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Eficacia de la terapia antirreflujo por ablacion (“ARAT”), para el
tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico
posterior a procedimiento POEM en pacientes con Acalasia.
Resultados tempranos

Antireflux Ablation Therapy (ARAT) efficacy, for Gastroesophageal Reflux Disease after
POEM procedure in patients with Achalasia. Early results
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Resumen

Introduccion: La miotomia peroral endoscdpica (POEM) para aliviar la disfagia en la acalasia tiene una efectividad mayor
al 90%, comparable con la miotomia de Heller, pero esta asociada a una incidencia casi al doble de Enfermedad por Re-
flujo Gastroesofdgico (ERGE). EI argon plasma hibrido “Hybrid-APC” (ERBE, Tiibingen, Alemania), combina la inyeccion
submucosa con solucidn salina isotdnica y posterior ablacion monopolar, su aplicacion en la union esofagogastrica podria
limitar el dafio en la capa submucosa y muscular para generar una remodelacién mucosa y disminuir el paso del contenido
gdstrico hacia el esofago. Objetivo: Determinar la eficacia de ARAT para el tratamiento del ERGE posterior a POEM con
diagndstico de Acalasia por medio de pHmetria. Material y métodos: Estudio prospectivo, analitico y longitudinal. De la
cohorte de pacientes sometidos a POEM por diagndstico de acalasia del Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, se seleccionan a los que presenten ERGE (>6% de tiempo de exposicion dcida en la pHmetria). Se
excluyen a los pacientes que no acepten el procedimiento, posoperados de hiato, con una hernia hiatal mayor a 3 cm. Se
realiza una ablacién con Hybrid-APC del 80 al 90% de la circunferencia hiatal en un drea de 3 a 4 cm del cardias gdstrico.
Se lleva seguimiento los 3 y 6 meses. Se realizan comparaciones bivariadas comparativas para muestras relacionadas con
el programa SPSS version 25 (IBM, Armonk, EUA) y se considera una p <0.05 como significativa. Resultados: Se integran
11 pacientes para su andlisis. La edad promedio fue de 55 (+/-14) afos, 7 de sexo masculino (64%), 9 (82%) pacientes con
acalasia tipo I, 2 (18%) con acalasia tipo lll. El tiempo promedio de procedimiento fue de 26 (+/-7) minutos. Todos los pro-
cedimientos fueron ambulatorios. El sequimiento promedio de la poblacidn fue de 18 semanas. Se redujo el tiempo de ex-
posicion dcida en el seguimiento posterior a ARAT de 16.7% (76-50.1) a 3.5% (0.2-15.8) p0.021; se lograron valores nor-
males en la pHmetria en 7 pacientes (64%). En el puntaje de Eckardt no se muestran diferencias antes y después del
procedimiento [2(1-3) Vs 2(0-4) p0.54]. No se registro diferencia en la Presion de Relajacion Integrada “IRP” (7.9+/-3.7 Vs
8.9+/-4.5 p0.44). Se observd una tendencia no significativa al descenso de la esofagitis erosiva por medio de la escala de
Los Angeles con las siguientes frecuencias: antes del procedimiento: Normal 3 pacientes (27%), Grado A 2 pacientes (18%),
Grado B 5 pacientes (46%), Grado C 1 paciente (9%); a 18 semanas del procedimiento Normal 8 pacientes (73%), Grado
A 1 paciente (9%), Grado B 2 pacientes (18%) p0.096. Durante el seguimiento dos pacientes presentaron sintomas de
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disfagia temporal autoevaluada como leve que no ameritaron dilatacion endoscopica y un caso de melena asociado a la
suspension de antidcidos posterior al procedimiento. Conclusiones: Hasta este momento este es el primer estudio en
realizar un tratamiento antirreflujo basado en argén plasma para tratar el ERGE posterior a POEM. Los resultados obtenidos
se muestran a favor de la terapia ARAT a corto plazo y es necesario corroborar los resultados a largo plazo y con una

muestra mds significativa.

Palabras clave: Acalasia. ERGE.

Introduccion

La acalasia se define histéricamente como la inhabili-
dad del esfinter esofagico inferior para relajarse en el
contexto de disfuncidn de la peristalsis esofagica, gene-
rando sintomas relacionados a la estasis alimentaria y
de secreciones en el eséfago’“. Actualmente no hay
terapias curativas para la acalasia, fisioldgicamente, mu-
chos tratamientos estan orientados en reducir la contrac-
tilidad del esfinter esofagico inferior, inducir su relajacion
o segmentarlo para mejorar el aclaramiento esofagico.

La miotomia peroral endoscopica (“POEM”) para el
tratamiento de la acalasia tiene una efectividad mayor al
90%, siendo comparable con la miotomia de Heller'-358,
El tratamiento de la acalasia por este método esta aso-
ciado con una mayor incidencia de enfermedad por re-
flujo gastroesofagico (ERGE) comparado con la miotomia
de Heller o la dilatacién neumatica’"8,

En un metaandlisis publicado en 2017 por
Schlottmann, et al. donde se analiza la informacién de
53 series (5,834 pacientes) en los que se realizd mio-
tomia de Heller laparoscépica y de 21 estudios (1,958
pacientes) donde se realizé miotomia peroral endosco-
pica, se reporta una superioridad significativa a favor
de POEM para el control de los sintomas a los 12 y 24
meses, aunque los pacientes sometidos a la miotomia
peroral endoscépica fueron mas susceptibles a pade-
cer sintomas relacionados a ERGE (OR 1.69), esofagi-
tis erosiva (OR 9.31) y enfermedad por reflujo
evidenciada por pHmetria (OR 4.30)8.

Akintoye, et al. realizan un metaandlisis de 2,373
pacientes sometidos a POEM, donde la acalasia fue la
indicacion para el procedimiento en 98% de los casos.
Después de un seguimiento promedio de 8 meses, se
reporta una prevalencia de sintomas asociados a re-
flujo gastroesofagico de 8.5%, esofagitis erosiva en
13% y exposicion anormal acida por pHmetria en 47%
de los pacientes®.

Alrededor del mundo, se estén evaluando estrategias
preprocedimiento, transprocedimiento y postprocedi-
miento para resolver la mayor incidencia de ERGE en
pacientes post POEM en comparacién con la miotomia
de Heller. Un ejemplo es el uso de una funduplicacién

transoral endoscépica (“TIF”) con resultados iniciales
satisfactorios en una corta serie de pacientes'®.

Otra intervencién que ha tomado relevancia es el uso
de una funduplicatura parcial por via endoscopica uti-
lizando el método de cirugia transluminal endoscépica
por orificios naturales (“NOTES”) que se realiza al mis-
mo tiempo que el procedimiento de POEM, al momento
no se han publicado los resultados de la eficacia de
este método para prevenir la ERGE".

El argén plasma hibrido “Hybrid-APC” (ERBE,
Tibingen, Alemania), combina la inyeccion submucosa
con solucion salina isoténica y posterior ablacién mono-
polar convencional, el principal fundamento es generar
una menor tasa de complicaciones, especialmente en
la formacion de estenosis por dafio tisular y ulceracion
profunda, las primeras aplicaciones han sido estudiadas
en esofago de Barrett y vasos de neoformacion'13.

Durante la aplicacion de Hybrid-APC, el dafo de
coagulacién a la capa submucosa se encontré solo en
la minoria de aplicaciones. En contraste, con el Argén
Plasma Coagulacion (“APC”) convencional, la capa
submucosa fue dafiada térmicamente en mas de la
mitad de las aplicaciones usando 50 W y en todos los
casos usando 70 W. La capa muscular sufrié dafio en
el grupo APC estandar, pero no en el Hybrid-APC. Por
lo tanto, se podria inferir que el Hybrid-APC, puede
conducir a una menor tasa de formacion de estenosis
durante la aplicacion clinica, aumentando la seguridad
del procedimiento'?.

El argdén plasma hibrido a nivel de la unién esofago-
gastrica podria generar una remodelacion de esta re-
gién generando una estenosis parcial sin incluir a la
capa muscular y con ello disminuir el paso del conte-
nido gastrico hacia el es6fago, con un nivel de seguri-
dad bueno debido a la experiencia observada.

Obijetivo

Determinar la eficacia de la terapia antirreflujo con ar-
gon plasma ("ARAT”) para el tratamiento de la Enfermedad
por Reflujo Gastroesofégico posterior a Miotomia Peroral
Endoscdpica por diagndstico de Acalasia.



Objetivos especificos

1.- Determinar la eficacia del ARAT por medio de las
diferencias entre las mediciones pre y posprocedi-
miento de los siguientes parametros:

a. pHmetria: Determinar la eficacia respecto a los
cambios en la exposicion &cida del esdfago al ini-
cio, a los 3 meses, 6 meses.

b. Endoscopico: Calificar la adecuada realizacion del
procedimiento por parte del endoscopista. Deter-
minar la prevalencia de esofagitis erosiva y grado
de la misma al inicio, a los 3 meses, 6 meses.

2.- Determinar la seguridad del procedimiento por me-
dio de los siguientes parametros:

a. Procedimiento: Se determina la presencia de com-
plicaciones o eventos adversos asociados al pro-
cedimiento de ablacién endoscépica de la unién
esofagogastrica con Hibryd-APC.

b. Endoscdpico: Se determinara la presencia de es-
tenosis esofagica postprocedimiento y en caso de
presentarse se realizara la dilatacion esofégica co-
rrespondiente para la restitucion de la luz del tracto
digestivo a un calibre normal; a los 3 meses, 6
meses.

¢. Clinico: Por medio del cuestionario de Eckardt
para evaluar el control de los sintomas de acalasia
al inicio, a los 3 meses, 6 meses.

Material y métodos

Estudio prospectivo, analitico y longitudinal. De inicio
en Julio 2019, la poblacién de estudio nace de la co-
horte de pacientes sometidos a POEM por diagndstico
de acalasia del Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

Inclusion

Se seleccionan a los que presenten reflujo gastroe-
sofégico, derterminado por un tiempo de exposicién
acida >6%'" en el control postoperatorio a minimo 6
meses del procedimiento de POEM; que acepten par-
ticipar en el protocolo por medio del consentimiento
informado.

Exclusion

Se excluyen a los pacientes que no acepten el pro-
cedimiento por medio del consentimiento informado,
postoperados de miotomia de Heller o cirugia antirre-
flujo, pacientes con una hernia hiatal mayor a 3 cm y

pacientes en los que esté contraindicado el procedi-
miento por alguna patologia, condicién o indicacion
médica.

Se realiz6 muestreo no probabilistico por convenien-
cia, de forma que se incluyen todos los pacientes con
diagndstico de Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico
posterior a miotomia peroral endoscopica que acepten
su inclusion al protocolo.

Para determinar el tamafio de muestra se tomé como
base una serie de casos piloto de ARAT para el trata-
miento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico en
pacientes sin acalasia, en los cuales se registro una
eficacia de 95%. Tomando en cuenta un margen de
exposicion de 7% y nivel de confianza del 95%, utili-
zando el programa epiinfo'™ validado por la Centers for
Disease Control and Prevention (Atlanta, EUA) se re-
quiere un total de 44 pacientes, considerando una
pérdida de 20% en el seguimiento.

Procedimiento

Se realiza la ablacién de la unién esofagogastrica
con Hybrid-APC. Primero, en retroflexién, se delimita
la zona a tratar que va del 80 a 90% de la circunferen-
cia de la unién esofagogastrica en una extension de
3-4 centimetros a través de la unidn esofagogastrica y
cardias gastrico. Se crea un colchén submucoso y se
realiza la ablacién de la zona previamente marcada.

El procedimiento es ambulatorio en todos los casos
realizados hasta el momento, el paciente egresa con
tratamiento con Inhibidor de Bomba de Protones (IBP)
durante dos meses, generalmente Omeprazol 20mg
via oral cada 12 horas. Se realiza seguimiento de con-
trol con revisiones clinicas, manométricas, pHmetria y
endoscopia a los 3, 6 meses. En la figura 1 se observa
un ejemplo del cardias gastrico y apertura hiatal tipo
Hill 11l previo al procedimiento de ARAT. En la figura 2
se observa al mismo paciente 3 meses posterior al
tratamiento con ARAT, reduciendo la apertura hiatal a
un tipo Hill I.

Analisis estadistico

Se expresan las caracteristicas descriptivas con me-
dia y desviacion estandar para variables de distribu-
cién paramétrica, con media y rangos intercuartiles de
25% a 75% para muestras de distribucién no paramé-
trica y en frecuencia para variables politomicas.

Se realizan comparaciones bivariadas comparativas
para muestras relacionadas. T de Student para mues-
tras de distribucion paramétrica, Wilcoxon para no
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paramétricas y Friedman para nominales politémicas.
Se usa el programa SPSS versién 25 (IBM, Armonk,
EUA) para el procesamiento de datos y se considera
una p <0.05 es tomada como significativa.

Resultados

Hasta enero del 2020, se han realizado 14 procedi-
mientos ARAT en pacientes post POEM por diagndsti-
co de acalasia. En 6 pacientes se cuenta con
seguimiento hasta los 3 meses, en 5 pacientes segui-
miento a 6 meses. Se integran 11 pacientes para su
analisis.

Las caracteristicas generales de la muestra se ex-
presan en la Tabla 1. Entre las cuales destacan la edad
promedio de 55 (+/-14) afios, 7 de ellos de sexo mas-
culino (64%), 9 (82%) de los pacientes tratados pade-
cen acalasia tipo Il, 2 (18%) de los pacientes con
acalasia tipo lll y ninguno con acalasia tipo I. El tiempo
promedio de procedimiento fue de 26 (+/-7) minutos, el
promedio de grados tratados en la circunferencia de la
unién esofagogastrica es de 310 (+/-20). No se presen-
taron complicaciones durante el procedimiento y todos
los pacientes fueron tratados de forma ambulatoria.

Los resultados posterior al tratamiento se muestran
en la Tabla 2. El seguimiento promedio de la muestra
fue de 18 semanas. Se redujo el tiempo de exposicion
acida en el seguimiento posterior a ARAT de 16.7%
(7.6-50.1) a 3.5% (0.2-15.8) p0.021; se lograron valores
normales en la pHmetria (<4% de exposicion acida en
24 horas) en 7 pacientes (64%). El indice de DeMeester
demuestra una tendencia a la disminucién de 65.5
(85.7-148.4) a 12 (6.0-63.5) p0.05.

A la valoracion clinica de control por medio del pun-
taje de Eckardt no se muestran diferencias antes y
después del procedimiento [2(1-3) Vs 2(0-4) p0.54]. Al
control por manometria no se registré6 aumento de la
Presion de Relajacion Integrada (“IRP”) (7.9+4/-3.7 Vs
8.9+/-4.5 p0.44).

En la valoracién endoscépica hubo una tendencia no
significativa al descenso de la esofagitis erosiva por
medio de la escala de Los Angeles con las siguientes
frecuencias: antes del procedimiento Normal 3 pacien-
tes (27%), Grado A 2 pacientes (18%), Grado B 5 pa-
cientes (46%), Grado C 1 paciente (9%); a 18 semanas
del procedimiento Normal 8 pacientes (73%), Grado A
1 paciente (9%), Grado B 2 pacientes (18%) p0.096.

El objetivo fisioldgico del ARAT consiste en disminuir
el grado de apertura hiatal remodelando la mucosa del
cardias gastrico. De acuerdo a la escala de Hill, se
obtuvo en general una disminucion de este factor con
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la siguiente distribucion: antes del procedimiento Hill |
1 paciente (9%), Hill 1l 8 pacientes (73%), Hill lll 2 pa-
cientes (18%); a 18 semanas del procedimiento Hill | 8
pacientes (73%), Hill Il 3 pacientes (27%) p0.008.

Durante el seguimiento, dos pacientes presentaron
sintomas de disfagia autodenominados como leves y
que de curso temporal, resolvieron a la revisiéon endos-
copica sin necesidad de dilatacion; uno de los pacien-
tes quien suspendid el manejo con IBP indicado
durante dos meses, presenté un evento de melena, a
la revisién endoscodpica para valorar la zona tratada se
encontrd sin una adecuada cicatrizacion, este signo no
se volvio a presentar al reiniciar la terapia con IBP y
no se ha presentado en ningun otro paciente.

Discusion

Hasta este momento este es el primer estudio en
realizar un tratamiento antirreflujo basado en argdén
plasma para el tratamiento de ERGE en pacientes so-
metidos a POEM por diagndstico de acalasia. Los re-
sultados obtenidos se muestran a favor de la terapia
ARAT a corto plazo, logrando disminuir el tiempo de
exposicion acida a 18 meses en 11 pacientes. Es ne-
cesario corroborar los resultados a largo plazo y con
una muestra mas representativa.

El procedimiento no es técnicamente demandante,
es factible realizarlo en unidades de endoscopia ade-
cuadamente equipadas y es ambulatorio. No se han
presentado eventos adversos mayores siguiendo las
recomendaciones indicadas posterior al procedimiento
de ARAT.

Paralelo a nuestro trabajo, se encuentran diferentes
intervenciones para evitar el ERGE en pacientes que
se someten a POEM. Por lo que se espera el resultado
de evaluaciones a largo plazo en los distintos protoco-
los para confirmar los resultados obtenidos hasta el
momento.
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Anexos

Figura 1. Cardias previo a ARAT. Figura 2. Cardias posterior a ARAT.

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra. n11

Edad afios(DE) 55 (+/-14)
Sexo masculino n(%) 7 (64%)
Coomorbilidades n(%)
Ninguna 6 (55%)
Diabetes Mellitus 2 (18%)
Hipertensién Arterial 1(9%)
Postoperado Trasplante Renal 1(9%)
Hipotiroidismo 1(9%)
Tipo de acalasia n(%)
n 9 (82%)
m 2 (18%)
Grados de la UEG tratados 2(DE) 310 (+/-20)
Tiempo de procedimiento min(DE) 26 (+/-7)
Complicaciones perioperatorias n(%) 0 (0%)
Seguimiento meses(DE) 4.4 (+/-1.6)

DE = Desviacién Estandar, UEG = Unién esofagogdstrica

Tabla 2. Terapia Antirreflujo por Ablacién para el tratamiento de ERGE post-POEM por diagnéstico de Acalasia.

nll
Variable Basal 18 semanas ]
Puntaje de Eckardt, mediana(25-75%), puntos 2(1-3) 2 (0-4) 0.54*
Presién Media Basal EEl media(DE), mmHg 13.7 (+/-4.7) 13.4 (+/-3.7) 0.584**
IRP media(DE), mmHg 7.9 (+/-3.7) 8.9 (+/-4.5) 0.444**
Tiempo de Exposicién Acida mediana(25-75%), % 16.7 (7.6-50.1) 3.5(0.2-15.8) 0.021*
DeMeester mediana(25-75%), puntaje 65.5 (35.7-148.4) 12 (6.0-63.5) 0.050*
Esofagitis Los Angeles n(%), grado
Normal 3(27%) 8(73%)
A 2 (18%) 1(9%) 0.096***
B 5 (46%) 2 (18%)
c 1(9%) 0 (0%)
Apertura hiatal Hill n(%), grado
! 1(9%) 8(73%) 0.008%**
1] 8 (73%) 3 (27%)
1] 2 (18%) 0 (0%)
EEI = Esfinter Esofégico Inferior, DE = Desviacién Estandar, IRP = Integrada de Relajacién de Presién.
*Test de Wilcoxon, ** T de Student para muestras relacionadas, *** Test de Friedman.
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