 
gran mayoría de los lactantes se resuelven aproximadamente en el primer y 
segundo año de vida. Sin embargo, si persiste en la edad preescolar o se 
manifiesta en niños mayores se observan periodos de mejoría y recaídas con 
una tendencia a persistir hasta la edad adulta hasta en un 50% 5,7. Blancas M 
y col 20206 describieron que se presenta con mayor frecuencia en el sexo 
masculino en un 67.2%, en niños que sufren de obesidad, prematuridad, 
enfermedades neurológicas, enfermedades cardiacas congénitas, 
anormalidades del tracto gastrointestinal, hernia diafragmática congénita y 
anormalidades cromosómicas, de igual forma se ha estimado que el 40% de 
todos los niños con ERGE  tienen síntomas respiratorios asociados. 8 El 
asma, tos crónica, laringitis, sinusitis, crup son los fenómenos más 
ampliamente estudiados. 9 -11 

En este sentido, diferentes estudios han dirigido su atención a identificar las 
manifestaciones clínicas extra esofágicas, en especial atención en las 
complicaciones en menores de 18 años. Ricra y col 202012, demostraron una 
relación estadísticamente significativa entre ERGE, asma bronquial y la tos 
crónica. Por otro lado varios autores describen que las afecciones 
respiratorias en pacientes con ERGE, se presentaban con mayor prevalencia 
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en pacientes del sexo masculino y menores de 1 año. Así mismo, la 
rinofaringitis es una de las patologías más prevalentes, seguida de laringitis  
y que las enfermedades respiratorias crónicas asociadas a ERGE se 
encontraban la tos, sibilancias y  el asma bronquial en niños mayores de 6 
años.13-14 

En vista de lo anteriormente descrito, y tomando en cuenta la relevancia de 
las múltiples manifestaciones clínicas respiratorias y su impacto en la calidad 
de vida de los pacientes, actualmente existen diversas tecnologías que han 
dirigido su atención a implementar técnicas de valor diagnóstico; como lo es 
la  nasofaringolaringoscopia (NLC)  y a relacionar los hallazgos en pacientes 
con síntomas respiratorios asociados a ERGE. 15,16 En este aspecto, Carr y 
col 200117, describieron que los hallazgos laríngeos a través de NLC como 
edema de los pliegues aritenoepigloticos, edema, eritema de cuerdas 
vocales, el edema infraglótico y la hipertrofia de las amígdalas linguales eran 
signos  patognomónicos  de ERGE en los niños.  Por otro lado Ozmen y col 
201218, realizaron un estudio donde evaluaron los hallazgos laringoscopicos 
en niños con reflujo laringofaringeo y ERGE, y observaron que los hallazgos 
más comunes fueron el eritema de aritenoideo, seguido de edema de 
cuerdas vocales, encontrando una sensibilidad del 40% y una especificad del 
50% para la laringoscopia en el diagnostico de ERGE. De igual forma 
determinó que todos los pacientes tenían síntomas respiratorios asociados 
como tos, sibilancias, ronquera y laringitis recurrentes. Al igual que estos 
autores Monteiro y col 201419 describieron que el hallazgo NLG 
predominante en pacientes con edades de 3 años a 79 años fue el edema 
laríngeo moderado 48,48% seguido de el eritema difuso 100%. 

En cuanto a la patogénesis de la ERGE se conoce que es multifactorial y 
varios factores han sido aceptados en su fisiopatología, algunos de los 
cuales están bien documentados. Dentro de estos factores, algunos son 
protectores y otros agresores incluyendo: 

TIPO DE MATERIAL REFLUIDO: El reflujo ácido es el principal agente 
irritante para el desarrollo y progresión de la ERGE; tal vez otros 
componentes como la bilis pueden contribuir al combinarse con ácido, pero 
esto logra estar determinado por la alteración de la competencia de la unión 
gastroesofágica y por disminución de la depuración esofágica que 
incrementa el tiempo de contacto de la mucosa con el material refluido. Los 
agentes nocivos responsables de la lesión de la mucosa esofágica se 
originan tanto en el estómago como en el duodeno. El ácido clorhídrico y la 
pepsina (enzima digestiva que hidroliza las proteínas) son los agentes 
gástricos más importantes que predisponen al desarrollo de síntomas 
esofágicos y lesión mucosa. El mecanismo de lesión mucosa del esófago por 
la pepsina está relacionado con las propiedades proteolíticas de esas 
enzimas. 9  
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El mecanismo para el daño mucoso por el ácido clorhídrico es más complejo 
y depende de una gran serie de eventos; los estudios sugieren dos hipótesis: 
la primera es que los ácidos biliares lesionan las células mucosas por su 
capacidad detergente y de solubilización de los lípidos de la membrana 
mucosa. Y la segunda hipótesis y más favorable sugiere que los ácidos 
biliares atraviesan la mucosa porque su estado lipofílico ocasiona lesión en la 
mucosa por desorganización de la estructura de la membrana o por interferir 
con la función celular. 9,10  

DISMINUCION DE LA PRESION DEL  ESFINTER ESOFAGICO INFERIOR: 
El reflujo gastroesofágico ocurre cuando la presión del EEI es más baja que 
la presión intragástrica, y se piensa que el reflujo ocurre libremente del 
estómago hacia el esófago (reflujo libre) o durante periodos de contracción 
abdominal (contracción de la pared abdominal que incrementa la presión 
intragástrica). Algunos pacientes con ERGE tienen EEI débil, el diafragma 
crural débil y un grupo tienen la combinación de ambos. La información hasta 
el momento indica que las relajaciones transitorias del EEI (RTEEI) y la baja 
presión del diafragma crural son el principal mecanismo de reflujo en sujetos 
normales y en pacientes con ERGE. 20 

INCREMENTO DE LAS RELAJACIONES TRANSITORIAS DEL EEI: son 
consideradas el mecanismo más común e importante del reflujo 
gastroesofágico. La mayoría de los estudios han mostrado que las RTEEI 
son también el mecanismo más común de reflujo en pacientes con ERGE y 
son responsables entre el 63% y 74% de los episodios de reflujo. Las RTEEI 
reprentan la caída abrupta de la presión del EEI a nivel de la presión 
intragástrica, que no son inducidas por la deglución, y en la mayoría de los 
estudios una caída de la presión de 5mmHg ha sido considerada como el 
mínimo para su diagnóstico. Las RTEEI son típicamente de mayor duración 
que aquellas inducidas por la deglución, de 10 a 45 segundos. 18-22 

Hasta cincuenta episodios de reflujo desde el estómago hacia el esófago 
están dentro de los límites fisiológicos normales, pero un solo evento de 
reflujo que llega a la laringe-faringe podría ser suficiente para producir 
síntomas en la vía aérea superior. 23 Los mecanismos potenciales que 
explican cómo el reflujo ácido en el esófago induce alteraciones en la vía 
aérea superior e inferior son: 1) Reflejo mediado  por el nervio vago: el árbol 
traqueobronquial y el esófago comparten un origen embriológico común y la 
inervación autonómica a través del nervio vago. Las neuronas productoras 
de oxido nítrico y péptido intestinal vasoactivo proyectan axones los cuales 
tienen receptores a nivel de vasos sanguíneos, músculo liso bronquial y 
glándulas mucosas de la vía aérea superior ocasionando por tanto edema, 
broncoconstricción e hipersecreción de moco.25 2) Reactividad bronquial 
aumentada: La liberación de citocinas y sustancias broncoconstrictoras en la 
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pared de las vías respiratorias inferiores probablemente nociceptivo y de un 
reflejo de mediación vagal y central, 26  inducen  broncoconstricción y 
cambios de la resistencia de la vía aérea. Estudios reportan que el reflujo 
potencia la broncoconstricción inducida por pruebas de provocación en 
asmáticos.27, 28 3) Microaspiración o macroaspiración: Definida como el reflujo 
del contenido gástrico dentro del esófago proximal con algún grado de 
aspiración variable, ocasionando cambios en la resistencia de la vía aérea.  
Si se produce una aspiración, entran en juego los mecanismos de limpieza 
del aparato respiratorio, empezando por la tos activada por la estimulación 
de los receptores de la vía aérea superior y seguido por el mecanismo de 
respuesta inflamatoria, aclaramiento mucociliar, llamado de células 
inflamatorias, neutrofilos, eosinófilos y linfocitos desencadenando la 
fagocitosis y mecanismos inmunológicos.24, 29-31 

Bajo estas condiciones se pueden presentar manifestaciones clínicas 
respiratorias; dado por broncoconstricción, estridor, laringitis a repetición, tos 
persistente nocturna, crup recurrente,  afonía o estridor matutino, neumonías 
aspirativas, bronquiectasias, laringomalacia, síndrome de Sandifer (postura 
inusual que consta de arqueamiento de la espalda, la torsión de cuello y 
levantarse de la barbilla) y apnea.   

Además de estos síntomas respiratorios la ERGE, tiene variedad de 
manifestaciones clínicas gastrointestinal dada por: regurgitaciones y/o 
vómitos, pérdida o escasa ganancia ponderal, irritabilidad, rumiación, acidez, 
pirosis, dolor torácico retroesternal, epigastralgia, disfagia, odinofagia. 6, 32,33 

Ante tantas manifestaciones clínicas, en los últimos 25 años se han 
desarrollado  pruebas diagnósticas disponibles para analizar y cuantificar el 
RGE en niños. Las bases diagnósticas del RGE, se establecen sobre dos 
pilares: la historia clínica la cual es junto con el examen físico es la principal 
herramienta diagnóstica y las pruebas complementarias las cuales están 
contenidas en múltiples guías clínicas que incluyen: a) Tránsito digestivo 
superior con papilla de bario: Ha sido considerado como la técnica de 
elección en el pasado para el estudio del RGE debido a su accesibilidad. Sin 
embargo, ha demostrado tener escaso rendimiento diagnóstico en esta 
patología. b) Radiografía: Una serie gastrointestinal superior (tránsito de 
esófago-estómago-duodeno) puede ser útil para excluir las anomalías 
anatómicas. c) pHmetría esofágica: La pHmetría intraesofágica de 24 horas 
es una prueba con una alta sensibilidad y especificidad para el diagnóstico 
de RGE. d) Endoscopia digestiva: la endoscopia digestiva superior con la 
toma de biopsias pertinentes, es de beneficio diagnóstico en pacientes que 
no han respondido a los tratamientos indicados. e) Nasolaringoscopia: 
procedimiento utilizado para evaluar estructuras anatómicas de la vía aérea 
superior. El instrumento utilizado para la realización de este examen se 
denomina Nasofibrolaringoscopio, el cual está compuesto por dos haces de 
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fibras ópticas. La introducción del nasofaringolaringoscopio se efectúa  por 
vía nasal y se utiliza anestesia tópica en la mayoría de los casos. 
Permitiendo realizar diagnostico visual de las estructuras anatómicas de la 
zona. Procedimiento mínimamente invasivo, rápido, bien tolerada y 
accesible.34 

Sin embargo, dada la importancia de la historia clínica y el examen físico se 
han desarrollado cuestionarios para la identificación de síntomas de ERGE. 
En adultos han sido bien documentados en vista de sus ventajas: alta 
sensibilidad y especificidad, bajo costo, pueden ser aplicados en consultorio 
y no requieren de personal especializado por lo cual son de uso rutinario 
para el diagnóstico, aunque su aplicabilidad en población pediátrica es 
limitada, sobre todo en niños menores y lactantes. Para tratar de unificar el 
criterio para el diagnóstico de reflujo extraesofágico (REE), Belafsky, Postma 
y Koufman en 2002 propusieron un índice clínico basado en los síntomas 
llamado índice de síntomas de reflujo (ISR), que clasifica los síntomas 
referidos por el paciente dando una puntuación de 0 a 5 a cada síntoma y al 
sumar los mismos una puntuación mayor o igual a 13 confirma el diagnostico 
de REE. El ISR ha sido traducido y validado al idioma español 35 y es una 
herramienta ampliamente utilizada en la consulta de otorrinolaringología. 
Posteriormente, estos autores en el 2011 introdujeron una escala basada en 
las alteraciones encontradas durante la endoscopía laríngea de pacientes 
con reflujo, que puntúa estos hallazgos, denominada puntaje de hallazgos de 
reflujo (PHR), los puntos de corte para diagnostico de RGE son mayor o igual 
a 7. El ISR y EL PHR de Belafskay son metodologías idóneas para estudiar 
pacientes con sospecha de RGE considerándolos una herramienta 
diagnostica de bajo costo y alta practicidad. 36-38 

Bajo estas consideraciones se ha propuesto complementar el diagnostico 
clínico a través de cuestionarios la presencia de hallazgos característicos en 
las vías respiratorias de los pacientes pediátricos con ERGE con síntomas 
respiratorios. Los  hallazgos endoscópicos, asociados con frecuencia a 
inflamación crónica de la vía aérea, incluyen: edema y eritema de los 
cartílagos aritenoides, inflamación laríngea, eritema en zona interaritenoidea 
y en la zona posterior glótica, laringomalacia y cambios inflamatorios de las 
cuerdas vocales, estenosis subglótica, ulceras en las cuerdas vocales, 
lesiones en empedrado de la mucosa traqueal y aplanamiento de la carina, 
moco endolarigeno espeso. La correlación más importante se encuentra para 
los nódulos y el edema de las cuerdas vocales. Es por esto que muchos 
otorrinolaringólogos pediátricos en ejercicio la consideran adecuada para 
guiar recomendaciones terapeuticas39, 40 

En base a lo anterior, la evaluación laringoscopica directa que permite la 
evaluación del daño laríngeo producido por la ERGE aparece como una 
interesante opción exploratoria. Es por ello que la Academia Americana de 
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Otorrinolaringología y Cirugía de Cabeza y Cuello, recomienda que ante la 
identificación de síntomas subjetivos de reflujo faringolaríngeo con 
manifestaciones extra digestivas; se deba realizar una laringoscopia para 
evaluar la existencia de cambios estructurales en la laringe o tejidos vecinos, 
previo al tratamiento,39,41 que confirmarían en diagnostico de ERGE 
permitiendo el inicio de una terapéutica adecuada.  Es por ello, que el 
diagnostico rápido y  oportuno cobra importancia para el inicio temprano de 
un tratamiento adecuado que permita mejorar no solo las manifestaciones 
clínicas esofágicas sino también aquellas manifestaciones extra esofágicas y 
se evitaría la realización de estudios más invasivos y costosos los cuales se 
limitarían a aquellos casos donde no se obtenga respuesta a la terapia 
farmacológica inicial. 

Una vez establecido el diagnóstico, las recomendaciones terapéuticas 
incluyen: no farmacológicas; cambios en los hábitos alimenticios, tratamiento 
postural ya que estudios con pHmetría esofágica han demostrado que los 
niños colocados en posición decúbito lateral izquierdo y elevación de la 
cabecera de la cama tienen menos RGE. Terapia farmacológicas; incluyen, 
Inhibidores de bomba de protones y bloqueantes de los receptores H2 de la 
histamina. Procinéticos y agentes de barrera. Diversas escuelas sugieren el 
uso de un tratamiento individualizado pudiendo utilizar monoterapia con 
inhibidores de bomba de protones, Lupu V y col 202248 observaron que los 
pacientes con diagnóstico de asma que recibieron 2 meses de tratamiento 
con omeprazol mostraban una mejoría importante de los síntomas en un 
82,05% y solo un 17,95% no tuvo mejoría de los síntomas. De igual forma, 
Abdelghani y col 202247 observaron que  los pacientes con asma mal 
controlada tratados con omeprazol mejoraron significativamente los síntomas 
en un  84,8%. Otras escuelas sugieren el uso combinado de inhibidores de 
bomba más un procinético basándose en la evidencia de que el uso de 
procinéticos mejora la peristalsis esofágica, aumenta la presión del esfínter 
esofágico inferior, disminuye las relajaciones transitorias del EEI y acelera el 
vaciamiento gástrico. Asociado a IBP que reducen la cantidad de reflujo 
ácido al que está expuesto el esófago con un periodo de duración del 
tratamiento entre 6 y 8 semanas. Peymaneh 202146 encontró que los 
lactantes que recibieron tratamiento con  lanzoprazol y  metoclopramida 
reducían los síntomas clínicos de ERGE en relación con pacientes que 
recibieron monoterapia con lanzoprazol.23,42  El objeto fundamental del 
tratamiento farmacológico es reducir la cantidad del reflujo ácido a la que el 
esófago o el tracto respiratorio están expuestos y disminuir los síntomas. 40, 

42-45 

Finalmente la relación directa causa-efecto entre los signos laríngeos y los 
síntomas de enfermedad por reflujo gastroesofágico; lo cual resulta 
determinante a la hora de estimar la relación costo-beneficio de aplicar un 
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procedimiento relativamente económico, accesible, eventualmente de fácil  
dominio para  médicos neumonólogos y otros especialistas; ejecutable  
además  en la consulta ambulatoria, y sobre todo de gran utilidad en la toma 
de decisiones diagnóstico-terapéuticas, lo cual beneficia al paciente y 
permitiría ampliar los conocimientos sobre la utilidad de NLC en patologías 
como la ERGE. Bajo estas consideraciones, dado que hay poca literatura de 
esta combinación diagnóstica en la edad pediátrica se planteó realizar un 
estudio en pacientes menores de 15 años para precisar los hallazgos 
nasofibroscópicos. Por otro lado, este estudio tiene importancia ya que en 
Venezuela hasta ahora no se había realizado estudios sobre  la correlación 
de los hallazgos nasofibroscópicos y  ERGE con síntomas respiratorios en 
esta población y servirá como antecedente para futuros trabajos de 
investigación. 

Por lo anteriormente expuesto se decidió realizar el presente trabajo 
investigativo, y se planteó como objetivo principal: Identificar los hallazgos 
nasofaringolaringoscópicos y respuesta al tratamiento en pacientes con 
enfermedad por reflujo gastroesofágico en pacientes menores de 15 años 
que acudieron al servicio de Neumonología pediátrica del hospital “Dr. Jorge 
Lizárraga” en el periodo agosto 2021 – junio 2022, e igualmente se 
establecieron los siguientes objetivos específicos: Determinar las 
características epidemiológicas de los pacientes con ERGE (edad, sexo), 
Identificar las características clínicas mediante el Score índice de síntomas 
de reflujo (ISR) modificado para pediatría de los pacientes con ERGE antes 
de iniciar tratamiento. Determinar los hallazgos nasofaringolaringoscopicos 
antes de recibir tratamiento mediante el score puntaje de hallazgos de reflujo 
(PHR). Establecer si existe diferencias clínicas y nasofibroscopicos en 
pacientes con ERGE que recibieron tratamiento con omeprazol vs omeprazol 
más metoclopramida. 
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MATERIALES Y METODOS 

Se realizo una investigación de tipo prospectivo, de corte longitudinal, 
comparativo, no experimental, que fue llevada a cabo en el servicio de 
Neumonología  pediátrica del  Hospital de niños "Dr. Jorge Lizárraga" 
ubicado en la Ciudad Hospitalaria “Dr. Enrique Tejera”. 

Población y muestra: La población estuvo conformada por todos los 
pacientes menores de 15 años que acudieron al servicio de Neumonología 
pediátrica del hospital de niños “Dr. Jorge Lizárraga” en el período 
comprendido de agosto 2021 a Junio de 2022 con síntomas sugestivos de 
ERGE; cuyos representantes leyeron y aceptaron el consentimiento 
informado. (Anexo 1); con Diagnóstico clínico: a todos los pacientes se les 
realizó un cuestionario mediante score Índice de síntomas de reflujo (ISR) 
modificado, donde se obtenía un puntaje de 0-5 puntos a cada síntoma, 
considerándose anormal una suma mayor a 13 puntos. Diagnostico 
Nasolaringofibroscopico: todos los pacientes que cumplieron con diagnóstico 
clínico, se les realizo: Nasofaringolaringoscopia flexible y recolección de 
datos. La cual se  basó en la aplicación de  un formato de registro puntaje de 
hallazgos de reflujo (PHR) de Belasky donde se reportaron los diferentes 
hallazgos de la mucosa laríngea, la sumatoria de estos hallazgos que fueron 
mayores a 7 puntos se consideró diagnóstico de ERGE. (Anexo 2). Una vez 
informado el procedimiento y el representante estuvo de acuerdo, a los 
pacientes seleccionados, quienes estaban en ayunas, y en posición sentada,  
se  procedió  a  aplicarles  dos gotas en cada fosa nasal  de  una dilución 
1/10 de lidocaína al 2 %; realizándoles luego la endoscopia utilizando un 
Rinofaringolaringofibroscopio  marca KARL STORZ,   modelo 11101SK2 el 
cual,  bajo óptimas condiciones de brillo y resolución, conectado a un sistema 
de video se enfocó hacia la visualización y descripción de la rinofaringe, 
orofaringe y laringofaringe, de acuerdo a los indicadores. Una vez realizado 
el procedimiento a todos los pacientes con diagnóstico clínico y por  NLC 
para ERGE, se le indicó tratamiento al azar: un primer grupo con terapia 
combinada: Omeprazol 1mg/kg/dosis vía oral una vez al día mas 
metoclopramida 0,1mg/kg/día, vía oral cada 12 horas. Y a un segundo grupo 
se indico tratamiento con omeprazol 1mg/kg/dosis vía oral una vez al día. A 
ambos grupos se planificó para una revaloración 2 meses posteriores de 
estar recibiendo tratamiento para evaluación clínica y  NLC. 

Criterios de exclusión: Paciente quienes ya habían recibido tratamiento 
antireflujo y con enfermedades infecciosas agudas de la vía aérea superior. 
Análisis Estadístico: Una vez recolectado los datos, fueron procesados y 
tabulados en tablas de frecuencias absolutas y porcentuales, mediante el 
paquete estadístico IBMSPSS VERSION 20. Se aplico medidas de tendencia 
central y de dispersión para las variables cuantitativas. Para establecer 
comparaciones se realizo prueba estadística Wilcoxon y se estableció 
significancia estadística cuando el valor de p era ≤ 0.05. 
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RESULTADOS 

La población de estudio estuvo representada por 47  pacientes que 
acudieron  al servicio de Neumonología pediátrica de la Ciudad Hospitalaria 
Dr. Enrique Tejera, en el periodo comprendido desde agosto 2021 hasta 
junio 2022, con síntomas sugestivos de ERGE. De estos pacientes, 8 fueron 
excluidos por no cumplir tratamiento y 5 por presentar procesos infecciosos 
de vía área superior al volver a control.  El grupo participante estuvo  
conformado por  34 pacientes.  

Tabla 1. Distribución por edad y sexo  de los pacientes que participaron 
en el estudio.  

 
Grupo Etário 

                             Sexo 
     Masculino   Femenino  Total 

         N   %    N   %   N  % 
Lactante menor          6 28.6   1   7.7   7 20.5 
Lactante mayor           4 19   3 23   7 20.5 
Preescolar          9 42.9   4 30.8 13 38.3 
Escolar          0   0   5 38.5   5 14.8 
Adolescentes < 15ª    2   9.5   0   0   2   5.9 
Total          21 61.76 13 38.24 34 100 

Se evaluaron 34 pacientes de los cuales el sexo predominante fue el 
masculino  61,76%. El grupo etario que predomino fue el de los preescolares 
con 38.3%, seguido de los lactantes menores y mayores con un 20.5% 
respectivamente. 

 

Tabla 2. Características clínicas observadas en los pacientes con ERGE 
antes de iniciar tratamiento 

 
Hallazgo Clínico 
 

 
                             Inicio 
                          N % 

   
Tos Nocturna 
Presencia de abundante moco en faringe  

30/34 
28/34 

88.2 
82.3 

Tos en accesos      
Estridor  

26/34 
20/34 

76.4 
58.8 

Buches 
Dificultad para deglutir alimentos 
Dolor retroesternal   

 17/34 
 15/34 
   2/34 

50.0 
44.1 
  5.8 
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Dentro de las características clínicas que presentaban los pacientes antes de 
iniciar el tratamiento se pudo evidenciar que el síntoma más frecuente fue la 
tos nocturna con 88.2%, seguido de la presencia de moco abundante en la 
faringe 82.3%, la tos en accesos y el estridor con un 76.4% y 58.8% 
respectivamente.  

Tabla 3. Hallazgos nasofaringolaringoscópicos de los pacientes con 
ERGE antes de iniciar tratamiento 

 
Hallazgo NFG 
 

 

      Inicio 
N % 

   
Edema subglótico 
           Presente                    

 
  7/34 

 
20.5 

Obliteración ventricular 
            Presente  

 
  4/34 

 
11.7 

Eritema            
           Solo aritenoides 
           Difusa  

 
11/34 
23/34 

 
32.4 
67.6 

Edema de cuerdas vocales 
          Leve 
          Moderado 
          Grave 

 
  9/34 
20/34 
  5/34 

 
26.4 
58.9 
14.7 

Edema laríngeo 
          Leve 
          Moderado  
          Grave 

 
  3/34 
28/34 
  3/34 

 
  8.8 
82.4 
  8.8 

Hipertrofia de la comisura posterior 
          Leve 
          Moderado 

 
12/34 
  1/34 

 
35.3 
  2.0 

Secreción laríngea  Espesa  
         Presente 

 
32/34 

 
94.1 

En los hallazgos nasofibroscopicos observados antes de iniciar tratamiento 
antireflujo el más frecuente fue la secreción laríngea espesa con un 94.1%.  
El edema laríngeo moderado en un 82,4%, seguido del eritema difuso con un 
67.6% y el edema de cuerdas vocales moderado con 58.9%. 

 

 



11 

 

Tabla  4. Características clínicas mediante el Score índice de síntomas 
de reflujo (ISR) modificado para pediatría, de los pacientes con ERGE 
antes y 2 meses posteriores al tratamiento con omeprazol  y 
metoclopramida  

 
Score ISR 

modificado 

 
Inicio 2 Meses 

N %   N %                  P 
Mayor de 13 pts. 17 100   2 11.7              0,001     

  Menor 13 pts. 0 0  15 88.23                          
  Total 17 100  17 100 

P. calculada con Mc Nemar. 

17 (100%) pacientes presentaron un score de síntomas de reflujo  (ISR) con 
un puntaje mayor a 13 puntos  antes de iniciar terapia combinada con 
omeprazol y metoclopramida. Al realizar nuevamente el score a 2 meses de 
estar recibiendo tratamiento un 88.23% resulto menor a 13 puntos. Esta 
diferencia resulto estadísticamente significativa P 0,001.  

Tabla 5. Características Nasofibroscopicos mediante el score puntaje de 
hallazgos de reflujo (PHR), de los pacientes con ERGE antes y 2 meses 
posteriores al tratamiento con omeprazol y metoclopramida 

 
Score PHR 

 
Inicio  2 Meses  
N % N %           P 

Mayor de 7pts 17 100   1   5.8        0,001 
Menor 7pts 0 0 16 94.2 
Total  17 100 17  100 

P. Calculada con Mc Nemar.  

17 (100%)  de los pacientes tratados con omeprazol y metoclopramida 
obtuvieron un puntaje mayor 17 puntos antes de iniciar el tratamiento. A los  
2 meses después de estar recibiendo el mismo un 94.2% presento un score 
PHR menor a 7 puntos. Esta diferencia resulto ser estadísticamente 
significativa (P 0,001).   
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Tabla  6. Características clínicas mediante el Score índice de síntomas 
de reflujo (ISR) modificado para pediatría, de los pacientes con ERGE 
antes y 2 meses posteriores a recibir tratamiento con omeprazol. 

 
Score ISR 
modificado 

 
      Inicio     2 Meses 
N % N % P 

Mayor de 13 pts. 17 100   7 41.2       
Menor 13 pts. 0 0 10 58.8      0.01 
Total 17 100 17  100 

P. calculada con Mc Nemar.  

17 pacientes (100%) que recibieron terapia con omeprazol obtuvieron un 
puntaje en el score de síntomas de reflujo mayor a 13 puntos antes de iniciar 
el mismo y 2 meses después de estar recibiéndolo un 58.8% obtuvo un 
puntaje menor a 13%. Esta diferencia resulto estadísticamente significativo 
(P 0.01) 

Tabla 7. Características Nasofibroscopicas mediante el score puntaje de 
hallazgos de reflujo (PHR), de los pacientes con ERGE antes y 2 meses 
de estar recibiendo tratamiento con omeprazol. 

 
Score PHR 

 
      Inicio     2 Meses 
N % N %          P 

Mayor de 7pts 17 100 3 17.7 
Menor 7pts 0 0 14 82.3     0,01 
Total  17 100 17 100 

P. calculada con Mc Nemar.  

17 pacientes (100%) que recibieron tratamiento con omeprazol presentaron 
un Score mayor de 13 puntos antes de iniciar el mismo. 2 meses posteriores 
de estar recibiendo el mismo un 82.3% presento un puntaje menor a 7 
puntos. Esta diferencia resulto estadísticamente significativo (P 0.01) 

 

 

 

 

 



13 

 

Tabla 8. Comparar Scores ISR y PHR antes y 2 meses posteriores a 
recibir tratamiento con omeprazol y omeprazol + metoclopramida  

                                           Inicio                                     2 Meses  

Tratamiento  Md  Q25 Q75 Md Q25 Q75 P 
Omeprazol         
    Score ISR 25 20.5 28.5 10 4.5 13 0.001 
    Score PHR 11 10 12 4 2.5 6.5   0.001
Omeprazol + 
metoclopramida 

       

   Score ISR 24.5 17.25 28.5 3 2.5 8 0.001 
   Score PHR 11 11 12.75 2 2 2.75 0.001 

P. calculada con U Mann - Whitney  

Se comparo la mediana de score clínico ISR de los pacientes antes de recibir 
tratamiento y se observo una Md 25 para omeprazol y de 24.5 para 
omeprazol más metoclopramida, lo que resulto ser no estadísticamente 
significativa. 2 meses después de estar recibiendo dichos tratamientos se 
observo Md para omeprazol de 10 y para omeprazol más metoclopramida de 
3, y esta diferencia resulto ser estadísticamente significativo. De igual forma 
se comparo la mediana de el score de hallazgos nasofibroscopicos (PHR) 
antes de iniciar tratamiento dando una Md 11 para ambos grupos, lo que 
resulto ser no estadísticamente significativo, 2 meses después de estar 
recibiendo tratamiento con omeprazol resulto una Md de 4 para omeprazol y 
2 para omeprazol mas metoclopramida, lo que resulto ser estadísticamente 
significativa.  

Al comparar score PHR Omeprazol vs  omeprazol + metoclopramida al inicio 
p 0.2 (NS) y a los 2 meses P 0.03 (S) 

Al comparar score ISR Omeprazol vs  omeprazol + metoclopramida al inicio p 
0.2 (NS) y a los 2 meses P 0.02 (S) 
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DISCUSIÓN 

Entendemos por reflujo gastroesofágico (RGE) el retorno sin esfuerzo del 
contenido gástrico a la boca, de forma esporádica y especialmente en el 
periodo post pandrial, que acontece con una prevalencia de hasta el 50% en 
lactantes. Este proceso es un fenómeno natural favorecido en los niños por 
la inmadurez cardiohiatal fisiológica. Bajo determinadas circunstancias, este 
se torna patológico, ocasionando enfermedad por reflujo gastroesofágico 
(ERGE), descrita como el flujo de contenido gástrico al esófago asociado a 
síntomas y/o complicaciones que pueden ser de tipo esofágicas o extra 
esofágicas,1,2  se ha estimado que el 40% de todos los niños con ERGE  
tienen síntomas respiratorios asociados, siendo el asma, tos crónica, 
laringitis, sinusitis y laringotraqueitis las patologías respiratorias con mayor 
incidencia. 9 - 11  

En el presente estudio se evaluaron 34 pacientes que acudieron al servicio 
de Neumonología con sintomatología respiratoria asociada a ERGE. El sexo 
predominante fue el masculino 61,76%. Lo que concuerda resultados de 
Blancas A y col 20206, quienes observaron en su estudio que el sexo con 
mayor afectación eran varones en un 67.77%. 

Asimismo, el grupo etario predominante  fueron los preescolares con 38.3%, 
seguido de los lactantes mayores y menores con 20.5%. Resultados que 
concuerdan con los de Vásquez L7. Quienes determinaron que el desarrollo 
de enfermedades respiratorias en pacientes con reflujo gastroesofágico se 
da con mayor recurrencia en lactantes con un 48.73% seguido de los 
preescolares con 27.8%. Esto asociado a ser una entidad que en la mayoría 
de ocasiones se presenta en lactantes hasta los 18 meses debiéndose el 
mismo a la inmadurez gastrointestinal lo que conlleva a presentar un mayor 
número de relajaciones transitorias del esfínter esofágico inferior, lo que se 
acompaña de una mayor frecuencia en la alimentación, siendo en la mayoría 
una condición normal, sin embargo ciertos pacientes presentan 
complicaciones respiratorias. Una vez que superan esta edad presentan 
connotaciones patológicas en especial asociadas a trastornos respiratorios.5, 

8,10 

En relación a las manifestaciones clínicas presentada por los pacientes y 
referido por los padres se observó que el síntoma predominante fue la tos 
nocturna con 88.2%, seguido de la presencia de moco excesivo en la faringe 
82.3%, tos en accesos en un 76.4% y el estridor en un 58.8%. Estos 
resultados son comparables con Koufman JA 2018 38 quien observó que los 
síntomas predominantes en los pacientes con ERGE fueron Disfonía (71%), 
tos (51%) y moco excesivo laríngeo (42%). 
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Por otro lado, Ricra y col 202012, demostraron una relación estadísticamente 
significativa entre ERGE, asma bronquial y la tos crónica. Existe evidencia 
fisiopatológica que sostiene que la presencia de reflujo ácido puede ingresar 
al árbol traqueobronquial y alterar su funcionamiento por varios mecanismos, 
uno de ellos es estimulando reflejos vagales que incrementen la resistencia 
de la vía aérea, otros se basan en la estimulación de fibras aferentes 
nociceptivas que a través de la liberación de neuropéptidos producen tos. 
Por otro lado este reflujo ácido también puede ocasionar daño en la mucosa 
laríngea, conduciendo a edema y obstrucción de la vía aérea superior. El 
cambio de pH genera una respuesta inflamatoria a este nivel por aflujo de 
células inflamatorias, ocasionando edema de la mucosa. Todos estos 
eventos se traducen en broncoconstricción, edema y aumento en la 
secreción de moco. 25-28 

Una vez planteado el diagnostico que puede establecerse por diferentes 
métodos, prevaleciendo la evaluación clínica mediante el interrogatorio, 
existen múltiples estudios que nos permiten afianzar el mismo. Aunque la 
pHmetría-impedanciometría es actualmente el gold standard en el 
diagnóstico de la ERGE, su escasa  disponibilidad y alto costo, hacen difícil 
su uso, en especial en nuestro medio. En el presente estudio se utilizó como 
herramienta diagnóstica la nasolaringoscopia donde se pudo realizar una 
exploración a todos los pacientes con diagnóstico clínico antes de iniciar 
tratamiento; observando que el hallazgo predominante fue la secreción 
laríngea espesa con un 94.1%, el edema laríngeo moderado en un 82,4%, 
seguido del eritema difuso con un 67.6%, el edema de cuerdas vocales 
moderado con 58.9% y el eritema de los pliegues aritenoepigloticos con un 
32.4%. Resultados que guardan relación con los de Monteiro y col 201419 
quienes describieron que el hallazgo NLC predominante en pacientes con 
edades de 3 a 79 años fue el eritema difuso 100%, seguido de el edema 
laríngeo moderado en un 48,48%. Por otro lado Carr y col 200117, 
describieron que los hallazgos laríngeos a través de NLC como edema de los 
pliegues aritenoepiglóticos, edema laríngeo, eritema de cuerdas vocales y el 
edema infraglótico eran signos  patognomónicos de ERGE en los niños. De 

igual forma, Ozmen y col 201218, evaluaron los hallazgos laringoscópicos en 
niños con ERGE, observando que los hallazgos más comunes fueron el 
eritema de pliegues aritenoepiglóticos, seguido de edema de cuerdas 
vocales.  Es por esto que la evaluación laringoscópica directa permite la 
determinación del daño laríngeo producido por la ERGE que aparece como 
una interesante opción exploratoria, herramienta fácil de realizar en manos 
expertas, no requiere sedación, no dolorosa, accesible en nuestro servicio y 
con gran valor para complementar el diagnóstico.   

Teniendo en cuenta la relevancia de las múltiples manifestaciones clínicas 
respiratorias y su impacto en la calidad de vida de los pacientes nos 
centramos en el diagnóstico oportuno por lo cual se empleó un cuestionario 



16 

 

mediante score Índice de síntomas de reflujo (ISR) modificado;  el 100% de 
los pacientes antes de iniciar tratamiento presentaron  un puntaje en el score 
mayor a 13 puntos, de estos se conformaron dos grupos al azar, a cada uno 
con 17 pacientes, a un grupo se indicó tratamiento con omeprazol y al otro 
con omeprazol mas metoclopramida. Dos meses después de estar 
recibiendo tratamiento con omeprazol mas metoclopramida se realizo 
nuevamente el cuestionario observando que un 88.23% resulto menor a 13 
puntos. Resultados que pueden ser comparados con el estudio de 
Peymaneh 202146 quien encontró que los lactantes que recibieron 
tratamiento con  lanzoprazol y  metoclopramida reducían los síntomas 
clínicos de ERGE en relación con pacientes que recibieron monoterapia con 
lanzoprazol. El fundamento de la terapia procinética en el tratamiento de la 
ERGE se basa en la evidencia de que mejoran la peristalsis esofágica, 
aumenta la presión del esfínter esofágico inferior, disminuye las relajaciones 
transitorias del EEI y acelera el vaciamiento gástrico. Asociado a IBP que 
reducen la cantidad de reflujo ácido al que está expuesto el esófago y el 
tracto respiratorio. 1,21,42 

De igual forma, a los pacientes que recibieron tratamiento con omeprazol dos 
meses después de estar recibiéndolo presentaron un puntaje menor a 13 
puntos en un 58.8%. Resultado que guarda relación con el estudio de 
Abdelghani y col 2022 47 quienes observaron que  los pacientes con asma 
mal controlada tratados con omeprazol mejoraron significativamente los 
síntomas en un  84,8%. Así mismo Lupu V y col 202248 en su estudio 
observaron que los pacientes con diagnóstico de asma que recibieron 2 
meses de tratamiento con omeprazol mostraron una mejoría importante de 
los síntomas en un 82,5% y solo un 17,95% no tuvo mejoría de los síntomas. 
Respuesta que podría estar asociada al efecto farmacológico del omeprazol 
al suprimir la secreción acida traduciéndose en un menor contacto de ésta 
con la mucosa laríngea. 40-42 

Una vez planteado el diagnóstico clínico a los 34 pacientes se les realizo 
NLC antes del inicio del tratamiento empleando score puntaje de hallazgos 
de reflujo (PHR), donde el 100% de los pacientes presento un puntaje mayor 
a 7 puntos. Se conformaron dos grupos al azar, cada uno con 17 pacientes, 
a un grupo se indico tratamiento con omeprazol y al otro con omeprazol más 
metoclopramida. Dos meses después de estar recibiendo tratamiento con 
omeprazol mas metoclopramida presentaron un puntaje menor a 7 puntos 
con un 94.2%. De igual forma se realizo el score dos meses después de 
estar recibiendo tratamiento con omeprazol  resultando menor a 7 puntos con 
un 82.3%.  

Al comparar la mediana de score clínico ISR de los pacientes antes de recibir 
tratamiento se observo una Md 25 para omeprazol y de 24.5 para omeprazol 
más metoclopramida. Lo que resulto ser no estadísticamente significativa. 2 
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meses después de estar recibiendo dichos tratamiento de observo Md para 
omeprazol de 10 y para omeprazol mas metoclopramida de 2.5 lo que resultó 
ser estadísticamente significativa. De igual forma, se comparó la mediana de 
el score Puntaje de hallazgos de reflujo antes de iniciar tratamiento dando 
una Md de 11 para ambos grupos, lo que resultó ser no estadísticamente 
significativo, 2 meses después de estar recibiendo tratamiento con 
omeprazol, resultó una Md de 2.5 para omeprazol y 2 para omeprazol mas 
metocloplamida, resultando ser estadísticamente significativa. Resultados 
que demuestran que con el uso de  terapia combinada se observa mayor 
mejoría clínica y nasofibroscópica que con el uso de monoterapia.  Existen 
estudios donde se ha demostrado una tasa de respuesta significativa en 
grupos de neonatos con RGE después de una semana y un mes de 
tratamiento, con "lansoprazol más metoclopramida" en comparación con 
grupos que recibieron "ranitidina más metoclopramida". La combinación de 
cada supresor de ácido con metoclopramida condujo a una mayor tasa de 
respuesta en comparación con la monoterapia utilizada antes de la 
intervención50. Los agentes procinéticos son actualmente una herramienta 
terapéutica en pacientes con ERGE; los cuales se han sugerido como una 
terapia complementaria en algunos pacientes con ERGE, ya que el retraso 
en el vaciado gástrico puede conducir a la persistencia de los 
síntomas. Estos fármacos podrían actuar no solo mejorando el vaciado 
gástrico, sino también aumentando la presión del EEI y mejorando el 
aclaramiento esofágico. De igual forma, un metaanálisis reciente encontró 
que la adición de un procinético a un IBP no brinda beneficios claros en el 
control de los síntomas, pero mejora la calidad de vida. Por lo tanto, en 
pacientes con ERGE con vaciamiento gástrico normal, la adición de estos 
agentes durante un período de tiempo corto merece una evaluación 
cuidadosa en términos de balance riesgo-beneficio51.  Es por ello que estos 
resultados son importantes al decidir si utilizar monoterapia o terapia 
combinada.  
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CONCLUSIONES 

 Se puede evidenciar que la muestra de pacientes con ERGE estuvo 
representada por el sexo masculino (61,76%. %), con predominio de 
preescolares (38.3%)  

 En cuanto a las  características clínicas que presentaban los pacientes 
antes de iniciar el tratamiento se pudo evidenciar que el síntoma más 
frecuente fue la tos nocturna con 88.2%, seguido de la presencia de 
moco abundante en la faringe 82.3%, la tos en accesos y el estridor 
con un 76.4% y 58.8% respectivamente 

 En relación a los hallazgos nasofibroscópicos observados antes de 
iniciar tratamiento antirreflujo el más frecuente fue la secreción 
laríngea espesa con un 94.1%.  El edema laríngeo moderado en un 
82,4%, seguido del eritema difuso con un 67.6% y el edema de 
cuerdas vocales moderado con 58.9%. 

 El 100% de los pacientes antes de iniciar tratamiento presentó un 
score de síntomas de reflujo (ISR) mayor a 13 puntos.  

 Al realizar nuevamente el score a 2 meses de estar recibiendo 
tratamiento con omeprazol mas metoclopramida un 88.23% resultó 
menor a 13 puntos. Esta diferencia resulto estadísticamente 
significativa (P 0,001).  

 De igual forma 2 meses después de estar recibiendo tratamiento con 
omeprazol se realizó score ISR observando que un 58.8% obtuvo un 
puntaje menor a 13%. Esta diferencia resulto ser estadísticamente 
significativo (P 0.01) 

 El 100% de los pacientes antes de iniciar tratamiento presentaron un 
score PHR mayor a 7 puntos. 

 2 meses después de estar recibiendo tratamiento con omeprazol mas 
metoclopramida un 94.2% presento un score PHR menor a 7 puntos. 
Esta diferencia resulto ser estadísticamente significativa (P 0,001).   

 2 meses posteriores de estar recibiendo  omeprazol, el  82.3% 
presentó un puntaje de score nasolaringoscópico PHR menor a 7 
puntos. Esta diferencia resulto ser estadísticamente significativo (P 
0.01). 

 Al comparar el score de los hallazgos NLC de los pacientes que 
recibieron tratamiento con omeprazol mas metoclopramida con los 
pacientes que recibieron monoterapia con omeprazol se observó que 
ambos redujeron la puntuación 94.2% y 82.3% respectivamente, 
observando que ambos tienen un efecto favorable al disminuir los 
hallazgos nasolaringoscopicos siendo mejores los resultados con 
terapia combinada. Siendo estos resultados estadísticamente 
significativos.   

 De igual forma al comparar el score clínico de los pacientes que 
recibieron tratamiento con omeprazol mas metoclopramida con los que 
recibieron terapia con omeprazol se observó que se redujo la 
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puntuación 88.23% y 58.8%  respectivamente, observando que ambos 
tienen un efecto favorable al disminuir los síntomas siendo mayor con 
terapia combinada, siendo estos estadísticamente significativos. 
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RECOMENDACIONES 

- Se recomienda la evaluación clínica por parte del servicio de 
gastroenterología pediátrica de los pacientes con diagnóstico de reflujo para 
confirmar hallazgos y evidenciar consecuencias gastrointestinales del mismo.  

- Se recomienda a los médicos residentes en general a realizar una 
adecuada historia clínica empleando cuestionarios ISR que junto con el 
examen físico son herramientas fundamentales para el diagnostico de ERGE 
permitiendo administrar tratamiento oportuno y así disminuir el número de 
consultas e ingresos hospitalarios y mejorando la calidad de vida del 
paciente. 

-  Considerar la NLC como una herramienta diagnostica en ERGE.   
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ANEXO 1 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

UNIVERSIDAD DE CARABOBO 

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD 

DIRECCIÓN DE POSTGRADO 

ESPECIALIZACIÓN EN NEUMONOLOGIA PEDIATRÍCA 

 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO 
DE INVESTIGACIÓN MÉDICA 

Título del trabajo:  HALLAZGOS NASOFARINGOLARINGOSCÓPICOS Y 
RESPUESTA AL TRATAMIENTO  EN PACIENTES CON ENFERMEDAD 
POR REFLUJO GASTROESOFAGICO QUE ACUDEN AL SERVICIO DE 
NEUMONOLOGIA PEDIATRICA DEL HOSPITAL DE ÑIÑOS DR. JORGE 
LIZÁRRAGA PERIODO AGOSTO 2021-JUNIO2022 

Investigador principal: Marihect Barraez 

Sede donde se realizará el estudio: Servicio de Neumonología pediátrica del 
hospital de niños Dr. Jorge Lizárraga. Valencia- Estado Carabobo. 

Nombre del Paciente: _______________________________ 

A usted se le está invitando a participar en un estudio de investigación 
médica. Antes de decidir si desea participar es necesario que conozca en 
qué consiste la investigación. Este proceso se conoce como consentimiento 
informado. Tiene derecho a realizar cualquier pregunta al respecto, aclare 
todas sus dudas antes de tomar una decisión. Si desea participar se le 
solicitará que firme este consentimiento informado, se le entregará una copia 
firmada y sellada. 

JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO: 

En nuestro país no se han realizado investigaciones que nos permitan 
evaluar hasta ahora no sobre  la correlación de los hallazgos 
nasofribroscópicos y ERGE con síntomas respiratorios en la población 
pediátrica; conociendo de antemano la orientación diagnóstica  confiable y el 
carácter accesible de la NFLC para  encauzar y tratar las manifestaciones 
extradigestivas de ERGE, aportando así una valiosa herramienta para el 
enfoque de esta enfermedad en Neumonología pediátrica. y asimismo, ser 
útil  como antecedente para futuros trabajos de investigación.  
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Si reúne las condiciones para participar en esta investigación se le solicitarán 
los siguientes estudios: 

Se le solicitará que responda a una encuesta para conocer los datos del 
paciente como edad, sexo, antecedentes patológicos, peso, manifestaciones 
clínicas respiratorias.  

Posterior se  procederá a  aplicar al paciente dos gotas en cada fosa nasal  
de  una dilución 1/ 10 de lidocaína al 2 %; realizando luego la endoscopia 
utilizando un Rinolaringofibroscopio  marca KARL STORZ ,   modelo 
11101SK2 , conectado a un sistema de video se enfocará hacia la 
visualización y descripción de la rinofaringe, orofaringe y laringofaringe. 

 Una vez realizado el procedimiento se les indicara tratamiento con: 
Omeprazol y metocloplamida y se planificara para una revaloración en 2 
meses posteriores para realizar nuevamente dicho procedimiento.  

ACLARACIONES: 

1. Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria. 
2. No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de 

no querer participar en el estudio. 
3. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo 

desee, aun cuando el investigador responsable no lo solicite, pudiendo 
informa o no las razones de su decisión, la cual será respeta en su 
integridad. 

4. No recibirá pago por su participación. 
6. En caso de que tenga dudas sobre el estudio debe dirigirse al 

investigador encargado del mismo: Dra. Marihect Barraez, Médico 
Residente del postgrado de Neumonología pediátrica. 

7. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su 
participación, puede, si así lo desea firmar la carta de consentimiento 
informado que forma parte de este documento 
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Yo _____________________________________ he leído y comprendido la 
información anterior y mis preguntas han sido respondidas de forma 
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el 
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines científicos. Recibiré una 
copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento. 

_______________________                 Fecha: ___________________ 

Firma del representante legal 

Testigo: __________________________ Fecha: ______________________ 

He explicado al Sr (a) __________________________ la naturaleza y 
propósitos de la investigación. He contestado a las preguntas en la medida 
de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leído y 
conozco la normativa correspondiente para realizar la investigación con 
seres humanos y me apego a ella. 

Una vez concluida la sesión de preguntas y respuestas se procedió a firmar 
el presente documento. 

Firma del investigador 

Fecha: ________________ 
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REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Título de la investigación: HALLAZGOS 
NASOFARINGOLARINGOSCÓPICOS Y RESPUESTA AL TRATAMIENTO  
EN PACIENTES CON ENFERMEDAD POR REFLUJO 
GASTROESOFAGICO QUE ACUDEN AL SERVICIO DE NEUMONOLOGIA 
PEDIATRICA DEL HOSPITAL DE ÑIÑOS DR. JORGE LIZÁRRAGA 
PERIODO AGOSTO 2021-JUNIO 2022 

Investigador principal: Marihect Barraez 

Sede donde se realizará el estudio: Servicio de Neumonología pediátrica 
del hospital de niños Dr. Jorge Lizárraga. Valencia- Estado Carabobo. 

 

Nombre del Paciente: _______________________________ 

 

Por este conducto deseo informar mi decisión de retirarme de esta 
investigación 

 

_____________________________                   

Fecha: _________________ 

Firma del representante legal del paciente 

 

Testigo: ______________________  Fecha: _________________ 
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ANEXO 2 

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS 

# paciente:________ Edad:_____ Sexo___ Peso ______ Ant. 
Patológico:_________  

Diagnostico Clínico: Índice de síntomas de reflujo (ISR) modificado. 

¿Durante el mes pasado su hijo presento? 

                                             Inicio:                                                               2 

meses: 

 

                                                                                TOTAL:___________                 

TOTAL:__________ 
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Diagnostico Nasofibroscopico: PHR (puntaje de Hallazgos de reflujo)     

    Hallazgo                                                Antes     2meses

 

                                        TOTAL:              ______I_______I 
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ANEXO 3 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

 

 

 

 

 

 

 

 


