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Protocolo de indicaciones y uso de la pH-impedanciometria
esofdgica multicanal en Pediatria

1. Definicion
En este documento se describe la metodologia utilizada por los facultativos
responsables de la ejecuciéon de la pH-impedanciometria esofagica multicanal (pH-IM).

2. Responsable de la ejecucion

Médico (Gastroenterdlogo pediatra) experimentado en la realizacidn e interpretacién
de la técnica. Personal de enfermeria competente en la puesta a punto del material, la
preparacion del paciente, el asesoramiento de la familia y la identificacion de
complicaciones y problemas que puedan aparecer durante el estudio.

3. Objetivo

El objetivo principal de la técnica es cuantificar la magnitud del reflujo gastroesofagico
(RGE) acido y no acido para establecer criterios de enfermedad y adecuar el
tratamiento y los recursos segun la evidencia. Como posibilidades secundarias,
también permite constatar la presencia de degluciones y reflujos gaseosos, asi como
medir la impedancia bioeléctrica esofagica basal.

4. Equiposy material

e Aparato de impedanciometria y equipo de calibracion y mantenimiento del
mismo. En nuestro centro se trata del equipo Ohmega y sonda Greenfield ™.
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e Equipo informatico (Software Medical Measurement Systems, MMS) con el
programa necesario para descarga de datos y lectura de la prueba, y posterior
impresion de la misma.

e Espacio reservado para la realizacién de la prueba.

e Material: liquidos para la calibracién del aparato (verde pH 7, rojo pH 4 y agua),
gasas, esparadrapos y lubricante spray.

* Guantes hipoalergénicos.



Bolsa porta equipo Ohmega.

5. Indicaciones

La indicacion principal de la pH-IM incluye la clasica de la pH-metria esofagica de 24
horas, que es:

Identificar los pacientes con enfermedad por RGE (ERGE) y estadiar su
gravedad, cuando se sospeche en base a la clinica que presentan.

La pH-IM, ademas, esta especialmente indicada en los siguientes escenarios cinicos:

Identificar los pacientes con ERGE y estadiar su gravedad, cuando pertenezcan
a un grupo de alto riesgo de presentarla, aun en ausencia de sintomas como,
por ejemplo, nifios con atresia de eséfago o con paralisis cerebral infantil.
Evaluar la eficacia de la supresion acida gdstrica. Especialmente en pacientes
probablemente candidatos a cirugia antirreflujo.

Diferenciar pacientes con RGE no erosivo, la hipersensibilidad esofagica y la
pirosis funcional en pacientes con normalidad anatomica esofagica.

Correlacion del RGE con sintomas potencialmente asociados en periodo
postprandial (el 50% del reflujo post-prandrial no es acido)

Evaluacién del reflujo en pacientes con ingestas frecuentes como, por ejemplo,
recién nacidos y lactantes.

Evaluacién del lactante con fallo de medro de causa no filiada asociado a
rechazo de la ingesta.

Pacientes alimentados con sonda nasogastrica a ritmo lento.

Llanto persistente e inexplicado en lactantes a pesar de tratamiento
conservador, antes de iniciar prueba empirica con inhibidores de bomba de
protones.

Correlacion del reflujo con sintomas extradigestivos potencialmente explicables
por el mismo:

- Tos crénica o recurrente.

- Neumonia aspirativa recurrente.

- Broncoespasmos de repeticion.

- Apneas y/o desaturaciones de causa no filiada.

- BRUE (brief resolved unexplained event) recurrentes.

- Episodios paroxisticos no epilépticos.

- Bradicardia o arritmia de causa no filiada.

- Inflamacién de la via aérea superior de causa desconocida.

- Patologia laringea crdnica.

- Erosion dental en paciente con discapacidad.

- Otitis media recurrente.

- Sindrome de Sandifer.

Correlacion del reflujo con sintomas digestivos en pacientes no respondedores
a tratamiento farmacologico o con clinica atipica.

Pacientes con escasa o nula capacidad para la acidificacion gastrica (gastritis
atréfica o post-gastrectomia).

Evaluacién de la eficacia de la cirugia antirreflujo en pacientes con sintomas
persistentes.

Evaluacidn de la aerofagia.



e Confirmacion del sindrome de rumiacidn (en combinacién con la manometria).
e Para confirmar criterios de inclusién de pacientes elegibles en estudios de
investigacion.

6. Consideraciones previas a la colocacion de la sonda esofagica para pH-IM y
durante la monitorizacién

6.1. Explicacién a los padres

Se debe informar a los tutores del paciente de la necesidad de hacer la prueba y en
gué consiste. De cara a los estudios indicados para correlacion sintomatica, se les debe
de instruir para que marquen el botdn correspondiente en el aparato Ohmega v, asi,
poder obtener automdaticamente los indices de interés. Paralelamente, deben de
apuntar en una hoja de papel, el momento del evento y su naturaleza para que, en
caso de necesidad, poder introducir los eventos a posteriori en el programa
informatico.

6.2. Ayuno previo

Antes de la colocacién de la sonda de monitorizacién esofagica, el paciente debe de
haber estado en ayunas durante unas 6 horas. Se pueden permitir ayunos de 1 hora en
lactantes alimentados con lactancia materna y de 3-4 horas en lactantes hasta un afio
de edad.

6.3. Intercurrencias
El nifio no debe estar con ningln proceso agudo ni ninguna enfermedad intercurrente.
6.4. Medicacion

En caso de que interese estudiar el RGE sin el efecto de medicacidon con influencia
demostrada sobre el mismo, se debe de interrumpir el farmaco durante unos dias
antes: 7 dias para los inhibidores de la bomba de protones, 3 dias para los anti-H2 y 2
dias para los procinéticos.

6.5. Dieta

Durante el estudio los pacientes seguirdan una dieta normal para la edad, aunque sera
necesario evitar los siguientes alimentos por su contenido acido: yogurt, Petit-Suisse,
naranja, limén, vinagre, refrescos, té, zumos y golosinas.

Los pacientes deberan evitar las bebidas o las comidas muy calientes o muy frias, ya
gue las temperaturas extremas pueden interferir con la sensibilidad de la sonda de pH
(el calor aumenta la sensibilidad y el frio la disminuye).

La prueba también podra realizarse a pacientes con nutricion enteral administrada
tanto por sonda nasogastrica como por sonda nasoyeyunal.

6.6. Uso de sonda nasogastrica durante el procedimiento

Si la prueba se realiza con una sonda nasogastrica, se observard un aumento del
numero de episodios debido a una dilatacion “artificial” del esfinter esofagico inferior
provocada por la propia sonda. Asimismo, se sabe que la mayoria de eventos de reflujo
en pacientes alimentados por sonda nasogastrica son no acidos, por lo que el estudio



mediante pH-metria seria inapropiado y el empleo de la pH-IM es especialmente
aconsejable.

6.7. Chupetes

Los chupetes estimulan el flujo de saliva y las contracciones descendentes del eséfago.
La sucesién de tragos repetidos es visible en todos los canales de impedanciometria lo
gue hace que sea muy complicado valorar los episodios reales de reflujo. Por ello,
deberia limitarse el uso del chupete o, si no fuera posible, se necesitaria revisar a
mano el trazado de la impedanciometria para asegurarnos de que el software no
interpreta estos eventos como eventos de reflujo (reflujo falso positivo).

6.8. Chicle

Deberia evitarse su consumo durante la prueba por la misma razéon descrita en el
apartado anterior (sobre todo de menta, que puede inducir relajaciones transitorias
del esfinter esofagico inferior).

6.9. Ventilacion no invasiva

La pH-IM no debe realizarse en pacientes con VNI. La CPAP, especialmente, reduce
significativamente el nimero de RGE, por ello los pacientes asistidos respiratoriamente
con esta modalidad no son candidatos a la realizacidon de impedanciometria.

7. Descripcidn de la sonda de monitorizacion esofagica

La sonda que se utiliza habitualmente para pH-IM tiene un didmetro de 6,4 French y
tiene 7 sensores de impedanciometriay 1 o 2 sensores de pH (de antimonio) colocados
a lo largo de la misma. Cada sensor de impedancia tiene forma de anillo cilindrico de 4
mm y estan separados entre si 1,5 o0 2 cm. El segmento entre cada par de sensores
corresponde a 1 canal de registro de impedancia por lo que la presencia de 7 sensores
dara como resultado 6 canales de impedancia (denominados 71, 72, 73, Z4, 75 y 76).

El sensor esofagico de pH se coloca en el centro del espacio entre los dos sensores de
impedancia mas distales. Puede existir un sensor mas distal de pH (gastrico).

Tipos de catéteres utilizados en pH-IM pediatrica

. NPy . Separacion
Tallas para las Espacio entre Ubicacién del sensor proximal de P

Tipo ue se emplean los anillos H entre sensores
q P P de pH
Infantil <75 cm 1,5 cm, Centro del can.al de impedancia _
regular distal
Centro del canal de impedancia .
el . Sandhill: 7 cm
Pediatrico 75-150 cm 2 cm, regular distal (puede tener un segundo
. MMS: 12 cm
sensor de pH distal)

Adultos > 150 cm 2 cm, im Zzgzgadr?:ésfgii::lo( czzgledther Sandhill: 12 cm

irregular* P P MMS: 15 cm

un segundo sensor de pH distal)
*Distancia entre los dos canales proximales y el resto: 5 cm en sonda MMS y 4 cm en sonda
Sandhill. En nuestro centro emplearemos las sondas de MMS.



8. Pasos para la calibracién de la sonda de pH-IM

Colocar bateria en el equipo Ohmega.

Colocar sonda de impedanciometria en cara posterior del equipo Ohmega (entrada
amarilla).

Presionar botdn 1.

Presionar botodn 2 (seleccionar nuevo estudio).

Presionar botén 4 (enter).

Presionar botén 4 (confirmar).

En ese momento aparecera en la pantalla del Ohmega: Ocupado...
Posteriormente aparecera: Poner sonda en agua...

Presionar botdn 4.

Presionar botdn 1 (abortar prebaio?).

Presionar botdn 4 (enter).

En ese momento aparecera en la pantalla del Ohmega: Poner sonda en verde (pH
7,00).

Introducir los sensores de la sonda en recipiente con liquido verde, sefialado como
pH 7, y presionar botdn 4 (enter).

Al finalizar limpiar la sonda con una gasa y meter en recipiente con agua para
aclarar. Posteriormente volver a secar.

En ese momento aparecerd en la pantalla del Ohmega: Poner sonda en rojo (pH
4,00).

Introducir los sensores de la sonda en recipiente con liquido rojo, sefialado como pH
4,y presionar botén 4 (enter).

Al finalizar la calibracion secar nuevamente la sonda con una gasa. En ese momento
aparecerd en la panta del Ohmega: Verificar pH.

Presionar botdn 4 (enter). En ese momento aparecerd en la pantalla del Ohmega:
“Comenzar después?”

Presionar botén 4 (enter).

Introducir sonda segun indicaciones de siguiente apartado.

9. Protocolo de colocacién de la sonda de monitorizacion esofagica

9.1. Técnica no instrumental

Serd la que se emplee habitualmente en pacientes que no requieran endoscopia por
sospecha de esofagitis péptica, complicaciones de la misma o por cualquier otro
motivo.



e Aplicar la férmula de Nowak, que sefala la distancia tedrica nariz-electrodo
esofagico de pH: 3,2 + 0,2 x talla (cm). Alternativamente se puede emplear la
tabla de la Unidad de Motilidad Intestinal del Great Ormond Street Hospital.
Hay que tener en cuenta que normalmente la marca senala la distancia desde
el extremo distal de la sonda (y no desde el electrodo esofagico de pH).

56-68 15-17,5 98-116 26-27,5
68-80 17,5-20 116-128 28-30
80-86 20-22,5 128-140 30-32
86-92 22,5-25 140-152 32-35
92-98 25-26 152-176 35-40

Adaptado de: Mutalib M, et al. Frontline Gastroenterol. 2017; 8: 156-62.

e Introducir la sonda por un orificio nasal hasta que la marca en la nariz sefale la
distancia elegida con ayuda de la férmula o la tabla. Conviene hacerlo desde la
parte mas caudal del orificio, con el cuello en ligera extension y dirigiendo la
sonda hacia medial y caudal. Se puede pedir al nifio que degluta saliva o agua
para favorecer el paso por esfinter esofagico superior.

* Fijar la sonda en la nariz del paciente a la altura pertinente.

* Comprobar por radiologia que el electrodo esofagico de pH esté a una distancia
de dos cuerpos vertebrales del diafragma en lactantes o tres cuerpos
vertebrales en nifios y adultos, medido a nivel de la columna vertebral y
durante todo el ciclo respiratorio (consenso EURO-PIG).

* Si hace falta, corregir la posicion de la sonda en base a las mediciones
radioldgicas. Adicionalmente, se puede comprobar la lectura de pH en tiempo
real en el dispositivo de registro.

9.2. Técnica instrumental
9.2.1. Por manometria esofdgica de alta resolucion

Es el gold standard. Colocar el electrodo esofdgico de pH por encima del borde
superior del esfinter esofagico inferior (a 5 cm en adultos).

9.2.2.. Por endoscopia

Exige comprobacion radioldgica, al igual que la colocacion no instrumental. Colocar el
electrodo esofagico de pH a 6 cm de la unidn esofagogastrica en adolescentes, a 5 cm
en pacientes de 6-12 afos y a 4 cm en < 5 afos.

9.3. Fijacién
Se fijara la sonda con esparadrapo en la regién malar y en la camiseta interior del

paciente. En la hoja de registro de sintomas se anotaran los centimetros introducidos
de la sonda.



10. Ubicacién y duracion del estudio

Durante la pH-IM, idealmente, los pacientes externos deben de estar en su casa
haciendo un régimen de vida normal. De esta forma, el estudio reproduce las
circunstancias en las que tienen lugar normalmente los eventos esofdgicos que se
registren. En caso de dudas sobre la capacidad del paciente y sus cuidadores de
mantener la sonda en la ubicacién anatémica normal, el estudio se puede hacer en el
hospital, manteniendo unos horarios de comidas y suefio lo mds cercanos a los
habituales.

A partir de 16 horas de registro se considera que una pH-IM es interpretable. Sin
embargo, se programara el estudio para obtener un trazado de 24 horas.

11. Finalizacion del registro y transferencia al ordenador
Para dar por terminado el registro se deben seguir los siguientes pasos:
e Desconectar sonda del aparato Ohmega.
e Retirar sonday desechar.
e Presionar botdén 1 hasta que pite.
* Presionar botdn 4.
e Presionar boton 2 (parar estudio).
e Presionar boton 4 (enter)
e Presionar botén 4 (confirmar)
* En este punto el estudio habra finalizado.
e Paravolcar los datos del registro al ordenador:
e Encender ordenador de la izquierda identificado como pH.
* Doble clic sobre el icono MMS Database.
¢ Clic sobre icono de esquina superior izquierda (nuevo).
e Completar datos del paciente:
o Apellidos
o Nombre
o Fecha de Nacimiento
o Numero del paciente (nimero de historia clinica y SIP)
o Sexo
o Aseguradora (cm de sonda)
o Investigador (quién ejecuta la descarga de datos)

o Remitido por (servicio desde el que solicitan la prueba)



e Cuando todos los datos estén introducidos clic sobre primer botdn situado en
el margen inferior de la ventana OK.

e Clic en tercer icono situado en esquina superior izquierda (Ambulatorio
OHMEGA).

* Conectar cable que va desde el PC a entrada posterior del aparato Ohmega.
e Aparecerd ventana emergente identificada como Aviso, clic en botén de Si.

* En ese momento se iniciara la descarga de datos de forma automatica. Cuando
termine dicha descarga clic sobre botdn ubicado en esquina superior izquierda
(Revisar).

e Introducir los datos del diario aportado por los padres:
e Horario de comidas (meal)
e Horario de suefio (supino)

e Horario de sintomas (symptoms): identificar los sintomas con la primera inicial;
por ejemplo: tos (T), vomitos (V), bradicardia (B), movimientos anémalos (M)...

e Cuando estén introducidos todos los datos, clic en opcién cerrar (ubicado en
margen superior derecho de la ventana).

e Aparecerd una ventana emergente que nos solicitard confirmar si se desean
guardar los datos introducidos. Elegir opcion guardar.

* Se mostrard en la pantalla el registro de la técnica.

¢ Clic en botén imprimir ubicado en margen superior (segundo botdén desde la
derecha)

e Clic en OK (asegurarse de que el cable de la impresora esta conectado a la CPU,
identificada como “pH”).

e Una vez impreso se entregard el informe al responsable de la consulta de
Gastroenterologia para su interpretacion.

* Desconectar el aparato del PC, extraer la pila y guardar.

* Lapila se tirara en un contenedor especifico.

12. Analisis

El uso de la tecnologia de la pH-IM en la practica clinica demanda mucho tiempo
debido a que la evaluacion manual de los trazos de impedancia requiere cierta
experiencia. Para un analisis visual, se analizan los marcos consecutivos de 2 a 4
minutos, que representan 360 a 720 cuadros para un registro de 24 horas. La duracién
del analisis va de 1 a 3 horas dependiendo de la experiencia del investigador y la
cantidad de episodios de reflujo a analizar.

En software de MMS efectla una lectura automatizada que, aunque no esta validada
comparandola con la visual, permite simplificar el analisis del registro de 24 horas



12.1. Alcance del RGE

Una de las ventajas que ofrece la impedanciometria esofagica es que permite la
medicion de la altura alcanzada por el reflujo. Se considerara un episodio de reflujo
distal si esta confinado a los dos canales de impedancia mas distales (Z5 y Z6). El reflujo
se considera proximal si alcanza ya sea como minimo uno de los canales mas
proximales (Z1 y/o Z2). La distribucidon de reflujos por alcance se puede presentar
graficamente en el informe de pH-IM.

12.2. Definiciones utilizadas para el andlisis de la impedanciometria
* Deglucion: Descenso brusco de la impedanciometria en sentido anterégrado

e Gas: Subida brusca (no mas de 2 segundos) de al menos el 50% del valor basal
de impedancia en al menos 2 canales consecutivos (uno de ellos >5000 Q). Si la
propagacion del gas es anterégrada y desde canales proximales, se trata de una
deglucidn gaseosay, si es retrograda, de un reflujo gaseoso.

* Reflujo liquido: Caida secuencial y retrégrada en la impedancia de al menos el
50% del valor basal, empezando en el eséfago distal y propagandose al menos
en los dos canales distales.

o Acido: pH <4 de al menos 4 segundos de duracién. Si el pH ya estaba por
debajo de 4, si el pH cae una unidad durante mas de 4 segundos.

o Débilmente acido: Caida de acido superior a una unidad de pH de, al
menos, 4 segundos cuando el pH esta entre 4-7.

o No 4cido: El pH no cae por debajo de 7.
* Reflujo mixto gas-liquido: Debe cumplir los criterios de ambos eventos.

e Tiempo de bolo: Suma de todos los periodos en los que se detecta reflujo por
impedancia.

e Extension proximal del reflujo: Ultimo canal proximal en el que se aprecia caida
del trazado.

e Re-reflujo: Reflujo por impedancia tras reflujo acido durante el periodo de
aclaramiento del mismo.

e Exposicion esofagica:

tiempo de pH <4 asociado a RGE

o Exposicidn acida relacionada con el reflujo = — ———
tiempo total de monitorizacion

tiempo total de pH <4 (asociado o no a RGE)

o Exposicidn acida esofagica total = ; ———
tiempo total de monitorizaciéon

tiempo de exposicion al RGE

o Exposicién al bolo = — ——
tiempo total de monitorizacion

tiempo de pH <4 asociado a RGE

o Aclaramiento acido (quimico) = - -
numero total de reflujos

tiempo de exposicion al RGE

o Aclaramiento medio esofagico (fisico) = — ,
namero total de reflujos



* indices de correlacion sintomatica:

Para los indices de correlacion sintomatica en la pH-IM, se considera que un sintoma
se asocia a un reflujo cuando ocurre 5 minutos antes o después del mismo. Todos los
indices se pueden calcular individualmente para cada sintoma registrado.

namero de reflujos relacionados con sintomas

o indice sintomatico = - ¢
numero total de sintomas

Su limitacidén principal es que no tiene en cuenta el nimero total de reflujos.

namero de reflujos relacionados con sintomas

o indice de sensibilidad = - ,
numero total de reflujos

Su limitacion principal es que no tiene en cuenta el nimero total de episodios
sintomaticos.

o Probabilidad de asociacion de sintomas = Significacién del test exacto
de Fisher para la siguiente tabla de contingencia:

Fracciones de 2 minutos del tiempo de Reflujo
registro total S

No C D
Siendo A, B, Cy D el nimero de fracciones de tiempo en las se dan cada una de las

posibles combinaciones de reflujo y sintoma. Su principal limitacién es que la
asociacion estadistica no implica causalidad reflujo-sintoma.

2
o

13.Valores de normalidad en pH-IM en poblacién pediatrica

No existen verdaderos valores de normalidad en pediatria, pero en la practica se
emplean las referencias resumidas en la siguiente tabla:

Parametro Interpretacion Referencia/s

indice de Reflujo Avlicable para bH-metria Patolégico >7%
(exposicidn acida P H-IMpen Iapctantes Normal <3% Vandenplas 2009
esofagica total) yp Indeterminado 3-7%
L . Lactantes (<12 meses) Patoldgico >100/24 horas Lépez-Alonso 2006
Episodios de reflujo . , . -
Nifios (>12 meses) Patolégico >70/24 horas Pilic 2011

. . Lactantes (<12 meses) 44 acidos, 57 no acidos (P95)

Reflujos proximales - o L Mousa 2014
Nifios (>12 meses) 43 Jcidos, 20 no acidos (P95)
indice de exposicion al Lactantes (<12 meses) 2,4-2,9% (P95)
o Mousa 2014

bolo Nifios (>12 meses) 1,8-2,4% (P95)
Aclaramiento medio Lactantes (<12 meses) 18-20 segundos (P95)

2o . Mousa 2014
esofagico Nifios (>12 meses) 25-32 segundos (P95)

. Menores de 6 meses Patoldgico <1000 Ohms
Impedancia basal L. Salvatore 2013
Mayores de 6 meses Patolégico <1500 Ohms

indice sintomaético Patoldgico >50% Wenzel 2012
indice de sensibilidad de sintomas Patoldgico >10% Omari 2011
Probabilidad de asociacién sintomatica Patoldgico si valor p <0,05 Rosen 2018

Adaptado de: Quitadamo P, et al. Dig Liver Dis. 2019; 51: 1522-36.



Para mas detalle sobre el nUmero méaximo normal de reflujos identificados por pH-IM,
se puede consultar la tabla resumen que se adjunta a continuacion:

Parametro Incorporado Decubito Total

Lactantes

Reflujos acidos 33 24 48

Reflujos no acidos 46 48 67

Reflujos totales 68 61 93

ESPGHAN (Euro-PIG) 100

Nifios

Reflujos acidos 52 15 55

Reflujos no acidos 25 9 34

Reflujos totales 69 19 71

ESPGHAN (Euro-PIG) 70
Adultos

Reflujos acidos 52 5 55

Reflujos no acidos 25 4 27

Reflujos totales 67 7 73

Adaptado de: Mutalib 2017, Mousa 2014, Pandolfino 2005 y Wenzl 2012.

Respecto a la monitorizacion de los RGE acidos, los valores de normalidad que sirven
de referencia son los mismos que los de la pH-metria. Se indica la media vy, entre
paréntesis, la desviacion estandar:

indices VELGERTEY Boix-Ochoa De Meester

Poblacion de referencia <1 ano 1 a9 afos >9 afios

indice de reflujo o exposicion

acida esofagica total (%) 4,7(3,5) 1,9(1,6) 15(1,3)
Numero de reflujos 31,3 (20,7) 10,6 (8,2) 20,6 (14,8)

Numero de reflujos >5 minutos 3,2(3,3) 1,7(2,1) 0,6 (1,2)
Reflujo mas largo (minutos) 15,7 (14,2) 8,1(7,2) 3,86 (2,7)
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