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Editorial

Editorial

Guias de Practica Clinica hasadas en la evidencia

La practica de nuestra especialidad se hace cada vez més
compleja debido al desarrollo de nuevas tecnologias de
diagnéstico y tratamiento ademads de la incorporacion de
nuevos medicamentos para las diferentes enfermedades,
lo que nos obliga a tomar decisiones basadas en la eviden-
cia disponible.

La Asociacién Colombiana de Gastroenterologia tomé
la decision de liderar la creacion de diez Guias de Prdctica
Clinica (GPC) basadas en la evidencia disponible con los
mads altos estandares de calidad, en alianza con el Grupo
Cochrane STI de la Universidad Nacional de Colombia,
con el fin de transmitir recomendaciones para brindar a
nuestros pacientes el mejor enfoque diagndstico y tera-
péutico con la mas alta calidad. Nos hemos basado en la
mejor evidencia disponible producto de la investigacion y
la innovacion tecnoldgica para lograr los 4 objetivos funda-
mentales de una GPC, que son:

o Disminuir la variabilidad no justificada en la practica de
nuestra especialidad.

« Racionalizar el uso de los recursos del sistema.

+ Proteger la seguridad de los pacientes observando las
buenas précticas.

« Generar una nueva cultura de atencién acorde con los
mds exigentes estandares.

Estas recomendaciones estan dirigidas a los especialistas
en gastroenterologia, medicina interna, cirugia general,
especialistas en imdgenes, oncologos, médicos generales y
atodos los profesionales de la salud, incluidos los estudian-
tes de medicina en pre y posgrado. También tienen como
objetivo orientar a los profesionales no médicos tomadores
de decisiones, a los responsables del aseguramiento y ges-
tion en salud, asi como al paciente y su familia.

Este proyecto conformé un equipo de expertos referen-
tes en sus campos que aporto la experticia clinica; por su
parte, Cochrane aport6 la asesoria metodolégica, las bus-
quedas sisteméticas de la literatura, la coordinacién y verifi-
cacion de la calidad de cada uno de los pasos desarrollados.
De manera general cada equipo fue capacitado y apoyado
en cada fase del proceso de desarrollo: conformacion del
grupo desarrollador, definicién de alcance y objetivos, for-
mulacién de las preguntas clinicas en formato PICO, eva-
luacién y sintesis de la evidencia, construccién de perfiles
de evidencia GRADE, formulacién y socializacién de las
recomendaciones ante entes gubernamentales, expertos
clinicos y pacientes.

Este trabajo conjunto entre la Asociacién y Cochrane
STI produjo diez GPC de alta calidad y confiabilidad que
se espera se conviertan en herramientas de toma de deci-
siones a nivel individual en la préctica clinica diaria.

En la construccién de las recomendaciones fue necesario
recuperar y estudiar toda la informacién disponible sobre
cada patologia, revisar criticamente su validez, calificar su
calidad, generar resultados secundarios a partir de estudios
primarios, revisiones sisteméticas o metaandlisis, estable-
cer comunicacién directa con los autores originales de las
piezas de informacién mas importantes para obtener datos
no publicados o su autorizacion para utilizar sus resultados
y, de manera complementaria, adelantar mesas de discu-
sién y grupos focales para resolver las controversias de una
manera trasparente y metodoldgicamente reproducible.
Cont6 con la revision experta de pares académicos y meto-
dologos que avalan su calidad y pertinencia.

Los fondos para su desarrollo fueron aportados en
su totalidad por la Junta Directiva de la Sociedad, lo que
otorgdé mayor valor y transparencia a este proceso; por
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tanto, los derechos intelectuales y morales son propiedad
dela Asociacién Colombiana de Gastroenterologia, que los
contabiliza como parte de su patrimonio cultural y social.

De esta manera, honrando su tradicién académica y de
servicio, la Asociacién Colombiana de Gastroenterologia
reafirma su compromiso fiel y leal a sus principios misio-
nales de brindar la mejor atencién a los pacientes, contri-
buir al desarrollo de la especialidad y propiciar espacios
de formacién y discusién que nos permitan continuar a
la vanguardia.

Quiero agradecer a todos los profesionales que entrega-
ron su esfuerzo durante muchas horas de trabajo desinte-
resado asi como a la junta directiva de la Asociacién, que
me dio todo el apoyo para desarrollar las diez GPC. Debo
resaltar el liderazgo del doctor William Otero, expresidente
de la Asociacién y quien tuvo la idea inicial de desarrollar
este proyecto que me parecié de vital importancia para

Vi Guias de practica clinica basadas en la evidencia

nuestros asociados, motivo por el cual le di la méxima prio-
ridad como actividad académica.

No tengo la menor duda de que las préximas generacio-
nes de directivos de nuestra asociacion complementardn
este trabajo y actualizardn las recomendaciones de acuerdo
con la evidencia disponible en su momento.

Cicerdn dijo: El médico competente, antes de dar una medi-
cina a su paciente, se familiariza no solo con la enfermedad
que desea curar, sino también con los hdbitos y la constitucién
del enfermo; lo cual sigue vigente ya que el mayor conoci-
miento de la enfermedad yla posibilidad de validar la mejor
informacién disponible hace que tomemos las mejores
decisiones con nuestros pacientes.

Luis Carlos Sabbagh, MD, FASGE
Presidente
Asociacion Colombiana de Gastroenterologia
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Resumen

Objetivo: con la evidencia mas reciente, desarrollar una guia de practica clinica para el manejo de dispepsia
dirigida a pacientes, personal asistencial, administrativo y entes gubernamentales de cualquier servicio de
atencion en Colombia.

Materiales y métodos: esta guia fue desarrollada por un equipo multidisciplinario con el apoyo de la
Asociacion Colombiana de Gastroenterologia, el Grupo Cochrane ITS y el Instituto de Investigaciones
Clinicas de la Universidad Nacional de Colombia. Se desarrollaron preguntas clinicas relevantes y se realizo
la busqueda de guias nacionales e internacionales en bases de datos especializadas. Las guias existentes
fueron evaluadas en términos de calidad y aplicabilidad; una guia cumpli6 con el criterio de adaptacion, por lo
que se adaptaron 2 de sus preguntas. El Grupo Cochrane realizé la busqueda sistematica de la literatura. Las
tablas de evidencia y recomendaciones fueron realizadas con base en la metodologia GRADE. Las recomen-
daciones de la guia fueron socializadas en una reunion de expertos con entes gubernamentales y pacientes.

Resultados: se desarroll6 una guia de practica clinica basada en la evidencia para el manejo de pacientes
con dispepsia en Colombia.

Conclusiones: el tamizaje de pacientes asintomaticos en Colombia, de forma adecuada y con estandares
de calidad, tiene el potencial de impactar la carga de cancer de colon en el pais.

Palabras clave
Guia de practica clinica, dispepsia no investigada, dispepsia funcional.

Abstract
Objective: To provide an evidence-based clinical practice guideline for the management of dyspepsia for
patients, caregivers, administrative and government bodies at all levels of care in Colombia.

Materials and Methods: This guide was developed by a multidisciplinary team with the support of the
Colombian Association of Gastroenterology, Cochrane STI Group and Clinical Research Institute of the
Universidad Nacional de Colombia. Relevant clinical questions were developed and the search for national
and international guidelines in databases was performed. Existing guidelines were evaluated for quality and
applicability. One guideline met the criteria for adaptation of two of its clinical questions. Systematic literature
searches were conducted by the Cochrane STI Group. The tables of evidence and recommendations were
made based on the GRADE methodology. The recommendations of the guide were socialized in a meeting of
experts with government agencies and patients.

Results: An evidence-based Clinical Practice Guidelines for the management of dyspepsia was developed
for the Colombian context.

Conclusions: The opportune management of dyspepsia would have an impact of the disease in Colombia.

Keywords
Clinical practice guidelines, non-investigated dyspepsia, functional dyspepsia.
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Guia de practica clinica para el diagnostico y
tratamiento de la dispepsia en adultos

JUSTIFICACION

La dispepsia consiste en un grupo heterogéneo de sintomas
que selocalizan enlaregion central y superior del abdomen,
y el paciente puede definirla de diversas maneras. Existe
una amplia confusién entre médicos y pacientes con res-
pecto de su definicién y de la comprensién de su relevancia
clinica; frecuentemente los pacientes la llaman “gastritis” o
“indigestion” y esto causa un abordaje clinico inapropiado.
Diferentes estudios poblacionales reconocen la dispepsia
como enfermedad de alta prevalencia en todo el mundo,
con una naturaleza crénica y que puede relacionarse con
enfermedades orgénicas de diferente grado de severidad o
ser el resultado de un trastorno funcional gastrointestinal.

Aunque las definiciones y los criterios de seleccién son
muy heterogéneos entre los ellos, varios estudios han inves-
tigado la prevalencia y el efecto de los sintomas dispépti-
cos a nivel poblacional, encontrando que es un motivo de
consulta muy frecuente tanto en medicina general como
especializada. Dada su alta prevalencia, tiene un enorme
impacto en costos de los sistemas de salud de todo el
mundo por concepto de consulta médica, consumo de
medicamentos y exdmenes diagnésticos; adicionalmente,
los pacientes pueden tener seria afectacién en su calidad
de vida, causando ausentismo y una severa reduccion en su
productividad laboral.

En algunos pacientes, una investigacion diagnodstica
puede identificar alguna enfermedad orgdnica que esté
ocasionando los sintomas, lo que se considera como dis-
pepsia orgdnica, y su tratamiento estard dirigido a contro-
lar esa enfermedad de base y no a resolver los sintomas de
la dispepsia. En la mayoria de los pacientes, sin embargo,
no hay anormalidad orgdnica identificable en los estudios
diagnésticos, lo que se conoce como dispepsia funcional.

La calidad de vida es considerablemente reducida en
pacientes con dispepsia, especialmente en aquellos con dis-
pepsia funcional; aun cuando la mayoria de ellos no busca
atencién medica inicial, una considerable proporcién de
pacientes lo hard durante el curso de su enfermedad cau-
sando un gran impacto en los costos de salud. Los factores
que influyen en la decision de consultar al médico son la
severidad de los sintomas, el miedo a padecer una enferme-
dad seria de base, los factores psicolégicos y la falta de un
soporte psicosocial adecuado.

La necesidad de una guia de préctica clinica (GPC)
sobre el manejo de la dispepsia se fundamenta en el hecho
de que en este medio no se dispone de ninguna que trate
esta enfermedad. Mds importante atn es el hecho de que
Colombia es considerado un pais de alta incidencia de
cancer gastrico a nivel mundial y la dispepsia puede ser la
manifestacion inicial de esta enfermedad; por estas razo-
nes, se considera que hay una necesidad imperiosa de dis-
poner de una GPC basada en evidencia para el manejo de
estos enfermos que determine cudndo es indicado iniciar
un estudio diagndstico temprano y cudndo es mds conve-
niente iniciar tratamiento empirico sin incurrir en exdme-
nes costosos innecesarios. Esta gufa también debe ofrecer a
los usuarios recomendaciones de alta calidad para elegir los
medicamentos y las opciones terapéuticas mds apropiadas
para el tratamiento de la dispepsia funcional.

COMPOSICION DEL GRUPO DESARROLLADOR DE LA
GUIA (GDG)

Expertos tematicos y asesores metodologicos

El equipo desarrollador estuvo compuesto por profesio-
nales de primera linea con experiencia y reconocimiento
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en el tema objeto de la guia. Se cont6 con la participa-
cién de expertos en gastroenterologia clinica, medicina
interna, endoscopia digestiva, medicina general, quimica
farmacéutica y salud publica; asimismo, también hicie-
ron parte de este proceso expertos pertenecientes a otras
dreas del conocimiento como epidemiologia clinica, eco-
nomia de la salud, estadistica, investigacion cualitativa y
busquedas de la literatura médica, quienes contribuyeron
con la identificacion, evaluacidn y sintesis de la evidencia
que sirvi6 de sustrato para la formulacién de las recomen-
daciones de la GPC.

Usuarios de la guia

La guia estd dirigida a un amplio numero de profesiona-
les y personas asi: médicos generales, médicos familiares,
administradores en salud, médicos especialistas en salud
publica, médicos internistas, médicos cirujanos, médicos
gastroenter6logos y también pacientes adultos con dispepsia
o sospecha de dispepsia.

Pacientes

Se contd con la participacién de médicos que atienden
pacientes con dispepsia no investigada y dispepsia funcio-
nal, asi como también con 2 pacientes de la consulta de
gastroenterologia con diagnéstico de dispepsia funcional
que aceptaron participar y cooperar con el proyecto. Estos
2 pacientes adultos son de sexo femenino.

DERECHOS DE AUTOR

De acuerdo con el articulo 20 delaLey 23 de 1982, los dere-
chos patrimoniales de esta obra pertenecen a la Asociacién
Colombiana de Gastroenterologfa (institucion que otorgé
el apoyo econdmico y realizd la supervision de su ejecu-
cién), sin perjuicio de los derechos morales a los que haya
lugar de acuerdo con el articulo 30 de la misma ley.

Esta guia hace parte de un grupo de GPC basadas en
evidencia, desarrolladas por iniciativa de la Asociacién
Colombiana de Gastroenterologia en enfermedades gas-
trointestinales prioritarias y de alta prevalencia en el pais,
mediante contrato celebrado entre esta Asociacion y la
Universidad Nacional de Colombia.

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES

Los responsables y participantes en la generacion de las
recomendaciones de esta guia declaran no tener conflictos
de interés frente a las mismas, no estar involucrados como
investigadores en ensayos clinicos en curso sobre el tema,
no haber recibido donaciones o beneficios por parte de

los grupos interesados en las recomendaciones y no hacer
parte de grupos profesionales con conflictos de interés. La
elaboracién, desarrollo y publicacién de las recomenda-
ciones contaron con el soporte financiero exclusivo de la
Asociacién Colombiana de Gastroenterologia y los dere-
chos de autor son propiedad de la misma.

FINANCIACION DE LA GUIA

El desarrollo de la presente guia fue financiado por la
Asociacién Colombiana de Gastroenterologia mediante
Contrato Interinstitucional del 2015 suscrito con la
Universidad Nacional de Colombia.

DECLARACION DE INDEPENDENCIA EDITORIAL

Las entidades financiadoras brindaron acompanamiento
durante la elaboracion del presente documento garanti-
zando con ello la transferibilidad y aplicabilidad de su con-
tenido al contexto del SGSSS. El trabajo cientifico de inves-
tigacion, asi como la elaboracion de las recomendaciones
incluidas en el presente documento, fueron realizados
de manera independiente por el GDG de la Universidad
Nacional de Colombia; la entidad financiadora no influyé
en el contenido de la guia.

Todos los miembros del GDG, asi como las personas que
participaron tanto en la colaboracion experta y en la revisiéon
externa, realizaron la declaracion de conflictos de interés.

ALCANCE

Esta guia de préctica clinica estd dirigida a los profesionales
de la salud que atienden directamente a los pacientes con
dispepsia, pero también indirectamente a quienes toman
decisiones en salud tanto en el medio asistencial como en
las aseguradoras, a los pagadores del gasto en salud y a quie-
nes generan politicas en salud. Esta GPC pretende lograr
que los pacientes con este trastorno sean atendidos de una
manera eficiente y racional utilizando solo los recursos que
sean necesarios y cubriendo a la mayor cantidad de afecta-
dos por dispepsia en Colombia.

OBJETIVOS

o Brindar recomendaciones basadas en la mejor eviden-
cia disponible, de una forma clara, concisa y ficil de
seguir en Colombia, sobre el diagnéstico y seguimiento
de los pacientes adultos con dispepsia y sobre el trata-
miento de los pacientes con dispepsia funcional.

«  Orientar un enfoque adecuado en pacientes que consul-
tan por sintomas dispépticos y proponer una estrategia
de estudio clinico inicial para la dispepsia no investigada.
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« Brindar orientacion a los diferentes profesionales de
la salud involucrados en el manejo de estos pacientes
haciendo recomendaciones sobre cuindo remitirlos a
consulta especializada y cudndo solicitar la cooperacién
de otros profesionales.

« Determinar el uso éptimo y racional de los diferentes
recursos sanitarios en el manejo clinico de la dispepsia.

« Informar y orientar a la comunidad de pacientes para
que busquen atencién adecuada para su enfermedad.

POBLACION
Grupos de pacientes considerados en esta guia

« Pacientes mayores de 18 anos con diagnoéstico clinico
de dispepsia

« Pacientes mayores de 18 anos con diagnoéstico clinico
de dispepsia funcional definido por los criterios de
Roma III

Grupos de pacientes que no seran considerados en
esta guia

« Pacientes con cirugia gastroduodenal

« Pacientes con cirugfa esofégica

« Pacientes con dilataciones esofégicas

« DPacientes con diagndstico previo o actual de cancer
géstrico

« Pacientes en embarazo o lactancia

AMBITO ASISTENCIAL

La presente guia pretende apoyar al personal clinico asisten-
cial que brinda cuidado a los pacientes con dispepsia en los
diferentes niveles de atencién en salud: médicos generales,
internistas, gastroenter6logos, cirujanos y médicos familiares.

Esta GPC brinda recomendaciones para todos los nive-
les de atencién que prestan asistencia a los pacientes con
dispepsia; también suministra a los profesionales de la
salud la informacién necesaria para realizar una deteccién
temprana y un diagndstico oportuno de la enfermedad,
brindando pautas para el manejo escalonado y racional de
la dispepsia, con indicaciones claras para la remision tem-
prana a endoscopia digestiva o consulta de gastroenterolo-
gfa. También genera recomendaciones para la remision a
otras especialidades y para la intervencién de otros profe-
sionales de la salud.

La guia estd dirigida a la poblacién colombiana mayor de
18 anos, sin importar el régimen de aseguramiento al que
pertenezca el paciente o si se encuentra asegurado o no.
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ASPECTOS CLINICOS CENTRALES
Aspectos clinicos abordados por la guia

Esta GPC hace referencia a la deteccién temprana, el diag-
ndstico y el tratamiento de los pacientes adultos con dis-
pepsia, por ello, abordard los siguientes aspectos clinicos:

« Abordaje diagnoéstico de la dispepsia no investigada

« Tratamiento de la dispepsia funcional

Aspectos clinicos no abordados por la guia

El tratamiento de las enfermedades orgdnicas especificas
que causan dispepsia, como tlcera péptica, ERGE, céncer o
medicamentos, no serd cubierto por esta guia, tampoco se
aborda el tratamiento de dispepsia causada por enfermeda-
des metabolicas o sistémicas. Aunque el Helicobacter pylori
es un factor importante en el estudio de la dispepsia, sus
recomendaciones de tratamiento no serdn abordadas por
esta guia dado que se estd desarrollando una GPC especi-
fica sobre este tdpico.

PREGUNTAS DESARROLLADAS

o Pregunta 1: ;cudl es la utilidad de los sintomas de
alarma para el estudio clinico de la dispepsia?

+ Pregunta 2: ;cudl es el diagndstico de dispepsia fun-
cional?

 Pregunta 3: ;cudl es la seguridad y eficacia de la terapia
farmacoldgica en dispepsia funcional?

+ Pregunta4: ;cudl es la seguridad y eficacia de la terapia
no farmacolégica en dispepsia funcional?

o Pregunta S: ;cuindo debe tratarse la infeccién por
Helicobacter pylori en los pacientes con dispepsia fun-
cional?

o Pregunta 6: ;cuindo el médico de primer nivel debe
remitir a un paciente con dispepsia al especialista?

NIVEL DE EVIDENCIA Y GRADO DE RECOMENDACION

En la presente guia, los niveles de evidencia y la fuerza de
las recomendaciones fueron graduadas de acuerdo con el
sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation).

RESUMEN DE LAS RECOMENDACIONES

Primera pregunta: ;cudl es la utilidad del diagnéstico cli-
nico de dispepsia?



Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor 1 Serecomienda elaborar una historia
clinica detallada para detectar sintomas de
dispepsia e indagar por factores de riesgo,
habitos intestinales y antecedentes de
gastroenteritis aguda.

Calidad de evidencia moderada @®®0O

Fuerte a favor 2 Se recomienda identificar signos de
alarma en los pacientes con dispepsia no
investigada.

Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Punto de buena v Entodos los niveles de atencién deben
practica indagar por sintomas de dispepsia

Segunda pregunta: ;cudl es el diagnéstico de dispepsia fun-
cional?

Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor Se recomienda investigar siempre H. pylori
en pacientes con dispepsia no investigada.

Calidad de evidencia baja ®®0 O

Se recomienda endoscopia de vias digestivas
altas en pacientes con dispepsia no
investigada, con 1 0 mas sintomas o signos
de alarma, independiente de la edad, con el
fin de descartar enfermedad estructural.
Calidad de evidencia baja @20 O

Se recomienda realizar endoscopia en
todos los pacientes mayores 35 afios con
dispepsia no investigada, aun en ausencia
de sintomas de alarma.

Calidad de evidencia baja ®®0 O

Se recomienda que los pacientes sean
diagnosticados con dispepsia funcional
cuando una endoscopia digestiva alta previa
ha descartado enfermedades organicas

del tracto digestivo superior y los signos/
sintomas se mantienen.

Calidad de evidencia muy baja @O OO

Punto de buena Los entes gubernamentales y aseguradores
practica deben garantizar el acceso oportuno a los
servicios de endoscopia

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Tercera pregunta: ;cudl es la seguridad y eficacia de la tera-
pia farmacolégica en dispepsia funcional?

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Débil a favor

Punto de buena
practica

Débil a favor

Débil a favor

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Punto de buena
practica

Débil a favor

Punto de buena
practica

Se recomienda que los pacientes con dispepsia
funcional con dolor epigastrico reciban IBP como
tratamiento de primera opcion.

Calidad de evidencia baja @0 O

Se recomienda que el tratamiento
antisecretor con IBP no sea administrado de
forma indefinida.

Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Se sugiere que después de 8 semanas de
tratamiento con IBP, este sea suspendido de
forma gradual.

Calidad de evidencia moderada @®®0O

El clinico debe reinterrogar a los pacientes
con dispepsia funcional que no respondan

al tratamiento empirico inicial administrado
durante 8 semanas, para buscar la
presencia de sintomas de alarma

Se sugiere que pacientes con dispepsia
funcional y con sintomas posprandiales
reciban procinéticos como tratamiento inicial.
Calidad de evidencia muy baja @000

Se sugiere la administracion de acotiamida
en pacientes con dispepsia funcional y
con sintomas posprandiales como primera
opcién, si se encuentra disponible.
Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Se recomienda a los pacientes con
dispepsia funcional que no respondan a IBP
en primera linea de tratamiento el uso de
procinéticos como segunda opcion.

Calidad de evidencia muy baja @000

Se recomienda a los pacientes que no
responden a procinéticos en primera linea de
tratamiento utilizar IBP como segunda opcién.
Calidad de evidencia muy baja @O OO

Antes de la prescripcion de procinéticos,
debe evaluarse el riesgo de efectos
secundarios, especialmente enfermedad
cardiovascular y neurologica

En pacientes con dispepsia funcional que no
respondan a IBP y procinéticos, se sugiere
el uso de antidepresivos en dosis bajas.
Calidad de evidencia baja @0 O

Antes de la prescripcion de antidepresivos,
debe evaluarse el riesgo de efectos
secundarios

Recomendacion No. Resumen

Se recomienda no utilizar antiacidos o
citoprotectores como tratamiento de primera
linea en pacientes con dispepsia.

Calidad de evidencia baja @0 O

Punto de buena Debe brindarse a los pacientes informacion

practica sobre los riesgos de la autoformulacion de
antiacidos

Fuerte a favor

Cuarta pregunta: ;cudl es la seguridad y eficacia de la tera-
pia no farmacoldgica en dispepsia funcional?

Recomendacion No.

Resumen

Débil a favor

No se recomienda el uso de acupuntura para
el tratamiento de DF.
Calidad de evidencia muy baja @O OO
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Débil a favor Se sugiere intervenciones psicologicas
cuando todas las otras alternativas
terapéuticas no funcionen.

Calidad de evidencia muy baja ®OOO

No se recomienda la medicina tradicional
china para el tratamiento de pacientes con
dispepsia funcional.

Calidad de evidencia muy baja OO0

Fuerte en contra

Quinta pregunta: ;cudndo debe tratarse la erradicacion de
Helicobacter pylori en pacientes con dispepsia?

Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor

Se recomienda la erradicacion de H. pylori
en pacientes con dispepsia funcional puesto
que contribuye a la mejoria de los sintomas.
Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Sexta pregunta: ;en qué momento se recomienda la remi-
sién al especialista?

Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor Se recomienda remitir al paciente con
dispepsia funcional a especialista en los
siguientes casos:
Pacientes con dispepsia funcional que no
responden al tratamiento instaurado
Pacientes con H. pylori y sintomas de
dispepsia que no responden a la primera
linea de tratamiento
Pacientes que requieran estudio diagndstico
especifico, mayores de 35 afios 0 con
presencia de sintomas de alarma

Calidad de evidencia muy baja OO0
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Punto de buena
practica

Los entes gubernamentales y aseguradores
deben garantizar el acceso oportuno al
especialista.

GLOSARIO

Dispepsia: sintomas percibidos en hemiabdomen superior
o0 region retroesternal que se consideran originados en
el tracto gastrointestinal superior; estos incluyen dolor,
molestia, ardor, nduseas, pirosis y vémito.

Dispepsia no investigada: presencia de sintomas dispép-
ticos en un paciente en el que no se ha hecho ningun estu-
dio diagndstico.

Dispepsia organica: cuando existen causas orgdnicas que
explican razonablemente los sintomas de dispepsia y estas
han sido diagnosticadas a partir de pruebas.

Dispepsia funcional (Roma III): presencia de sintoma
o conjunto de sintomas que se cree son originados en la
region gastroduodenal, en ausencia de alguna enfermedad
orgdnica, sistémica o metabolica que explique confiable-
mente la causa. Los sintomas incluidos son saciedad precoz,
pesadez posprandial, dolor y ardor epigastrico; estos deben
haberse iniciado en los tltimos 6 meses y estar presentes
al menos durante 3 meses. Estos sintomas son divididos
en 2 subcategorias: sindrome de sufrimiento posprandial
y sindrome de dolor epigéstrico. Requiere de un estudio
diagnéstico adecuado que incluya al menos una endosco-
pia digestiva alta normal.



Marco conceptual

QUE ES DISPEPSIA

La dispepsia se define, en forma general, como un dolor o
molestia abdominal superior que se presenta en forma epi-
sodica o persistente y que sugiere originarse en el tracto gas-
trointestinal superior (1); esencialmente, es un grupo hetero-
géneo de sintomas que se localizan en la region epigéstrica y
no incluyen el dolor localizado en los hipocondrios. La defi-
nicién no es aceptada universalmente y existe un gran debate
con respecto de si se deben incluir o no los sintomas de
reflujo. La pirosis es un sintoma con moderada especificidad
para el diagnéstico de ERGE y por eso algunos autores consi-
deran que debe excluirse del diagndstico de dispepsia (2, 3);
este sintoma es muy prevalente en la poblacién general, asi
como también en los pacientes con dispepsia, y es probable
que ambas entidades compartan mecanismos fisiopatologi-
cos similares (4, S). Por estas razones, esta GPC considera
que es imposible excluir totalmente la pirosis de la definicién
general de dispepsia en la préctica clinica, especialmente enla
consulta de cuidado primario. Para efectos de esta Guia utili-
zaremos las definiciones descritas en la Tabla 1.

La dispepsia funcional, uno de los trastornos gastrointes-
tinales mds frecuentes, se define por los criterios de Roma
III como la presencia de sintomas crénicos que se piensa
son originados en la regién gastroduodenal, en ausencia de
alguna enfermedad orgdnica, sistémica o metabdlica que
explique confiablemente estos sintomas (6). A diferencia de
la definicion general de dispepsia, el diagndstico de dispepsia
funcional requiere el criterio de cronicidad y la ausencia de
sintomas de tipicos de ERGE. La presencia de alguna enfer-
medad o lesion causante de los sintomas determina la defini-
cién clinica de dispepsia orgdnica; las lesiones estructurales
aceptadas como causantes son las tlceras gastroduodenales,
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la esofagitis y el cancer. Sin embargo, algunos cambios sutiles
hallados en la endoscopia, como infeccién por Helicobacter
pylori, erosiones prepildricas e inflamacién duodenal con
eosinofilia, también han sido propuestos como causantes de
sintomas, lo cual implica que la definicién de dispepsia fun-
cional podria modificarse (Tabla2) (7).

Los sintomas dispépticos tipicamente son intermiten-
tes (6, 7); los més frecuentes son pesadez posprandial
(68%-86%), sensacion de distensién o abombamiento del
abdomen superior (68%-84%), dolor epigastrico (68%-
74%) y saciedad temprana (49%-72%). Otros sintomas
adicionales incluyen eructos (50%-60%), ardor epigdstrico
(35%-75%), nausea (39%-65%) y vomito (23%-63%) (6).
Aunque la pérdida de peso se considera un sintoma de
alarma que orienta a buscar dispepsia orgdnica, esta puede
presentarse ocasionalmente en algunos pacientes con dis-
pepsia funcional (8).

El comité de Roma III no considera la pirosis como un
sintoma originado en la region gastroduodenal y por eso
lo excluye de los criterios de dispepsia funcional (6, 7); ¢l
enfatiza de manera especial la diferenciacién entre el ardor
epigdstrico como un sintoma dispéptico y la pirosis como
un sintoma de ERGE. Una sensacién quemante confinada
al epigastrio no se considera pirosis a menos que esta se
irradie a la region retroesternal, y esto puede ser motivo de
confusién para médicos y pacientes. Este comité introdujo
2 nuevas categorias de dispepsia funcional: sindrome de
sufrimiento posprandial (SSP), cuando los sintomas son
inducidos por la ingesta, y sindrome de dolor epigdstrico
(SDE) (Tabla 3). Recientes estudios indican que esas 2
subcategorias reflejan en forma consistente el patrén sinto-
matico de los pacientes pero no predicen la fisiopatologia de
base ni orientan el tratamiento en forma confiable (8-10).
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Al igual que con la ERGE, los sintomas del sindrome de
intestino irritable (SII) frecuentemente coexisten con la
dispepsia y su presencia no excluye el diagndstico de dis-
pepsia funcional (6, 11).

Tabla 1. Definiciones de dispepsia utilizadas en esta guia.

Dispepsia: sintomas percibidos en hemiabdomen superior o regién
retroesternal que se consideran originados en el tracto gastrointestinal
superior; estos incluyen dolor, molestia, ardor, nduseas, pirosis y
vomito

Dispepsia no investigada: presencia de sintomas dispépticos en un
paciente en el que no se ha hecho ninguin estudio diagndstico

Dispepsia organica: cuando existen causas organicas que
explican razonablemente los sintomas de dispepsia y estas han sido
diagnosticadas a partir de pruebas

Dispepsia funcional (Roma lll): presencia de sintomas que se
cree son originados en la region gastroduodenal, en ausencia de
alguna enfermedad organica, sistémica o metabdlica que explique
confiablemente la causa (2-4). Los sintomas incluidos son pesadez
posprandial, dolor y ardor epigéstrico; estos deben haberse iniciado
en los ultimos 6 meses y estar presentes al menos durante 3 meses.
Estos sintomas son divididos en 2 subcategorias: sindrome de
sufrimiento posprandial y sindrome de dolor epigastrico. Requiere
de un estudio diagnostico adecuado que incluya al menos una
endoscopia

Tabla 2. Causas de dispepsia.

Dispepsia funcional: constituye mas del 60% de los casos
Dispepsia organica
Causas frecuentes
Ulcera péptica
Enfermedad por reflujo gastroesofagico
Medicamentos: AINES, hierro, digoxina, antibiéticos, entre otros
Cancer de estémago o esdfago

Causas poco frecuentes
Diabetes mellitus con gastroparesia
Isquemia mesentérica cronica
Pancreatitis cronica
Cirugia gastrica
Enfermeaddes inflamatorias gastrointestinales (enfermedad de
Crohn, gastroenteritis eosinofilica)
Enfermedad celiaca y sensibilidad al gluten no celiaca
Cancer hepatico
Trastornos metabdlicos (uremia, hipopotasemia, hipotiroidismo)
Parasitosis intestinal
Enfermedades sistémicas (diabetes, enfermedades de la
paratiroides, enfermedades del tejido conectivo)

La presente guia asume la definicién de dispepsia funcio-
nal de acuerdo con los criterios de Roma III (Tabla 1) y no
considera este diagndstico cuando los sintomas de reflujo
(pirosis y regurgitacion) son los que dominan el cuadro del
paciente o cuando este cumple con la definicién clinica de
ERGE aceptada en el consenso de Montreal: la enfermedad
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por reflujo es una condicion que se desarrolla cuando el reflujo
del contenido gdstrico causa sintomas molestos y/o complica-
ciones (12). En la practica es dificil establecer cuando los
sintomas de ERGE son los que predominan; una recomen-
dacioén préctica es incluir en la definicién de dispepsia fun-
cional a los pacientes con pirosis y/o regurgitacion presen-
tes no mas de 1 dia en la semana (13). Los autores de esta
guia aceptan el hecho de que frecuentemente los sintomas
de dispepsia y ERGE se sobreponen, a tal punto que en la
practica clinica las 2 entidades pueden ser indistinguibles.

Tabla 3. Criterios diagnosticos de Roma III para dispepsia funcional.

Sintomas de >3 meses de duracion, con inicio >6 meses antes
Debe incluir 1 0 mas de los siguientes sintomas:

Plenitud posprandial

Saciedad precoz

Dolor epigéstrico

Ardor epigéastrico

y

Ninguna evidencia de enfermedad estructural (incluida endoscopia

digestiva superior) que pueda explicar los sintomas

Sindrome de sufrimiento posprandial (SSP)

Debe incluir 1 0 mas de los siguientes criterios:
Plenitud posprandial que se presente luego de una comida
convencional, al menos varias veces por semana, 0
Saciedad precoz que impida finalizar una comida regular y que
ocurra al menos varias veces por semana

Sindrome de dolor epigastrico (SDE)
Debe incluir todos los siguientes criterios:
Dolor y/o ardor con las siguientes caracteristicas:
Intermitente
Localizado en epigastrio
De intensidad moderada a severa
De frecuencia al menos 1 vez por semana
No generalizado o localizado en otras regiones abdominales o
toracicas
No estar relacionado con la defecacion o flatulencia
No cumplir criterios para desérdenes de la vesicula biliar o el
esfinter de Oddi

Criterios de soporte:
El dolor pude ser tipo ardor pero sin irradiacion retroesternal
El dolor puede ser inducido o aliviado por la ingestion de comida y
puede presentarse también durante el ayuno
Puede coexistir SDP

EPIDEMIOLOGIA DE LA DISPEPSIA

La dispepsia describe un rango amplio de sintomas origi-
nados en el tracto digestivo superior; como entidad clinica,
se considera un sindrome o un conjunto de sintomas y
no una enfermedad. La prevalencia tiene un rango de 7%
a 34% cuando el criterio diagndstico es dolor localizado
en epigastrio (14); cuando la definicién es mds amplia e
incluye otros sintomas localizados en hemiabdomen supe-



rior, la prevalencia puede ser hasta del 45% (14). Cuando
se excluye la pirosis de la definicién de dispepsia, el rango
de prevalencia en la poblacién general es de 5%-15% (4,
15-17). La tasa de incidencia anual se estima en un rango
de 19-6% (15-17).

Como se dijo anteriormente, en una proporcion del 20%
al 40% de los pacientes con dispepsia puede detectarse una
enfermedad orgénica causante de los sintomas (18, 19); sin
embargo, en la mayoria de los casos no hay ninguna enferme-
dad o lesion estructural identificada en el curso de un pro-
ceso diagndstico, y esos pacientes son considerados como
dispepsia funcional. Una revision sistematica estimé la pre-
valencia de este tipo de dispepsia entre un 11%y 14% (15).

La prevalencia de lesiones estructurales en pacientes con
dispepsia orgdnica varia de acuerdo con el perfil epidemio-
légico local en relacion con la infeccion por Helicobacter
pylori, el riesgo de cancer géstrico y el consumo de AINES,
entre otros. Una revision sistemdtica que incluyo 9 estudios
(5839 pacientes) encontré esofagitis en el 13% y tlcera
péptica en el 8% (20). Un estudio realizado en Espafia hallé
lesiones endoscopicas en el 45% de los pacientes remitidos
de medicina de cuidado primario; las lesiones mds frecuen-
tes fueron tlcera péptica en el 24%, esofagitis en el 24% y
cancer en el 2% (21). En Colombia se realizé un estudio
prospectivo con 542 pacientes con dispepsia en los que los
sintomas de reflujo fueron excluidos (22); se encontré que
el 73% correspondia a dispepsia funcional y el 27% a dis-
pepsia por lesion estructural. Dentro de estas lesiones, el
orden de frecuencia fue tlcera péptica en el 13%, esofagitis
en el 5% y cancer gastrico en el 9%. Este estudio resalta el
hecho de que en los paises con alta incidencia de cdncer
gastrico, como Colombia, la dispepsia en los adultos puede
ser el sintoma inicial de esta enfermedad y debe alertar al
médico para que realice una endoscopia temprana en el
estudio diagnéstico de estos pacientes.

PREVALENCIA Y FACTORES DE RIESGO PARA LA
DISPEPSIA NO INVESTIGADA

La dispepsia representa un motivo de consulta frecuente en
atencion primaria, con un impacto significativo en la calidad
de vida de los pacientes, que ademds estd asociado con altas
tasas de ausentismo laboral, baja productividad en el trabajo
y alto costo en prescripcion de medicamentos por afo.

En una revisién sistemdtica (20) (AMSTAR 11/11),
en la cual se incluyeron 100 estudios de diferentes con-
tinentes (Europa, Asia, Australia, Africa, Norteamérica,
Centroamérica y Suramérica), se encontré una prevalencia
global de dispepsia en la comunidad de 20,8%, con el valor
més alto en Suramérica (37,7%); igualmente, hay una preva-
lencia de dispepsia levemente mds elevada en mujeres que en

hombres (25,3% versus 21,9%) en la mayoria de los paises,
sin encontrarse diferencia significativa en Suramérica.

Al evaluar los posibles factores de riesgo para la presen-
cia de dispepsia, se encuentra una prevalencia més alta en
fumadores al compararse con no fumadores (31,9% versus
27,4%); otra diferencia importante se observa en la preva-
lencia de dispepsia en pacientes consumidores de AINES
(36,5%) al compararse con los no consumidores (31,7%).
Cuando se estudia la asociacion con infeccién por H. pylori,
se evidencia una prevalencia significativamente mds alta en
individuos H. pylori positivo (38,4%) al compararse con
individuos H. pylori negativos (34,2%).

Aunque son aspectos importantes para tener en considera-
cién en el momento de evaluar los pacientes, todas estas aso-
ciaciones fueron modestas y debe valorarse al paciente en el
contexto global, involucrando tanto factores de riesgo como
la patogénesis de la dispepsia para definir una conducta.
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Recomendaciones
Seccion diagnostico

INTRODUCCION

El 40% de los adultos experimentan sintomas de dolor o
incomodidad abdominal superior, sin embargo, solo en la
minoria de los pacientes que buscan atencién médica se
encuentra una causa organica (2).

El aspecto mas relevante del acercamiento diagnostico
inicial es definir cudles sintomas son irrelevantes y cuéles
merecen una mayor atencioén y requieren un estudio con
pruebas diagnésticas especificas. Una historia clinica deta-
llada es la base fundamental de la aproximacion inicial del
paciente; se debe indagar acerca de los factores que pueden
ocasionar la sintomatologia dispéptica como el consumo
de AINES u otros medicamentos, historia de enfermeda-
des gastrointestinales como ulcera, cirugias abdominales,
abuso de alcohol y antecedente de infeccidn o tratamiento
de Helicobacter pylori (Tabla 1).

El diagnostico diferencial de la dispepsia es muy amplio
y las caracteristicas del dolor pueden orientar al médico a
establecer la causa: dolor biliopancréatico que usualmente
tiene irradiacién dorsal y se acompafia de ndusea o vomito;
por otra parte, el dolor abdominal generalizado que se ali-
via con la evacuaciény que se acompania de la alteracion del
habito intestinal orienta al diagndstico de SIL. Si el paciente
presenta regurgitacion o pirosis durante al menos 2 veces a
la semana y esto es lo que ocasiona mayor malestar, el diag-
néstico clinico es ERGE, aunque se debe recordar que este
puede coexistir con la dispepsia.

En la revision por sistemas se debe investigar la posibili-
dad de otras enfermedades sistémicas como la enteropatia
por gluten, donde la diarrea crénica, la osteoporosis y el
retardo en el crecimiento son caracteristicas tipicas aunque
no constantes; el antecedente de alcoholismo orienta a
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pensar en pancreatitis crénica. Otras condiciones que cau-
san dispepsia, como la diabetes, los trastornos de tiroides y
del metabolismo del calcio, pueden investigarse durante el
interrogatorio.

A pesar de su utilidad, el valor predictivo de los sintomas
para detectar las posibles causas de la dispepsia es muy limi-
tado, y no supera el 50%-60% en casos como ulcera péptica
y cdncer géstrico (2).

Los desérdenes gastrointestinales funcionales se han defi-
nido recientemente con una clasificacion basada en los sin-
tomas, incluyendo dolor o incomodidad abdominal sin una
causa bioquimica o estructural. Los pacientes referidos al
especialista presentan varias alteraciones digestivas: retardo
en el vaciamiento gastrico (30%), vaciamiento gistrico
acelerado (10%) y dificultad para la acomodacién géstrica.
Adicionalmente, un 30% de los pacientes presentan hiper-
sensibilidad a la distensién géstrica (2).

PRIMERA PREGUNTA: ¢CUAL ES LA UTILIDAD DEL
DIAGNOSTICO CLINICO DE DISPEPSIA?

Evidencia

Una revisién sistemdtica desarrollada para la GPC de la
Asociacion Espanola de Gastroenterologia sobre el manejo
del paciente con dispepsia (2012) (AMSTAR 9/11) iden-
tifico 13 estudios relacionados con el diagnéstico clinico de
dispepsia con calidad de evidencia moderada. Se reportala
importancia de elaborar una historia clinica detallada que
recolecte informacién sobre signos y sintomas, signos de
alarma, hdbitos intestinales, estilos de vida, utilizacién de
medicamentos (en especial AINES e inhibidores de bomba
de protones [IBP]), factores de riesgo, antecedentes de
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enfermedades géstricas y presencia de Helicobacter pylori.
El diagnoéstico diferencial es determinante para discriminar
enfermedades como reflujo gastroesofégico, célico biliar o
dolor pancreitico. El valor predictivo positivo de los sinto-
mas para diferenciar entre reflujo gastroesofdgico, tlcera
péptica y dispepsia funcional u otras enfermedades malig-
nas se encuentra entre el 50%-60% (2).

Tabla 1. Sintomas y signos de alarma en un paciente con dispepsia no
investigada.

Pérdida de peso significativa no intencionada

Vémitos intensos y recurrentes

Disfagia

Odinofagia

Signos de sangrado digestivo (anemia, hematemesis 0 melena)
Masa abdominal palpable

Ictericia

Linfadenopatias

Tomado de (3, 6).

En cuanto la informacién en Colombia, se identificé un
estudio de corte transversal, con riesgo de sesgo no claro,
cuyo objetivo es determinar la prevalencia de dispepsia no
investigada y el valor predictivo de la historia clinica. Se
incluyeron 542 pacientes mayores de 16 anos con diagnos-
tico clinico de dispepsia y remitidos a endoscopia de diag-
ndstico, atendidos en S instituciones de Bogota sin trata-
miento previo. E1 31% de los pacientes presentaron 1 o més
sintomas de alarma (vémito, anorexia, pérdida de peso,
disfagia, anemia y hematemesis); el 73% de los pacientes se
diagnosticaron con dispepsia funcional y el 75,3% de estos
fueron mujeres. Se encontrd asociacion estadisticamente
significativa entre dispepsia funcional y alivio con las comi-
das (OR 1,55; IC 95% 1,02-2,37) y los sintomas de alarma
consignados en la Tabla 2 (4).

Tabla 2. Asociacién entre los sintomas de alarma y la dispepsia organica.

OR IC 95% Valor p
Vémito 1,79 1,05-3,05 0,021
Anorexia 2,47 1,49-4,07 <0,001
Pérdida de peso 4,29 2,62-7,04 <0,001
Disfagia 8,95 3,28-27,85 <0,001
Anemia 5,38 2,42-12,07 <0,001
HVD 5,28 2,78-10,06 <0,001

Tomado de Pineda, 2004.
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Sintomas de dispepsia posinfecciosa

Una revision sistemdtica de (1) (AMSTAR 8/11) incluyé
19 estudios observacionales con el fin de identificar la pre-
valencia de dispepsia funcional posinfecciosa y sus sinto-
mas; se reportd que los pacientes con dispepsia funcional
posinfecciosa exhiben saciedad temprana, pérdida de peso,
nauseas y vomitos como sintomas prevalentes cuando se
comparan con pacientes con dispepsia de inicio inespeci-
fico. Algunos estudios registraron individuos con dispep-
sia funcional posinfecciosa con los siguientes sintomas
predominantes: llenura (p <0,001), dolor posprandial (p
<0,001) y néusea (p <0,001), asi como una alteracién de la
acomodacién gastrica (66% versus 30%).

La revision sistemdtica identifico 6 estudios que evaluaron
la asociacién de la ocurrencia de dispepsia con infecciones
previas; se reporté un valor OR de 2,54 (IC 95% 1,76-3,65)
para el desarrollo de dispepsia 6 meses despues de gastroen-
teritis aguda (GEA). Estudios individuales reportaron aso-
ciacién con Salmonella spp (OR 5,68; 1C 95% 3,19-10,11), E.
Coli 0157 con Campylobacter yeyuni (OR 2,04; IC 95% 1,28-
3,25) (OR 1,80; IC95%: 1,28-3,25) para dispepsia funcional
y SII posinfeccioso, respectivamente, después de brotes de
GEA por E.coli 0157 y Campilobacter yeyuni.

Los estudios incluidos en la revision fueron de baja cali-
dad, no estandarizaron la definicién de dispepsia posinfec-
ciosa y presentaron alta heterogeneidad en algunas compa-
raciones (1).

Desenlaces de pacientes

Una revision sistemdtica de Rolfe (5) (AMSTAR 9/11)
determin¢ si la realizacion de estudios especializados de
diagnéstico (imagenes, endoscopia, exdmenes cardiold-
gicos) en pacientes sintométicos con bajo riesgo de tener
enfermedad grave mejora los siguientes aspectos: segu-
ridad (confianza) de no padecer una enfermedad seria,
ansiedad o preocupacién por sus sintomas y reduccién en
el nimero de visitas médicas. La revisién incluy6 14 estu-
dios (3828 pacientes), los desenlaces fueron evaluados en
corto (<3 meses) y largo (>3 meses) plazo. Tres de ellos
no reportaron ningun efecto sobre la preocupacion acerca
de la enfermedad (OR 0,87; IC 95% 0,55-1,39) y 2 nin-
gun efecto sobre la ansiedad inespecifica (OR 0,06; IC
95% 0,16-0,28); 10 estudios no encontraron efecto a largo
plazo en la persistencia de sintomas (OR 0,99; IC 95%
0,85-1,15). El metaandlisis, excluyendo los datos atipicos,
sugiere una pequena reduccion en las visitas médicas des-
pués de los examenes de diagnéstico realizados (OR 0,77;
IC 95% 0,62-0,96).



El estudio concluye que la realizacién de estudios diag-
nésticos (incluido endoscopia en dispepsia) en pacientes
con bajo riesgo de enfermedad seria (incluyendo dispep-
sia) no produce ningun efecto en el reaseguramiento de los
pacientes, la reduccion de la ansiedad ni la preocupacion
acerca de sus sintomas; los datos también sugieren que
estos pacientes pueden reducir el numero de visitas médi-
cas subsecuentes. La revision presenta gran heterogeneidad
en los resultados (5).

Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor 1 Se recomienda elaborar una historia
clinica detallada para detectar sintomas de
dispepsia e indagar por factores de riesgo,
habitos intestinales y antecedentes de
gastroenteritis aguda.

Calidad de evidencia moderada @®®0O

Fuerte a favor 2 Se recomienda identificar signos de
alarma en los pacientes con dispepsia no

investigada.

Calidad de evidencia moderada @®®0O
Punto de buena Todos los niveles de atencién deben indagar
practica por sintomas de dispepsia
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Seccion diagnostico
Segunda pregunta

SEGUNDA PREGUNTA: ¢CUAL ES EL DIAGNOSTICO DE
DISPEPSIA FUNCIONAL?

Introduccion

Clasificacion dispepsia de Roma Ill

El grupo de trabajo de Roma III definié la dispepsia funcional
como la presencia de sintomas que se originan en la regién
gastroduodenal en la ausencia de cualquier enfermedad orgd-
nica, sistémica o metabolica que los pueda explicar, siendo
estos sintomas la pesadez posprandial, la saciedad precoz y el
dolor o ardor epigastrico; los sintomas deben estar presentes
por un periodo minimo de 3 meses. Como ya se mencion,
se considera que la dispepsia funcional consiste de 2 condi-
ciones en general: SDE y SSP; este tiltimo se caracteriza por
saciedad temprana y llenura y/o molestia posprandial, y es
desencadenado por la ingesta de comida (2).

Evidencia

Una revisién sistemdtica sobre el manejo del paciente
con dispepsia desarrollada para la GPC de la Asociacién
Espafiola de Gastroenterologia (2012) (AMSTAR 9/11)
identificé 6 ensayos controlados aleatorios que muestran
que en individuos asintométicos infectados y en pacientes
con dispepsia no investigada, la erradicacién de H. pylori
reduce los sintomas dispépticos a largo plazo y los costos
directos del tratamiento de dispepsia (1).

Recomendacion No. Resumen

Fuerte a favor Se recomienda investigar siempre H. pylori
en pacientes con dispepsia no investigada.

Calidad de evidencia baja @0 O

¢Cuando y en quién debe realizarse endoscopia
digestiva en el estudio diagnostico de la dispepsia?

Introduccion

De acuerdo con GPC de agencias especializadas como
NICE, SIGN, NZ, la endoscopia de vias digestivas altas se
recomienda en pacientes con sintomas de alarma que se
encuentren entre 35y 5SS afios, de acuerdo conlos anteceden-
tes familiares. El valor de los sintomas de alarma se prioriza
en algunos contextos y existen otros pacientes que podrian
beneficiarse de la prueba, por lo tanto es relevante conocer
la utilidad de la endoscopia en el diagnéstico de dispepsia.

Evidencia
Una revision sistemdtica sobre el manejo del paciente
con dispepsia desarrollada para la GPC de la Asociacién
Espafiola de Gastroenterologia (2012) (AMSTAR 9/11)
identific 11 estudios relacionados con la utilidad de los
sintomas de alarma como criterio para recomendar la
endoscopia precoz. Se reportan resultados contradictorios
entre los estudios: algunos registraron sintomas de alarma
de dispepsia como edad, anemia, historial personal o fami-
liar de cdncer gastrico como variables predictoras de este
ultimo; ademds, existen diferentes puntos de corte para la
edad, de esta depende la prevalencia de cdncer géstrico. En
Espana, considerando la prevalencia de las neoplasias, el
riesgo de pacientes dispépticos sin signos de alarma y los
casos excepcionales de cancer gastrico sin signos de alarma,
se recomienda endoscopia en mayores de SS afios (4).
Una revision sistematica de Chen (3) (AMSTAR 11/11)
tuvo como objetivo principal investigar la utilidad de la
endoscopia como estrategia inicial en pacientes adultos
con dispepsia no investigada (DNE) en Asia. Para contes-
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tar esta pregunta exploraron 3 aspectos criticos: (i) preva-
lencia de lesiones orgénicas (detectadas por endoscopia) y
céncer en pacientes jévenes con sintomas dispépticos, (ii)
seguridad de aplicar los sintomas de alarma (como tami-
zacién) para estratificar los pacientes que recibirian trata-
miento empirico y endoscopia, y (iii) comparacién de los
umbrales de edad en el significado diagnéstico de maligni-
dad en la poblacidn asidtica.

Larevision incluyd 18 estudios observacionales prospec-
tivos con 142 802 pacientes adultos (>16 afios de edad) con
DNE. La prevalencia de cdncer en pacientes jovenes puede
influenciar la evaluacién de endoscopia. La tasa de detec-
cién de cancer fue de 1,3% (IC 95% 0,8-2,1) entre pacien-
tes con dispepsia en Asia. Entre los pacientes con cancer
y sintomas dispépticos, el 17% (IC 95% 10,9-29,0) fueron
menores de 45 afios de edad y el 3,0% (IC 95% 2,5-3,5)
fueron menores de 35; la edad >3S afios tuvo una precision
diagnostica para malignidad mejor que la edad >45 anos
(DOR 9,41; IC 95% 7,89-11,21; AUC 0,82 versus DOR
3,5; IC 95% 2,32-5,27; AUC 0,70). Los sintomas y signos
de alarma tienen un poder muy limitado de prediccién para
la enfermedad orgénica: sensibilidad de 51,9% (IC 95%
50,4-53,4) y especificidad de 85,1% (IC 95% 84,9-85,3).

En Colombia se realizé 1 estudio de corte transversal,
con riesgo de sesgo no claro, cuyo objetivo fue determinar
la prevalencia de dispepsia no investigada y el valor pre-
dictivo de la historia clinica. Se incluyeron 542 pacientes
mayores de 16 anos con diagnoéstico clinico de dispepsia y
remitidos a endoscopia diagndstica, atendidos en S institu-
ciones de Bogot4, sin tratamiento previo. El 31% presento6
1 o mas sintomas de alarma (vomito, anorexia, pérdida de
peso, disfagia, anemia y hematemesis) y el 9% tenfa cancer
gastrico como diagndstico endoscépico. Se encontrd
asociacion entre la presencia de al menos 1 signo de alarma
y el cancer gastrico (p <0,001); adicionalmente, se encon-
tré asociacion entre la edad y el cancer gastrico avanzado
(p <0,001), siendo m4s frecuente en pacientes mayores de
60 afios (19%), seguido de edad entre 51-60 (10,6%). De
los 50 casos de cdncer gastrico encontrados en este estudio,
ninguno se presentd en menores de 30 afios; S (10%) se
encontraron en el grupo de 31 a 40 afios de edad y 9 (18%)
de ellos no presenté sintomas de alarma al ser interrogados
antes de la endoscopia (5).

De Ia evidencia a la recomendacion
La causa mas frecuente de dispepsia es dispepsia funcional,
y por ello, la endoscopia es innecesaria en la mayoria de los
casos; con base en esto, casi todos los consensos y GPC
recomiendan utilizar los sintomas de alarma como indica-
cion para hacer la endoscopia inicial.

Las zonas del mundo con mds alta incidencia de cédncer
géstrico son Asia del este (40 a 60/100 000 habitantes),
Europa del este (alrededor de 35/100 000 habitantes) y
algunas zonas de Latinoamérica como América central
y la regién andina (tasas de 20 a 30/100 000 habitantes).
En Colombia, las tasas de incidencia son menores que las
reportadas en Asia, pero mayores que las registradas en
Norteamérica; por lo tanto, el GDG identifica que, para el
contexto colombiano, no se puede aplicar la evidencia de
poblaciones europeas y norteamericanas con respecto del
uso de la endoscopia en dispepsia. Nuestro perfil epide-
miolégico de cincer géstrico y de lesiones premalignas en
el estomago es mds cercano al de los paises asidticos; ade-
mas, los sintomas de alarma no son confiables para predecir
enfermedad estructural en pacientes con DNE. No realizar
endoscopia de vias digestivas altas en adultos en zonas de
alto riesgo de cancer géstrico, como Colombia, puede retar-
dar el diagndstico de esta enfermedad.

Resumen

Se recomienda endoscopia digestiva de vias
digestivas altas en pacientes con dispepsia
no investigada, con 1 0 mas sintomas o
signos de alarma, independiente de la

edad, con el fin de descartar enfermedad
estructural.

Calidad de evidencia baja @0 O

Se recomienda realizar endoscopia a
todos los pacientes mayores 35 afios con
dispepsia no investigada, aun en ausencia
de sintomas de alarma.

Calidad de evidencia baja ®®0 O

Se recomienda que los pacientes sean
diagnosticados con dispepsia funcional
cuando una endoscopia digestiva alta previa
ha descartado enfermedades organicas

del tracto digestivo superior y los signos/
sintomas se mantienen.

Calidad de evidencia muy baja @O0OO

Los entes gubernamentales y aseguradores
deben garantizar el acceso oportuno a los
servicios de endoscopia

Recomendacion No.
Fuerte a favor

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Punto de buena
practica
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Seccion tratamiento

INTRODUCCION

La estrategia de manejo en DNE es controvertida, sin
embargo, la eleccion se ve afectada por la prevalencia de H.
pylori, el costo y la efectividad de los medicamentos utili-
zables y la disponibilidad de endoscopia de vias digestivas
altas. Las opciones incluyen endoscopia temprana antes de
iniciar un tratamiento, pruebas no invasivas para H. pylori, y
terapia antisecretora y procinéticos en forma empirica.

TERCERA PREGUNTA: (CUAL ES LA SEGURIDAD
Y EFICACIA DE LA TERAPIA FARMACOLOGICA EN
DISPEPSIA FUNCIONAL?

Antisecretores
Evidencia

Antiacidos y citoprotectores
Una revision sistemdtica Cochrane, desarrollada en 2006 y
actualizada en 2011 (AMSTAR 8/11), evalué la eficacia de 6
tipos de medicamentos para la dispepsia funcional. La revi-
sién incluyé 9 ECA y mostré que los antidcidos (RRR -2%;
IC 95% -36-24, 109 participantes) y el sucralfato (RRR 29%;
IC 95% -40-64) no tuvieron efecto sobre los sintomas de dis-
pepsia. Los pacientes del grupo de sucralfato presentaron EA
del 13% comprado con 17% del grupo de placebo.

Las sales de bismuto fueron ligeramente mds efectivas
(RRR 40%; IC 95% -3-65, 311 participantes) comparadas
con el placebo y presentaron eventos adversos moderados
en el 8% de los pacientes, comparado con el 5% del grupo
de control; no se reportaron desenlaces de calidad de vida.
El andlisis muestra sesgo de publicacién y el efecto mos-
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trado por las sales de bismuto es muy pequeno, por lo que
los resultados deben evaluarse con precaucién (1).

Resumen

Se recomienda no utilizar antiacidos o
citoprotectores como tratamiento de primera
linea.

Calidad de evidencia baja ®®0 O

Debe brindarse al paciente informacion
sobre los riesgos de la autoformulacién de
antiacidos

Recomendacion No.
Fuerte a favor

Punto de buena
practica

Antagonistas de receptores H2 de histamina
Una revision sistematica sobre el manejo del paciente
con dispepsia desarrollada para la GPC de la Asociacion
Espafiola de Gastroenterologfa (2012) (AMSTAR 9/11)
identifico 3 revisiones sisteméticas que evaluan la eficacia
del tratamiento anti-H2 y muestran su superioridad com-
parado con el placebo; los estudios presentan alta hetero-
geneidad con respecto de dosis, medicamentos, formas de
medicién de los desenlaces y tiempos de seguimiento (2).

Una revision sistematica Cochrane, desarrollada en 2006
y actualizada en 2011 (AMSTAR 8/11), evalud la eficacia
de 6 tipos de medicamentos para la dispepsia funcional. La
revision incluy6 12 ECA de alta calidad con 2183 partici-
pantes y mostr6 que los anti-H2 eran mads efectivos que el
placebo (RRR 23%; IC 95% 8-35), ya que presentaron EA
entre 0% y 12% comparado con 13% del grupo de placebo.
No se reportaron desenlaces de calidad de vida y el andlisis
muestra sesgo de publicacion. Existe muy poca evidencia
y de baja calidad que compare directamente anti-H2 con
bomba de protones o antidcidos, y los resultados no son
estadisticamente significativos (p <0,005) (1).
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Inhibidores de bomba de protones (IBP)

Una revision sistemdtica sobre el manejo del paciente con
dispepsia desarrollada parala GPC dela Asociacién Espaiiola
de Gastroenterologfa (2012) (AMSTAR 9/11) identificé 3
revisiones sisteméticas que evalian la eficacia delos IBP; las 3
mostraron mejoramiento global de los sintomas de dispepsia
comparados con placebo. Adicionalmente, se identificé un
ECA que encontr6 que el omeprazol de 10 mg es tan eficaz
como el de 20 mg, sin embargo, la evidencia no es suficiente
para llegar a una conclusién (2).

Una revision sistematica Cochrane, desarrollada en 2006 y
actualizada en 2011 (AMSTAR 8/11), evalué la eficacia de 6
tipos de medicamentos parala dispepsia funcional; la revision
incluy6é 10 ECA con 3347 participantes y mostrd un efecto
superior de los IBP comparados con placebo (RRR 13%; IC
95% 4-20) después de 8 semanas de terapia en pacientes con
sintomas de dolor epigdstrico, regurgitacion y pirosis.

Tres estudios reportaron desenlaces de calidad de vida
sin encontrar diferencias entre los grupos. Algunos EA que
llevaron a discontinuar la terapia fueron reportados en el
8% de los participantes del grupo IBP y 8% en placebo;
se encontraron 6 ECA que evaluaron dosis completa ver-
sus mitad de la dosis sin diferencias en eficacia. El andlisis
muestra sesgo de publicacion, y alta heterogeneidad y pér-
didas atribuidas a la terapia (1).

Resumen

Se recomienda que pacientes con DF
con dolor epigéstrico reciban IBP como
tratamiento de primera opcion.
Calidad de evidencia baja @®0 O

Recomendacion No.
Fuerte a favor

Estrategias para descontinuar los inhibidores de
bomba de protones

Introduccion

Aunque ya estd establecida la existencia de hipersecrecién
dcida de rebote después de suspender el tratamiento con
IBP, las implicaciones clinicas son menos exactas. Se ha
especulado que un fendémeno de rebote clinicamente rele-
vante puede ser responsable por las dificultades para dis-
minuir el medicamento supresor de acido y explica parcial-
mente el incremento en el uso a largo plazo de los IBP (4).

Evidencia

Una revision sistematica de la literatura (AMSTAR 8/11)
buscé evaluar el descontinuar la terapia con IBP en pacien-
tes con diagnéstico de ERGE no erosivo, dispepsia o sin
indicacién clara conocida; se incluyeron 6 estudios cli-
nicos, 3 de ellos ECA de Suecia, Dinamarca y Holanda,
y 3 no aleatorizados en centros ambulatorios de Escocia,
Dinamarcay EEUU.
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El primer ECA incluido fue el de Krol, con 113 pacien-
tes que habian tomado IBP por al menos 12 semanas; se
observé un RR 3,56 (IC 95% 1,09-11,64) en relacién con la
tasa de disminucién de uso de IBP a las 12 semanas (escala
de Jadad 2). En el segundo, Bjornsson evalué 97 pacientes
con omeprazol 20 mg/dia o 10 mg/dia y con suspension del
tratamiento 3 semanas después; el 27% del total de pacientes
permanecieron sin necesidad de IBP al aio de seguimiento,
con un porcentaje por grupos de 31% para los pacientes que
realizaron suspension progresiva del medicamento contra un
22% para quienes lo suspendieron en forma abrupta, sin dife-
rencia significativa (escala de Jadad 4). Finalmente, Zwisler
evalu6 171 pacientes con antecedente de consumo de anti-
H?2 o IBP por més de 2 meses, que recibieron esomeprazol
40 mg o placebo. Se evalué la necesidad del paciente de resti-
tuir su terapia previa, resultando que el 71% de aquellos con
placebo lo descontinuaron, comparado con el 19% de los
pacientes con esomeprazol; el 29% de los aleatorizados con
el grupo con placebo permanecieron asintomaticos sin IBP
al afo de seguimiento, mientras que el 81% de los aleatoriza-
dos con esomeprazol permanecieron en este medicamento
(escala de Jadad S).

En los 3 estudios no aleatorizados, la variabilidad de los
pacientes que permanecen asintomaticos tras la suspensién
del IBP estd entre el 14% y el 64%; se present6 alta hete-
rogeneidad entre los estudios, por lo que no fue posible
realizar metaanadlisis. En los estudios en que pudo evaluarse
la suspension abrupta o escalonada del IBP, no hubo dife-
rencia significativa en el método utilizado, pero al comparar
estudios de suspension abrupta con suspension escalonada
0 por pasos, en estos tltimos se lograron mayores porcen-
tajes de suspension del IBP. Ademds, se observé que a pesar
de no hallarse patologia en la endoscopia, la mayoria de
pacientes con recurrencia de sintomas después de suspen-
der la medicacién mejoraron al restituirse el IBP cuando se
comparaban con placebo (3).

Resumen

Se recomienda que el tratamiento
antisecretor con IBP no sea administrado de
forma indefinida.

Calidad de evidencia moderada @®®0O

Se sugiere que después de 8 semanas de
tratamiento con IBP, este sea suspendido de
forma gradual.

Calidad de evidencia moderada ®®®0O

El clinico debe reinterrogar a los pacientes
con dispepsia funcional que no respondan

al tratamiento empirico inicial administrado
durante 8 semanas, para buscar la presencia
de sintomas de alarma

Recomendacion No.
Fuerte a favor

Débil a favor

Punto de buena
practica




Procinéticos
Introduccion

Evidencia
Una revision sistemética Cochrane, desarrollada en 2006
y actualizada en 2011 (AMSTAR 8/11), evalud la eficacia
de los procinéticos (domperidona, mosaprida, alosetrén,
ABT-229, Z-338 e itoprida). La revisién incluyé 19 ECA
con 3178 participantes y mostr6 un efecto superior de los
procinéticos comparados con placebo (RRR 33%; IC 95%
18-45) después de 8 semanas de terapia. Al realizar compa-
raciones indirectas, se encontrd que los procinéticos eran
mis efectivos que los anti-H2 en reducir los sintomas de
dispepsia (p: 0,04): los pacientes que recibieron anti-H2
tenfan 1,47 mayor probabilidad de estar dispépticos al final
de los estudios que los pacientes con procinéticos (OR
1,47; 1C 95% 1,02-2,12). Los EA se presentaron entre el
7%-47% de los participantes del grupo de procinéticos y
del 3% al 31% en el grupo de placebo.

El anélisis muestra sesgo de publicacion y alta heteroge-
neidad entre los estudios atribuidos a la terapia (1).

Mosaprida
Un metaanilisis de Bang (S) (AMSTAR 9/11) evalu$ la
eficacia terapéutica de la mosaprida (un agonista selectivo
de los receptores S-HT4) en la DF. La revisién identificé
13 estudios obtenidos entre los afios 2002 a 2013, los
cuales incluyeron 1091 pacientes tratados con mosaprida
y 1129 pacientes de grupo de control (placebo u otro tra-
tamiento); solo 1 estudio fue realizado en Europa, los 12
restantes tuvieron lugar en Asia.

El metaanalisis mostrd que no existian diferencias entre la
mosaprida y cualquier comparacién en la mejoria global de
sintomas o indices basados en sintomas (RR 0,999; IC 95%
0,969-1,150). El andlisis de sensibilidad de los ECC de alta
calidad mostré que la mosaprida es superior (RR 1,114; IC
95% 1,011-1,227); cuando se analizaron los estudios con los
criterios de Roma IIT para el diagnéstico de DF, la mosaprida
no mostré efecto (RR 0,906; IC 95% 0,807-1,016). En los
estudios patrocinados por la industria farmacéutica, la mosa-
prida tuvo un efecto en los sintomas de DF (RR 1,131; IC
95% 1,028-1,244). La revisién no reporté efectos secunda-
rios ni desenlaces en la calidad de vida.

Los estudios tienen alta heterogeneidad por inconsis-
tencia en los criterios de diagnéstico para DF y por los
diferentes desenlaces evaluados (I2 >40%). Finalmente,
se encontrd un favorecimiento de los resultados positivos
cuando los estudios fueron patrocinados por la industria
farmacéutica, lo que demuestra un sesgo de publicacién.

ltoprida
Una revisién sistematica de la literatura (AMSTAR 8/11)
evalué el efecto terapéutico de la itoprida (procinético)
frente a otras opciones terapéuticas (domperidona, mosa-
prida y placebo) en el manejo de dispepsia funcional. Se
incluyeron 9 ECA; de estos, 7 fueron clasificados como
de grado B y 2 como de grado A. Los estudios incluidos
contenfan un total de 2620 pacientes, 1372 de los cuales
recibieron itoprida y 1248 recibieron placebo u otros medi-
camentos de control.

La itoprida mejor¢ el indicador de evaluacién global de
los pacientes (RR 1,11; IC 95% 1,03-1,19). En relacién con
la mejoria de plenitud posprandial, 4 ECA demostraron
eficacia a favor de la itoprida con respecto de domperidona
(RR 1,21; IC 95% 1,03-1,44); la calidad de vida mejoré
en los pacientes con itoprida comparada con placebo (p
<0,001). No se encontraron diferencias con domperidona,
mosaprida y placebo en relacién con el malestar epigas-
trico. Los resultados frente a efectos adversos demostraron
que la itoprida no tenia una mayor incidencia de reacciones
adversas comparada con otros procinéticos y placebo (RR
0,96; IC 95% 0,78-1,117).

La calidad de la evidencia de la mejoria de los sintomas es
muy baja teniendo en cuenta que los estudios incluidos eran
de riesgo de sesgo no claro y que se presenté imprecision (6).

Acotiamida
Un metaanalisis (7) (AMSTAR 9/11) evalu6 la acotiamida
para el tratamiento de dispepsia funcional comparada con
placebo; se incluyeron 7 ECA de Japén, Europa y EEUU. La
edad de los pacientes fue de 37-49 anos. La dosis utilizada en
los estudios de acotiamida fue de S0 mg a 900 mg, 3 veces
dia; el periodo de uso de la intervencion fue de 3-4 semanas
y el seguimiento 4 semanas. La acotiamida mostrd una mejo-
ria global de sintomas de dispepsia (RR 1,29; IC 95% 1,19-
1,40) y la dosis de 100 mg 3 veces al dia mostré un mayor
efecto (RR 1,39; IC 95% 1,24-1,56). No se presentaron dife-
rencias significativas en eventos adversos entre acotiamida y
placebo pero se observaron cambios en el potasio, la lactato
deshidrogenasa, la glucosa en orina, y sintomas como cefalea
y mareo (p <0,05). Segun los reportes, la acotiamida tuvo
mejor efecto en el SSP de forma especifica.

La calidad de la evidencia fue moderada por las diferen-
cias en calidad de los estudios incluidos.

Resumen

Se sugiere que pacientes con DF con
sintomas posprandiales reciban procinéticos
como tratamiento inicial.

Calidad de evidencia muy baja @O0 O

Recomendacion No.
Débil a favor
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Débil a favor Se sugiere la administracion de acotiamida
en pacientes con DF con sintomas
posprandiales como primera opcion, si se
encuentra disponible.

Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Se recomienda utilizar procinéticos en

los pacientes que no respondan a IBP en
primera linea de tratamiento.

Calidad de evidencia muy baja @O0 O

Se recomienda utilizar IBP en los pacientes
que no responden a procinéticos en primera
linea de tratamiento.

Calidad de evidencia muy baja @O0 O

Antes de la prescripcion de procinéticos,
debe evaluarse el riesgo de efectos
secundarios, especialmente enfermedad
cardiovascular y neurologica

Fuerte a favor

Fuerte a favor

Punto de buena
practica

Antidepresivos

Introduccion

Se han utilizado dosis bajas de antidepresivos para el trata-
miento de desérdenes gastrointestinales crénicos como la
dispepsia; estos agentes se consideran neuromoduladores que
alteran la sensacion visceral y mejoran el suefio.

Evidencia

Amitriptilina
Se encontraron 3 ECA sobre este medicamento. Braak
(8) evalud la efectividad de 8 semanas de tratamiento con
amitriptilina (AMT) en pacientes con dispepsia funcional
en relacion con la capacidad de beber y sintomas clinicos;
se seleccionaron 38 pacientes de acuerdo con los criterios
de Roma III y recibieron amitriptilina 12,5 mg, 50 mg o
placebo. La capacidad de beber (de acuerdo con la prueba)
y los sintomas posprandiales no fueron diferentes en nin-
guno de los 3 grupos; asimismo, los sintomas posprandia-
les no fueron estadisticamente significativos entre los gru-
pos (p >0,05). Los puntajes del cuestionario de sintomas
(p 0,02) y néusea (p 0,004) fue més reducido en los grupos
de AMT comparados con placebo. La calidad del estudio,
de acuerdo con la lista de chequeo de Cochrane, es bajo
riesgo de sesgo (8).

Talley (12) realizé un ECA doble ciego multicéntrico en
8 ciudades norteamericanas. Se reclutaron 294 participan-
tes entre 18 y 75 anos a quienes se les administré placebo,
50 mg de amitriptilina 0 50 mg de escitalopram. Los sujetos
del grupo de AMT que presentaron DF con sintomas pare-
cidos a ulcera mostraron alivio de estos comparado con
placebo (OR 3,1; IC 95% 1,1-9,0); los antidepresivos no
mostraron efecto en GE o sensacion de saciedad después
de 10 semanas de tratamiento. El vaciado gdstrico fue simi-
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lar en los 3 grupos, asi como el dolor abdominal superior,
la ndusea o la hinchazoén. Se reportaron 235 eventos adver-
sos, 20% del grupo de placebo, 30% del grupo de AMT y
29% del grupo de escitalopram. El valor de calidad global
de vida fue mejor en los grupos de tratamiento compara-
dos con placebo (p 0,02). El estudio aleatorizé 90 pacien-
tes menos del tamafio de muestra esperado y presentaron
pérdidas del 23% en el grupo de placebo, 20% en el grupo
de amitriptilina y 33% en el grupo de escitalopram, lo cual
afecta el poder del estudio. La calidad del estudio es riesgo
de sesgo no claro (12).

Bouras (9) realizé 1 ensayo clinico aleatorizado doble
ciego fase 2 donde compar¢ el efecto de 2 dosis de amitrip-
tilina (25 mg [n=14] y S0 mg [n=13], y placebo [n=14]) en
41 voluntarios sanos en relaciéon con acomodacion gastrica,
saciedad y sintomas posprandiales durante 2 semanas. La
AMT mostré una disminucién a las 2 horas (mediana:
75% placebo, 67% para 50 mg de AMT, 57% para 25 mg
de AMT; p >0,05) y 4 horas de vaciado gastrico (mediana:
98% para placebo, 96% para 25 mg de AMT, 92% para 50
mg de AMT; p: 0,003); asimismo, no afectd los voldmenes
gastricos y de saciedad, pero redujo el puntaje de ndusea a
los 30 minutos de una forma dosis dependiente (mediana:
2,1 para placebo, 0,9 para 25 mg de AMT y 0,0 para SO mg
de AMT; p: 0,009). La calidad del estudio no es clara (9).

Otros antidepresivos
Se encontré una revisiéon sistematica (11) (AMSTAR
6/11) que no incluyé evaluacién de la calidad de los estu-
dios participantes, sino que buscé valorar la eficacia del
tratamiento de dispepsia funcional con cualquier agente
antidepresivo en pacientes con salud mental normal entre
20y 65 afios. Se incluyeron 13 estudios, solo 4 fueron ensa-
yos clinicos aleatorizados. El diagnéstico de dispepsia fue
basado en los criterios de Roma IT para 9 estudios.

Once estudios reportaron mejorias en los sintomas de
DF; el metaanilisis de 4 estudios registré un RR de 0,55
(IC 95% 0,36-0,85). Los ECA incluidos en el metaanalisis
fueron: Malt (1996), quien comparé el mianserina (30-120
mg) por 8 semanas con placebo; 2 pacientes se retiraron
del grupo de tratamiento por EA. Song (1998) comparé la
levosulpirida 75 mg por 3 semanas; no se reportaron EA.
Arienti (1994) compar6 levosulpirida 75 mg, metoclopra-
mida 30 mg, domperidona 30 mgy placebo por 4 semanas;
no se reportaron EA. McHardy (1968) comparé bromuro
de clidinio 20 mg + clordiazepéxido 40 mg por 3 semanas.
La calidad metodoldgica de la revisién es baja, no se evalud
la calidad de los estudios incluidos, se reporta brevemente
que la calidad de los estudios era pobre y el resultado pre-
sentado podria ser una sobrestimacion, por lo que no es
concluyente. Los eventos adversos se registraron cuando
conllevaban a pérdidas dentro del estudio (11).



Se encontré 1 ECA multicéntrico (13) que evalud la efi-
cacia del antidepresivo venlafaxina en DF; 160 pacientes
recibieron 8 semanas de tratamiento (2 semanas 75 mg dia-
rios, 4 semanas 150 mg diarios y 2 semanas 75 mg diarios)
o placebo. Solo el 56% de los asignados al grupo de venla-
faxina completaron el tratamiento comparado con el 73%
del grupo de placebo. El anilisis por protocolo no mostré
diferencias entre los grupos en 8 semanas (OR 0,8; IC 95%
0,3-2,1) o 20 semanas después de finalizar el tratamiento
(OR 3,1; IC 95% 0,9-12,6). La mayoria de los pacientes
que se retiraron del grupo de venlafaxina fue debido a EA
como ndusea, palpitaciones, sudoracién, desérdenes del
sueiio e impedimento visual. El puntaje de la escala de
calidad de vida HRQOL mostré diferencia de medias de
0,06 (IC 95% 0,01-0,12) para 8 semanasy de 0,08 (IC 95%
0,02-0,15) para 20 semanas. El estudio tiene alto riesgo de
sesgo, no se reportd como fue el enmascaramiento de los
participantes, el grupo de participantes asignados a venla-
faxina tenian un mayor porcentaje de embotamiento y el
ntimero de pérdidas fue mayor al 20% (13).

Hashah (10) realizé un ensayo clinico aleatorizado cru-
zado que evalué la eficacia de flupentixol y melitraceno
(f+m) con propiedades antidepresivas y ansioliticas. El
estudio reclutd 25 pacientes de acuerdo con los criterios de
Roma III, entre 25 y 43 afios, por 8 semanas, y debian haber
tenido un tratamiento con bomba de protones minimo
antes de 2 semanas al inicio de la terapia. Se present6 una
mejoria global de los sintomas con f+m comparado con
placebo (I'TT 73,9% versus 6,1%; p 0,001), no se presentd
diferencia en el alivio de los sintomas globales entre los gru-
pos (p 0,294); en cuanto a la calidad de vida, los puntajes
de la escala SE-NID después de 2 semanas de tratamiento
se redujeron en los pacientes con f+m (16,71 + 6,65 versus
22,84 +9,18; p 0,010). Cinco pacientes reportaron efectos
secundarios moderados con f+m que incluyen insomnio,
molestia general, diarrea y un nuevo sintoma de reflujo. La
calidad del estudio es alta: pocas pérdidas, adecuada aleato-
rizacidn, enmascaramiento, linea basal y tiempos de lavado.

Resumen

En pacientes con dispepsia funcional, con
endoscopia negativa, que no respondan
a IBPy procinéticos, se sugiere el uso de
antidepresivos en dosis bajas.

Calidad de evidencia baja @®0 O

Antes de la prescripcion de antidepresivos,
debe evaluarse el riesgo de efectos
secundarios

Recomendacion No.
Débil a favor

Punto de buena
practica

REFERENCIAS

1. Moayyedi P, Soo S, Deeks J, Delaney B, Innes M, Forman
D. Pharmacological interventions for non-ulcer dyspep-

10.

11.

12.

13.

sia. Cochrane Database Syst Rev. 2003;(1):CD001960.
Review. Update in: Cochrane Database Syst Rev.
2004;(4):CD001960. PubMed PMID: 12535421

Gisbert J, Calvet X, Ferrandiz J, Mascort J, Alonso-Coello
P, Marzo M. Guia de prictica clinica sobre el manejo del
paciente con dispepsia. Actualizaciéon 2012. Gastroenterol
Hepatol. 2012;35(10):725.e1-725.e38.

Haastrup P1, Paulsen MS2, Begtrup LM2, Hansen JM3,
Jarbol DE2. Strategies for discontinuation of proton
pump inhibitors: A systematic review. Fam Pract. 2014
Dec;31(6):625-30.

Lodrup ABI, Reimer C, Bytzer P. Systematic review:
Symptoms of rebound acid hypersecretion following pro-
ton pump inhibitor treatment. Scand J Gastroenterol. 2013
May;48(5):515-22.

Bang CS1, Kim JH, Baik GH, Kim HS, Park SH, et al.
Mosapride treatment for functional dyspepsia: A meta-
analysis. ] Gastroenterol Hepatol. 2015 Jan;30(1):28-42.
Huang X1, Lv B, Zhang S, Fan YH, Meng LN. Itopride
therapy for functional dyspepsia: A meta-analysis. World J
Gastroenterol. 2012 Dec 28;18(48):7371-7.

Xiao G, Xie X, Fan J, Deng J, Tan S, Zhu Y, Guo Q, Wan
C. Efficacy and safety of acotiamide for the treatment of
functional dyspepsia: Systematic review and meta-analysis.
SciWJ.2014;2014:541950.

Braak B1, Klooker TK, Wouters MM, Lei A, van den
Wijngaard RM, Boeckxstaens GE. Randomized clinical
trial: The effects of amitriptyline on drinking capacity and
symptoms in patients with functional dyspepsia, a double-
blind placebo-controlled study. Aliment Pharmacol Ther.
2011 Sep;34(6):638-48.

Bouras EP1, Talley NJ, Camilleri M, Burton DD, Heckman
MG, Crook JE, Richelson E. Effects of amitriptyline on
gastric sensorimotor function and postprandial symp-
toms in healthy individuals: A randomized, double-
blind, placebo-controlled trial. Am J Gastroenterol. 2008
Aug;103(8):2043-50.

Hashash JG1, Abdul-Baki H, Azar C, Elhajj II, El Zahabi
L, Chaar HF, Sharara Al Clinical trial: A randomized con-
trolled cross-over study of flupenthixol + melitracen in
functional dyspepsia. Aliment Pharmacol Ther. 2008 Jun
1;27(11):1148-55.

Hojo M1, Miwa H, Yokoyama T, Ohkusa T, Nagahara A,
Kawabe M, Asaoka D, Izumi Y, Sato N. Treatment of functional
dyspepsia with antianxiety or antidepressive agents: Systematic
review. ] Gastroenterol. 2005 Nov;40(11):1036-42.

Talley NJ, Locke GR, Saito YA, Almazar AE, Bouras EP, et
al. Effect of Amitriptyline and Escitalopram on Functional
Dyspepsia: A Multicenter, Randomized Controlled Study.
Gastroenterology. 2015 Aug;149(2):340-349.e2.

Van Kerkhoven LA1, Laheij RJ, Aparicio N, De Boer WA,
Van den Hazel S, Tan AC, Witteman BJ, Jansen JB. Effect
of the antidepressant venlafaxine in functional dyspepsia:
A randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Clin
Gastroenterol Hepatol. 2008 Jul;6(7):746-52.

Guia de préctica clinica para el diagnostico y tratamiento de la dispepsia en adultos 21



Guias de practica clinica basadas en la evidencia

Seccion tratamiento
Cuarta pregunta

CUARTA PREGUNTA: éCUAL ES LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LA TERAPIA NO FARMACOLOGICA EN
DISPEPSIA FUNCIONAL?

Introduccion

Los pacientes con dispepsia funcional frecuentemente recu-
rren a alternativas farmacolégicas para la reduccion de sus
sintomas; sin embargo, no es clara la eficacia y seguridad de
dichas intervenciones.

Evidencia

Acupuntura y electroacupuntura

Una revision sistematica Cochrane (AMSTAR 7/11) (1)
evalud la eficacia y seguridad de la acupuntura y electroacu-
puntura en el tratamiento de DE. Se incluyeron pacientes
diagnosticados con los criterios de Roma IT o IIT y se com-
paré la intervencién con medicamentos, control objetivo
o0 imitacién de acupuntura; por esta razoén, se incluyeron 7
estudios con 542 participantes chinos entre 18 y 70 afios
con sintomas entre 6 a 480 meses. Los estudios incluidos
tenfan un riesgo no claro de sesgo por inadecuada descrip-
cion del enmascaramiento y otros tenian alto riesgo de
sesgo porque no se realizé cegamiento de acuerdo con la
herramienta de Cochrane.

Estudios que compararon acupuntura o electroacupun-
tura con otros medicamentos (domperidona, itoprida,
cisaprida) en 358 pacientes no mostraron efectividad en
reducir la frecuencia de los sintomas de dispepsia funcio-
nal (RR 1,02; IC 95% 0,91-1,16). La acupuntura manual
presentd menos eventos adversos comparada con cisaprida
(RR0,21; IC 95% 0,07-0,69), las comparaciones con otros
medicamentos no presentaron diferencias en EA. No se

reportaron desenlaces de calidad de vida, satisfaccion de
los pacientes o recurrencia de los sintomas 6 meses después
del tratamiento.

La calidad global fue baja o muy baja por el riesgo de
sesgo de los estudios y la alta imprecisién (1).

Resumen
No se recomienda el uso de acupuntura para
el tratamiento de DF.
Calidad de evidencia muy baja @000

Recomendacion No.
Débil a favor

Intervenciones psicologicas

Una revision sistemdtica Cochrane (2) (AMSTAR 7/11)
evalué la eficacia de las intervenciones psicoldgicas (psico-
terapia, psicodrama, terapia del comportamiento cognitivo,
terapia de relajacién e hipnosis) para el mejoramiento de
los sintomas globales o individuales de dispepsia y la cali-
dad de vida en pacientes con dispepsia funcional; se realiza-
ron mediciones a las 12 semanas (68 participantes) y a las
52 semanas (58 participantes).

Se incluyeron 4 ECA con alto riesgo de sesgo, de acuerdo
con la herramienta de Cochrane, debido a la dificultad de
enmascarar la intervencion, el bajo reporte del método de
aleatorizaciéon y de enmascaramiento de la medicién de
desenlaces, y la alta tasa de pérdidas. No se encontraron
diferencias significativas entre los grupos con respecto de la
calidad de vida. Se report¢ alta heterogeneidad, por lo que
no fue posible realizar un metaanilisis. Los estudios indi-
viduales registran un efecto de mejoria de los sintomas en
los pacientes con intervenciones psicoldgicas, pero debido
a la muy baja calidad de los estudios, estos hallazgos deben
considerarse con precaucién. La calidad general es muy
baja por el alto riesgo de sesgo de los estudios, la impreci-
sién y la inconsistencia.
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Recomendacion No. Resumen

Débil a favor Se sugieren intervenciones psicolégicas
cuando todas las otras alternativas
terapéuticas no funcionen.

Calidad de evidencia muy baja OO0
Medicina herbal

Una revision sistematica de la literatura (AMSTAR 7/11)
evalué la eficacia del banxiaxiexin tang con la medicina
occidental en pacientes con dispepsia funcional. Se inclu-
yeron 10 ensayos clinicos controlados aleatorizados desa-
rrollados en China, para un total de 972 pacientes (rango
de 60 a 168 pacientes). Se comparé banxiaxiexin tang
versus omeprazol + domperidona, banxiaxiexin tang versus
domperidona, y banxiaxiexin tang versus mosaprida; se
realizé seguimiento de 2 a 4 semanas. Los resultados com-
paraban motilina, electrogastrograma y tasa de vaciamiento
gastrico. Tres de los 10 estudios reportaron metodologia de
aleatorizacidn, pero ninguno de los articulos reporté si usé
cegamiento o pérdidas de pacientes.

Las tasas curativas del banxiaxiexin tang comparado con
la medicina tradicional fueron mayores (OR 2,75; IC 95%
1 ,86—4,07), y las reacciones adversas tales como sintomas
gastrointestinales y cefalea se reportaron en el grupo de
control de 2 estudios. La calidad de la evidencia fue baja
por limitaciones en el riesgo de sesgos de los estudios
incluidos (3).

El objetivo de una revision sistemética (4) (AMSTAR
8/11) fue evaluar el efecto y seguridad del polvo chaihu
shugan modificado para tratar la dispepsia funcional; se
incluyeron estudios con pacientes diagnosticados con DF
segun el consenso de Roma II/III o diagndstico estdndar
de DF segun la medicina tradicional China. Se incluyeron
22 ECA con 1939 pacientes con dispepsia funcional y se
compard el polvo chaihu shugan modificado con o sin pro-
cinético como infusién por via oral versus el medicamento
procinético; el seguimiento se realizé entre 3 a 12 semanas.

Solo 3 ensayos clinicos controlados reportaron aleatoriza-
cién, no describen ocultamiento, cegamiento, ni notifican
abandonos o andlisis por intencidn a tratar.

El andlisis de 13 ECA mostré la efectividad del polvo
chaihu shugan modificado versus el medicamento proci-
nético (n= 1112) en la mejoria de sintomas de dispepsia
funcional (RR 1,20; IC 95% 1,13-1,27); ademas, 9 ECA
mostraron efecto del polvo chaihu shugan modificado més
medicamento procinético versus medicamento procinético
en la mejorfa de los sintomas de dispepsia funcional (RR
1,18; IC 95% 1,11-1,25). No se reporté la incidencia de
reacciones adversas de los 22 ensayos. La calidad de la evi-
dencia fue muy baja por limitaciones en el riesgo de sesgos
e inconsistencia (4).

Resumen

No se recomienda medicina tradicional china
para el tratamiento de pacientes con DF.
Calidad de evidencia muy baja @O0 O

Recomendacion No.
Fuerte en contra
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Guias de practica clinica basadas en la evidencia

Seccion tratamiento
Quinta pregunta

QUINTA PREGUNTA: ¢CUANDO DEBE TRATARSE
LA ERRADICACION DE HELICOBACTER PYLORI EN
PACIENTES CON DISPEPSIA?

Introduccion

Se registra una prevalencia de H. pylori en pacientes con
dispepsia funcional entre el 40% al 70%; debido a que este
microorganismo produce inflamacién crénica, ha sido pro-
puesto como uno de los factores causales de DF (1).

Evidencia

Una revisién sistemética (2) (AMSTAR 7/11) evalud
los efectos a largo plazo de la erradicacion de H. pylori.
Se incluyeron 14 ECC de Europa, Asia del este, Oceania,
Norteamérica y Suramérica con las siguientes caracteristi-
cas: medicion de los sintomas dispépticos con la escala glo-
bal de sintomas, deteccion de la presencia de H. pylori con
la prueba de aliento de urea, calidad mayor de 3 en la escala
de Jadad y seguimiento de 12 meses; asimismo, se identi-
ficaron los siguientes esquemas para la erradicacion de H.
pylori: terapia triple con inhibidor de bomba de protones
como omeprazol o lansoprazol y 2 agentes antimicrobianos
como claritromicina y amoxicilina. También se encontra-
ron regimenes con ranitidina, metronidazol y tinidazol. La
comparacion se hizo con placebo y procinéticos solos.

El andlisis de los 2993 pacientes mostré que aquellos
que recibieron terapia de erradicacién presentaron una
mayor probabilidad de mejoria de los sintomas de dispep-
sia comparado con el grupo de control (OR 1,38; IC 95%
1,18-1,62). En el analisis por subgrupos, los pacientes de
las Américas mostraron una mejoria mayor (OR 1,43; IC

95% 1,12-1,83; 1238 pacientes). La RS no identificé des-
enlaces de calidad de vida o eventos adversos, ademais,
tiene algunas deficiencias metodoldgicas con respecto de la
inclusion de estudios en otros lenguajes y solo con calidad
moderada o alta. No se describen las caracteristicas basicas
de los pacientes.

Una revision sistemdtica sobre el manejo del paciente
con dispepsia desarrollada para la GPC de la Asociacion
Espafiola de Gastroenterologfa (2012) (AMSTAR 9/11)
identific6 8 metaanalisis con resultados contradictorios
debido a la calidad y el tipo de estudios incluidos. Se men-
cionalatnica RS Cochrane, desarrollada en el 2002 y actua-
lizada en el 2011, que incluyé 12 ECA y 2093 pacientes, y
que muestra una mejoria en los sintomas de dispepsia des-
pués de la erradicacion de H. pylori comparada con placebo
(RR0,91; IC 95% 0,86-0,95). Se llega a la conclusién que
los criterios de Roma III para el diagndstico de dispepsia
funcional requieren la exclusién de causas orgdnicas, entre
las que se especifica la infeccion por H. pylori, por lo tanto,
el diagnostico de DF deberia descartar primero la presen-
cia de H. pylori, si estd presente erradicarla y revisar que los
sintomas no persistan (3).

Resumen

Se recomienda la erradicacion de H. pylori
en pacientes con dispepsia.
Calidad de evidencia moderada ®®®0O

Recomendacion No.
Fuerte a favor
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Guias de practica clinica basadas en la evidencia

Seccion tratamiento
Sexta pregunta

SEXTA PREGUNTA: ¢EN Q]JE MOMENTO SE
RECOMIENDA LA REMISION AL ESPECIALISTA?

Introduccion

La mayorfa de los pacientes con dispepsia funcional son
tratados en cuidado primario con éxito; sin embargo, exis-
ten casos especiales donde los pacientes fallan en el trata-
miento y deben ser remitidos a especialista.

Recomendacion No.

Resumen

Fuerte a favor

Punto de buena
practica

Se recomienda remitir al paciente con DF al

especialista en los siguientes casos:
Pacientes con dispepsia funcional que no
responden al tratamiento instaurado
Pacientes con H. pylori y sintomas de
dispepsia que no responden a la primera
linea de tratamiento
Pacientes que requieran estudio
diagnéstico especifico, mayores de 35
afios o con presencia de sintomas de
alarma.

Calidad de evidencia muy baja @000
Los entes gubernamentales y aseguradores
deben garantizar el acceso oportuno al
especialista
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