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REGISTRO LATINOAMERICANO DE ESOFAGITIS EOSINOFILICA EN PACIENTES
PEDIATRICOS

RESUMEN DEL PROYECTO

INTRODUCCION

Las enfermedades gastrointestinales eosinofilicas primarias (EGID) son trastornos
caracterizados por inflamacién eosinofilica en ausencia de causas conocidas de eosinofilia,
afectando diferentes segmentos del tracto gastrointestinal. EI aumento de la esofagitis
eosinofilica (EoE) se ha evidenciado a nivel mundial, conllevando un impacto en los
pacientes y los sistemas de atencion de la salud. Si bien , es una entidad cada vez mas
descrita, en los ultimos afios se conoce mejor los mecanismos para el inicio y la progresién
de la enfermedad (1).

Como agentes fisiopatoldgicos se describe predisposicion genética, disbiosis intestinal y
desencadenantes ambientales. El diagndstico se basa en: 1. Sintomas de disfuncién
esofagica, 2. Aumento de mas de 15 eosindfilos para campo de alta potencia en muestras
de biopsia, 3. Ausencia de causas secundarias de eosinofilia esofagica. gastrointestinal. sin
validar hay guias disponibles sobre el manejo clinico de pacientes con EGID (2).

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Realizar un registro multicéntrico incluyendo factores clinicos, ambientales vy
epidemiolégicos, y el abordaje diagndstico y terapéutico de los pacientes pediatricos en
Ameérica Latina.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Promover estudios epidemiolégicos relacionados con la EoE

Promover estudios sobre los antecedentes perinatales, ambientales y alimentarios de
pacientes con EoE

Promover estudios para caracterizar fenotipicamente de pacientes con EoE,

Promover estudios sobre el diagnéstico la eficacia y seguridad de medicamentos utilizados
en pacientes con EoE

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad alérgica se considera entidades con aumento a nivel mundial,
considerandose enfermedades de salud publica, tal como lo describe estudios como el
Europrevall. Los trastornos gastrointestinales eosinofilicos son un grupo de patoldgicas con
implicacion en diferentes segmentos del tracto gastrointestinal, desencadenados por
multiples etiologias entre estas las alergias alimentarias.

La EoE es una enfermedad con aumento a nivel mundial de presentacién en adultos y en
nifos. A nivel mundial, se cuenta con registros, como el EOE CONNECT en 39 centros en
Europa e inscribe pacientes de todas las edades con EE. En su objetivo de aumentar el
conocimiento, hasta la fecha EoE CONNECT ha proporcionado evidencia sobre la
efectividad de las terapias de primera y segunda linea para la EoE en practica clinica, la



capacidad de los inhibidores de la bomba de protones para inducir la remision de la
enfermedad, y factores asociados con una mejor respuesta, asi como efectos de farmacos
para revertir la remodelacién fibrosa y caracteristicas endoscépicas de la fibrosis en la EoE.

Hoofien et al, publica el RETROPEER, con datos retrospectivos anonimizados de 26
centros de gastroenterologia pediatrica en 13 paises de Europa, entre diciembre de 1999 y
junio de 2016. Este es la primera cohorte a gran escala de EoE de nifios europeos, dentro
de los reportes, aunque existen ligeras diferencias regionales, los principales alérgenos
causantes de esofagitis eosinofilica pediatrica en los nifios europeos son la leche, el huevo
y el trigo.

Segun reportes en Estados Unidos, la prevalencia de EoE oscila entre 1,5 a 6,4/100.000
personas. En Latinoamérica se cuenta con la descripcién de Pierre R et al, evaluando entre
2014-2016, las caracteristicas epidemiolégicas y el uso estrategias terapéuticas en
pacientes pediatricos evaluados en 10 paises del continente, concluyéndose que las
variables epidemioldgicas y clinicas del grupo estudiado son similares a lo descrito
mundialmente.

JUSTIFICACION

La esofagitis eosinofilica (EoE) es una enfermedad cronica inmunitaria mediada por
antigenos, con disfuncién e inflamacion severa con predominio de eosindfilos. En 2007
se publican pautas formales que abordan el diagndstico y manejo de EoE en peigtria, con
un aumento marcado de estudios afo tras afo. Actualmente, la mayoria de los datos
publicados sobre alérgenos causantes de la EoE pediatrica se originan a partir de centros
académicos en América del Norte o estudios de adultos. Hay evidencia de que las alergias
alimentarias pueden variar geograficamente. Ademas, debido a que tanto las guias como
las opciones de tratamiento han ido evolucionando, es importante conocer las practicas en
la vida diaria por los gastroenterdlogos pediatras.

Asi como RETROPEER y el CONNECT, es importante en Latinoamérica crear un registro
multicéntrico sobre EoE conociendo los antecedentes perinatales, ambientales y
alimentarios de pacientes con EoE.

MARCO DE REFERENCIA

La esofagitis eosinofilica (EoE) es una enfermedad inflamatoria del es6fago mediada por el
sistema inmune que se caracteriza por la infiltracion de eosinofilos en el esdéfago
contribuyendo al dafio tisular e inflamacion crénica (1). En los ultimos afios se ha observado
un aumento en la incidencia y prevalencia a nivel mundial de (EoE), en efecto no esta claro
si es causado por mayor reconocimiento versus mayor desarrollo de la enfermedad en el
paciente, de esta manera la prevalencia de acuerdo a los reportes oscila entre 1/ 100 000
hasta 20 nuevos casos por cada 100 000 personas (2).

Un metanalisis que evalud la incidencia y prevalencia de EoE en América del Norte, Europa
y Australia mostré una gran variabilidad entre los estudios. La prevalencia general de los



datos agrupados fue de 22,7 casos por 1 000 000 de habitantes por afio. La prevalencia de
EoE en América del Norte es de 22,7/100 000 y 16,1/100 000 en Europa.4 En América del
Norte, la prevalencia de EoE en adultos es 28,9/100 000 en comparacién con 26,9/100 000
en la poblacién pediatrica. La incidencia también es variable en funcién de la ubicacién
geografica con una tasa de incidencia anual de 5,4/100 000 en Norteameérica y 1,7/100 000
en Europa segun Arias y otros (3).

Cabe considerar que la EoE es de tres a cuatro veces mas frecuentes en el género
masculino de acuerdo a lo reportado por Lucendo y colegas, en un metanalisis la
prevalencia en hombres fue de 53,8/100 000 comparado con 20,1/100 000 en mujeres (5).
Observamos que la patogenia de la EoE continua sin estar clara, multiples autoresproponen
que existe una interaccion de factores inmunes, ambientales y genéticos asi mismo un
estado de inflamacion cronica conlleva a dafno de la mucosa vy fibrosis, de esta manera se
ha descrito una asociacion con una respuesta inmune mediada por células colaboradoras
(TH2) que son activas por antigenos alimentarios que produce una estimulacion de los
eosinodfilos. En particular, se ha encontrado aumento en la produccién de cistocinas tipo
TH2 con mayor produccion de interleucinas (IL)-4, IL-5 e IL-13, asi comocomo la presencia
de mastocitos en biopsias de esdfago en pacientes con EoE (6-8).

De esta manera estas citoquinas son fundamentales en el reclutamiento tras sensibilizacion
por alimentos y aeroalérgenos mediante la IL-13, en efecto causando el reclutamiento de
eosinofilos y una respuesta inflamatoria en la mucosa esofagica que conduce a cambios
visuales identificados en el momento de la endoscopia incluyendo surcos, anillos vy
estenosis. Por otra parte los eosindfilos participan en la remodelacion de los tejidos
esofagicos, que se observa histolégicamente como fibrosis subepitelial, contribuyen a la
fibrosis a través de la desgranulacién y secrecion de sus proteinas catidnicas granulares,
particularmente la proteina basica mayor (MBP major basic protein), que es catidnica y
citotoxica y la elaboracion de factores de crecimiento fibrogénicos como TGF-3 (9).

Dentro de este marco de ideas La EoE se define histolégicamente por la presencia de 15
eosinofilos o eosindfilos por campo de alto poder (eos/hpf) asociado a cambios
endoscopicos y sintomas clinicos de disfuncién esofagica. Es importante mencionar que la
eosinofilia no es exclusiva de la esofagitis eosinofilica ya que en otras etiologias puede
presentarse como: enfermedad por reflujo gastroesofagico, enfermedad celiaca,
enfermedad de Crohn, infecciones, sindrome hipereosinofilico, acalasia, enfermedades del
colageno, pénfigo, enfermedad de injerto contra huésped, trastornos del tejido conjuntivo
deben considerase diagnosticos difereciales (10).

Si bien es cierto la presentacién clinica puede encontrarse en todos los grupos de edad los
sintomas clinicos varian de acuerdo al grupo etareo, en los lactantes y prescolares es
comun la presencia de vémitos, rechazo de alimentos, atoramiento, y con menosfrecuencia,
retraso en el crecimiento, en escolares y adolescentes predomina disfagia, impactacion
alimentaria, atoramiento, nauseas con las comidas especialmente al comer alimentos
sélidos; otros sintomas en esta poblacion incluyen dolor abdominal, dolor toracico, vémitos
y regurgitaciones, una historia clinica y detallada nos permitira determinarsi existes otras
manifestaciones como mayor duracion del tiempo de alimentacion, masticacion excesiva,
alimentos fraccionados, uso de aderezo para lubricar los alimentos yprivacion de texturas
sélidas (11).

Una revisién sistematica reporto que los sintomas mas comunes en la poblacion pediatrica
incluyé emesis que ocurre en (16.7-59.6%), seguido de dolor abdominal (15,7-56,6%),



disfagia (4,8-60,9 %) e impactacion alimentaria (6,7-21,7 %) (12). por consiguiente el
promedio de la edad de diagndstico es entre 5,9 y 12 afnos de edad con un retraso en el
diagnéstico que van desde 1,2 a 3,5 anos en nifios, comparado en la poblacion hasta el
95% puede presentar disfagia y entre 16,9%- 65,7% impactaciones alimentarias y hasta en
el 31% de los pacientes adultos con EoE también tienen estenosis esoéfagica (13).

Por otro lado, se menciona que la EoE es La esofagitis eosinofilica también ocurre
comunmente en pacientes con atopia como asma, rinitis y eccema (14).

En atencién a lo expuesto aproximadamente del 30 al 50% de los pacientes pediatricos con
EE se asoci6 asma bronquial frente al 10% de la poblacion sana, asi mismo (15). en el 10-
20% de los pacientes alergias alimentarias mediadas por IgE en comparacién con una tasa
de hasta el 5% en poblacién sana (15). Previo al diagnéstico de EoE, hasta el 50-60% de
los casos tenian historia de atopia. (16). También existe una asociacién de EoE en pacientes
con trastornos del tejido conectivo que incluye : sindrome de Marfan, sindrome Ehlers-
Danlos, sindrome de hiperlaxitud articular y sindrome de Loeys-Dietz(15). La EoE también
se ha descrito en pacientes con enfermedad de Crohn y enfermedad celiaca. En pacientes
con enfermedad celiaca la la prevalencia de EoE oscilaentreel 1 % y el 4 % (17).

Las tasas de prevalencia de EEo en pacientes pediatricos que se someten a una
endoscopia digestiva alta por cualquier indicacion, van desde 2,3% a 6,8%. La frecuencia
de EOE se acerca al 6% al evaluar pacientes menores de 18 afios sometidos a endoscopia
digestiva alta para el dolor abdominal (18, 19).

Hay caracteristicas endoscopicas identificadas que sugieren el diagndstico de EoE pero no
son especificos, para la evaluacién endoscopica se validdé y estandarizo una escala
endoscopic reference score (EREFS) donde se describen los hallazgos endoscopicos por
sus siglas edema, anillos, exudados, surcos y estenosis. Esta escala nos permite una
descripcion de la apariencia de la mucosa esofagica asi mismo nos permite clasificar los
cambios inflamatorios y/o fibroticos (20).

Los hallazgos pueden ser de tipo inflamatorio: edema (pérdida de patréon vascular),placas
blanquecinas o exudados, surcos longitudinales; y de tipo fibroestendtico: anillos
concéntricos (traquealizacién esofagica) y estenosis. Los hallazgos fibroestendticos son
mas frecuentes en adolescentes y adultos, que reflejan la progresion de la enfermedad
hacia el remodelado esofagico. También se puede encontrar una mucosa muy friable “
aspecto de papel crepe “ disminucién del calibre esofagico (21).

La escala EREFS tiene una limitacion en la capacidad para diagnosticar y monitorizar la
enfermedad ya que la mucosa puede tener apariencia normal en un 10-30% de los casos,
lo que hace fundamental la toma de biopsias esofagicas en todos los pacientes con
sospecha diagnostica asi mismo los hallazgos histolégicos nos permitira evaluar la
respuesta al tratamiento (20)

De esta manera durante la endoscopia alta se recomienda la toma de biopsias con el
objetivo de obtener de dos a cuatro biopsias en el eséfago proximal y en el esofago distal.
Se ha descrito que la sensibilidad con respecto el diagnéstico se acerca al 100% cuando
se realizan de seis a nueve biopsias (22,23).

Recientemente se desarrollo y valido un sistema de puntuacion histolégico especifico para
la EoE (EOEHSS) para aportar un método estandarizado desarrollado por la Dra. Margaret



Collins y colegas, que va mucho mas alla del recuento de eosinofilos; califica los hallazgos
de las biopsias que evalua ocho caracteristicas: densidad de eosinofilos, hiperplasia de la
zona basal, microabscesos eosinofilicos, estratificacién de la superficie de los eosindfilos,
dilatacién de los espacios intercelulares, alteraciones del epitelio superficial, células
epiteliales disqueratosicas y fibrosis en la lamina propia. La gravedad (grado) y la extension
(etapa) de las anomalias se puntuaron utilizando una escala de 4 puntos (0 normal; 3
cambio maximo) (24).

La importancia de evaluar las biopsias obtenidas mediante esta escala EOEHSS es

la busqueda de hallazgos histolégicos que no se correspondan al recuento de eosindfilos y
pueda observarse una medida de EoE activa. Por ejemplo, la identificacion de las células
basales e hiperplasia de la mucosa en ausencia de eosinofilia pueden ser marcadores de
enfermedad activa. De ahi la importancia de la correlacion de las dos escalas EOEHSS vy
EREFS ,aunque el 50% de los pacientes tenian una apariencia endoscopica normal el 39%
de estos pacientes tenian cambios en la mucosa por EOEHSS, y el 32% tenia eosinofilia
esofagica, lo que sugiere una gran sensibilidad del analisis histolégico para detectar EoE
en comparacion con los hallazgos endoscopicos.

El tratamiento de la EoE tiene como objetivo inducir y mantener la remision de los sintomas
y del infiltrado inflamatorio del es6fago para evitar complicaciones fibroestenoticas mediante
dietas de eliminacién de alérgenos alimentarios y el uso de corticoides deglutidos siendo
individualizado en cada paciente asi mismo con un peréodo de induccién de entre 8 a 12
semanas y posteriormente reevaluar con endoscopia alta y hallazgos histoldgicos por que
los sintomas tienen correlacién con la actividad histolégica (25).

La dieta de eliminacién de alérgenos alimentarios ha sido ampliamente estudiado en la
poblacion pediatrica, ha demostrado que induce y mantiene la remision histologica (26,27).
Esta dieta consiste en la eliminacion de cuatro a seis alimentos que incluye leche de vaca,
trigo, huevo y soya, si se realiza la eliminacion de seis alimentos se adiciona la eliminacién
de mani y mariscos, posteriormente en un intervalo de 8 semanas se realiza una
endoscopia alta y toma de biopsias para evaluar la remision histolégica. Un metanalisis
realizado por Arias y colegas evalud siete estudios observacionales que incluyeron
pacientes pediatricos y pacientes adultos. Describieron que los pacientes a los cuales se
les indico una dieta de eliminacion de seis alimentos se observd una remisién histolégica
en el 72.1 % de los pacientes asi mismo se han realizado estudios para evaluar la utilidad
de la eliminacion de cuatro y dos alimentos donde se demostré remision histoldgica en el
50 % y 40 % de los pacientes respectivamente (26,27).

Desde el punto de vista farmacolégico el uso de inhibidores de bomba de protones se
consideran como terapia de primera linea a una dosis mas alta que la usada para
enfermedad por reflujo gastroesofagico (2 mg/kg/dia con un maximo de 40 mg dos veces
al dia en adolescentes) (28)

Un estudio prospectivo realizado en Espana incluyé 51 pacientes pediatricos con
diagnéstico de EoE a todos se les indico manejo con esomeprazol 1 mg/kg dos veces al dia
y posteriormente a los 8 semanas se realizo endoscopia alta con toma de biopsias, se
reporto que en el 68.8 % los ibp con altas dosis inducian la remision histolégica (29). En
términos generales varios ensayos clinicos y estudios prospectivos en adultos y nifios han



demostrado que el manejo con inhibidores de bomba de protones inducen la remision
histologica en el 50-57% de los pacientes (30).

El uso de corticoides tépicos deglutidos (fluticasona o budesonida) en los ensayos clinicos
aleatorizados ha demostrado que induce la remisién clinica e histolégica en poblacién
pediatrica; un ensayo clinico que comparo la eficacia de budesonida en solucién viscosa
con solucién nebulizada demostré a las 8 semanas remision histolégica fue mayor en el
primer grupo (64% vs 27%) (31)

METODOLOGIA DEL PROYECTO
TIPO DE ESTUDIO

Estudio de registro multicéntrico, internacional, observacional retrospectivo mantenido en el
tiempo en pacientes pediatricos diagnosticados con EoE y mantenido en los sitios de
estudio participantes de Latinoamérica

POBLACION A ESTUDIO

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes menores de 18 anos con diagnéstico confirmado de EoE desde el 1 de enero de
2018.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes otras causas de causas adicionales de eosinofilia esofagica como gastroenteritis
eosinofilica con afectacion esofagica, enfermedad de Crohn, vasculitis o infeccién
esofagica.

TAMANO MUESTRAL

No se calculé muestra, es un muestreo no probabilistico por conveniencia. De forma inicial
se realizara estadistica descriptiva y dependiendo de los tamafios muestrales se realizaran
las diferentes comparaciones. Cuando se llegue a un umbral muestral, que permita realizar
comparaciones con un poder del 80%, confianza del 95%, y permitan identificar por lo
menos un 20% de diferencia se realizaran las comparaciones apropiadas (desde punto de
vista clinico y epidemioldgico), de lo contrario se haran solo analisis descriptivos. El
muestreo es probabilistico por conveniencia. Se hacen invitaciones a todos los grupos a
participar y deberan recolectar todos los casos disponibles en los periodos de observacion
que cumplan los criterios de inclusion y exclusién establecidos.

METODOS Y TECNICAS PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

Se revisaran las historias clinicas de los pacientes que cumplan los criterios de inclusion
desde el 1 de enero agosto, 2018.Para ser incluidos en el registro, los pacientes deben
tener un diagndstico confirmado de EoE basado en : (1) sintomas de disfuncion esofagica,
(2) aumento de eosindfilos >15 por campo de alta potencia (HPF; aumento de 400x) en
cualquier nivel esofagico, y (3) exclusion de otras causas sistémicas y locales de eosinofilia
en eséfago. Los investigadores del estudio son responsables de la recopilacion de datos.

Los pacientes seran manejados y tratados por sus especialistas responsables, para
garantizar la confidencialidad en la informacion de cada paciente, el gastroenterélogo



tratante del paciente enviara la lista de las iniciales de sus pacientes a los investigadores
principales. Los datos seran registrados por REDCAP, software de captura de datos
electronicos, licenciado por la Sociedad Latinoamericana de Gastroenterologia, hepatologia
y nutricién pediatrica. Cada paciente se pasara a una base de datos, que sera conocida y
manejada solamente por los investigadores del Grupo del Registro, y se les asignara un
codigo. Se enviara al gastroenterdlogo tratante, un link con el cédigo correspondiente a
cada uno de sus pacientes. Este link dara acceso al instrumento de la plataforma REDCAP,
el cédigo dara el ingreso al formulario correspondiente, en el que solo aparecera el cédigo
en lugar del nombre; cada profesional tendra la identificacién de los cédigos. El plazo
propuesto sera de seis meses, a partir del momento de la recepcion del instrumento
REDcap, para que los participantes completen los datos de la totalidad de los pacientes. Se
realizara un primer corte para una primera publicacion, en el término de un afo
aproximadamente.

Se registraran datos demograficos y clinicos. Los sintomas se evaluan en cada visita; asi
como caracteristicas endoscépicas y los hallazgos histoldgicos. Los datos de tratamiento
son registrados secuencialmente, especificando principio activo, formulacién o dosis, asi
como complicaciones por la EoE.

PLAN DE ANALISIS GENERAL
VARIABLES

Las variables incluidas se agruparan en: datos demograficos, factores de riesgo
caracteristicas clinicas y duracién de los sintomas al momento del diagndstico,
caracteristicas endoscépicas e histoldgicas al punto de diagnéstico, asi como en cada
consulta de control, asi como examenes adicionales (monitoreo de pH, radiografia de bario
y manometria esofagica.

Los datos demograficos incluyen sexo, fecha y lugar de nacimiento, fecha de diagndstico,
lugar de residencia al momento del diagndstico. En factores ambientales, que incluyen
habitos de fumar, exposicion al tabaco durante el embarazo o infancia, antecedente familiar
de EoE, tiempo de gestacion, el peso al nacer, via del parto, tiempo de lactancia materna,
edad de inicio de alimentacion complementaria, uso de férmulas infantiles, hospitalizacion
en unidad neonatal, uso de sonda nasogastrica, alimentacion durante primer afio de vida
dividido por trimestres, uso de antibidticos en la infancia, compartir dormitorio,
amigdalectomia, residencia (rural, urbana o mixta), contacto con animales y mascotas en la
infancia. Sintomas previos al diagnéstico: Disfagia, impactacion alimentaria, rechazo de
alimentos, pirosis, regurgitacion, vomitos, dolor toracico

Detalles del tipo y duracion de los sintomas antes del diagndstico, las caracteristicas
endoscopicas se registran segun el sistema de clasificacion EREFS:69 Total EREFS (0-9)
se calcula sumando las puntuaciones de gravedad de los cinco componentes principales
individuales (Edema 0-1, Anillos 0-3, Exudados 0-2, Surcos 0-1 y Estenosis 0-1), y el
hallazgo menor de crepe eséfago de papel (fragilidad de la mucosa o laceracién) al pasar
el endoscopio, 0-1), mayor puntuacién indican hallazgos endoscopicos mas graves: los
anillos y las estenosis se clasifican como fibréticos, mientras que el edema, los surcos y los
exudados son definidas como inflamatorias.



Los resultados de las biopsias esofagicas incluyen nimero de eosinéfilos en cualquier tercio
esofagico (en eosindfilos por HPF) y el tamafio de HPF utilizado por microscopios de
patologia local. Detalles sobre los hallazgos en biopsias gastricas y duodenales, si estan
disponibles, puede también se proporcionara en cada endoscopia examen.

Los datos de tratamiento se registraran secuencialmente y se crean nuevas secuencias
cada vez que se realiza un tratamiento diferente (farmaco o dieta), asimismo, se incluira las
respuestas en cuanto a |variables clinicas e histolégicas a las terapias. Se incluiran
enfermedades atdpicas concomitantes, valores de inmunoglobulina E especifica en suero
y valores analiticos relevantes, resultados de la piel, pruebas de puncién y pruebas de
parche atépico, y alimentos. También se recogen las principales terapias para las atopias
concomitantes

En el tratamiento, el usoy repuesta a inhibidores de la bomba de protones (IBP), esteroides
tépicos y sistémicos, medicamentos empiricos o de investigacién se registran las dosis y la
duracién de la terapia.

Las intervenciones dietéticas incluyen alimentacion con formulas elementales, eliminacion
dirigida de alimentos, todas las variantes de métodos empiricos de dietas de eliminacion de
alimentos y otras opciones, dilatacién endoscopica y otras terapias.

Los sintomas se miden en adolescentes por la Disfagia Sintomas Score, DSS evalua la
frecuencia de la disfagia, que va desde ninguno (0) hasta varias veces al dia (5); la
intensidad de la disfagia, que va desde la deglucion sin obstaculos (0) hasta obstruccion
completa de larga duracién que requiere intervencién endoscoépica (5); y la duracién de la
disfagia, que va desde ningun ataque (0) hasta una duracién a la extraccién endoscopica
del alimento impactado (5). Las puntuaciones totales varian de 0 a 15. La intensidad de los
sintomas subjetivos informados por los nifios o los padres se considera para los nifios mas
pequenos. La enfermedad activa en EoE se define como un infiltrado eosinofilico maximo
en >15 células por HPF en cualquier nivel esofagico junto con >5 puntos en el DSS. Un
DSS >8 puntos se considera disfagia grave.

La respuesta a la terapia se evalua de forma independiente segun criterios clinicos,
endoscopicos e histologicos criterios (excepto para la dilatacion endoscopica, que no

no incluye evaluacion histolégica). La mejora sintomatica se evalta de forma independiente
mediante cambios en DSS informado por los pacientes y por las percepciones de los
médicos. Una disminucion de mas del 50% en la linea de base DSS después de la terapia
se considera remision clinica en ninos mayores y adultos, como antes definido;71-73 una
mejoria sintomatica <50% desde el inicio se considera una respuesta clinica.

Para los niflos mas pequefios, cualquier mejora subjetiva en los sintomas informados por
los nifios o los padres se considera como remision clinica. Se describird remisién clinica
total, remisién parcial o ausencia de respuesta.

La remisién histolégica se define como recuento de eosindfilos por debajo del umbral de
diagnéstico de 15 células por HPF en todos los niveles esofagicos después de la terapia.



Ademas, la remision histologica profunda es considerado cuando el recuento pico de
eosinofilos es <5eos/HPF en todos los niveles esofagicos después de la terapia.

La remision clinico-histologica se define como la combinacion simultanea de remision
sintomatica y todos los grados de remision histoldgica (recuento maximo de eosindfilos <15
eosinofilos por HPF) en el mismo paciente después de la terapia.

La falta de eficacia se define como mantenimiento o empeoramiento de los sintomas del
paciente, combinado con persistencia de actividad histolégica de la enfermedad al final de
cualquier terapia, o una situacion que lleva al médico a escalar la dosis del medicamento,
el nivel de restriccion de alimentos, o el cambio a una modalidad alternativa de farmaco o
dieta en un paciente. La aparicion de complicaciones (estenosis esoéfago, perforacion,
necesidad de ingreso hospitalario por EoE, cambios en el fenotipo de la enfermedad).

Los datos ingresados en el registro son verificados por el investigador del centro
coordinador ( Hospital San Jose Infanil Bogota- Colombia.). La base de datos es
monitoreada y los datos individuales se revisan manualmente para evaluar si cumplieron
los criterios de seleccion del estudio, para evaluar si la informacion sobre el diagndstico y
la terapia se registré correctamente, asi como la correcta inclusion de terapias para
garantizar los mas altos estandares cientificos y éticos.

Los duplicados son eliminados manualmente. Las discrepancias de datos se resuelven
interrogando a los investigadores y a través de correo electrénico. Después de la extraccion
de datos y antes de cualquier analisis estadistico, en la base de datos se revisara
inconsistencias.

Se haran cortes anuales, que pueden dar origen a publicaciones periédicas, con la finalidad
de ver la tendencia y el comportamiento de la enfermedad. El primer corte se realizara a los
seis meses de iniciada la recoleccion de los datos.

A continuacion, se presentan las variables que seran incluidas:

Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Mediciéon | Unidad de Medida
Fecha de diligenciamiento | No aplica No aplica dd/mm/aaaa
Sexo Cualitativa Dicotémica 1.Mujer
2.Hombre
Fecha de nacimiento No aplica No aplica dd/mm/aaaa
Lugar de nacimiento Cualitativa Nominal 1. Argentina
2. Bolivia
3. Brasil
4. Chile
5. Colombia
6. Costa Rica
7. Cuba




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
8. Ecuador
9. El Salvador
10. Guatemala
11. Haiti
12. Honduras
13. México
14. Nicaragua
15. Panama
16. Paraguay
17. Peru
18. Republica
Dominicana
19. Uruguay
20. Venezuela
Fecha de diagnostico No aplica No aplica No aplica
ANTECEDENTES
Habitos de fumar Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Exposicion al  tabaco | Cualitativa Dicotémica 0.No
durante el embarazo o 1. Si
infancia
Cualitativa Nominal 1.Pretermino
Tiempo de gestacion 2.Atermino
3.Postermino
Peso al nacer Cualitativa Nominal 1.Peso bajo para la
edad gestacional
2. Peso adecuado
para la edad
gestacional
3. Grande para la
edad gestacional
Via del parto Cualitativa Dicotémica 0.Vaginal
1. Cesarea
Edad de inicio de | No aplica No aplica No aplica
alimentacion
complementaria (meses)
Uso de férmulas infantiles | Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Hospitalizaciéon en unidad | Cualitativa Dicotomica 0.No
neonatal 1. Si
Uso de sonda nasogastrica | Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Uso de antibidticos en la | Cualitativa Dicotémica 0.No
infancia 1. Si




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Compartir dormitorio Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Amigdalectomia Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Contacto con animales y | Cualitativa Dicotémica 0.No
mascotas en la infancia 1. Si
Enfermedades atopicas | Cualitativa Nominal 1.Dermatitis atopica
concomitantes 2.Rintis alérgica
3. Asma
4. Conjuntivitis
alérgica
5. Alergia a
medicamentos
Antecedentes familiares | Cualitativa Nominal 0.No
atopia 1. Si
2. Desconocido
Antecedente familiar de | Cualitativa Dicotémica 0.No
EoE 1. Si
SINTOMAS
Tiempo inicio sintomas Cualitativa Nominal 1. <6 meses
2. 6-12 meses
3.> 12 meses
4. desconocido
Pirosis Cualitativa Dicotodmica 0.No
1. Si
Dolor abdominal Cualitativa Dicotodmica 0.No
1. Si
Voémitos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Nauseas Cualitativa Dicotodmica 0.No
1. Si
Regurgitaciones Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Alteracion alimentacion Cualitativa Dicotdmica 0.No
1. Si
Disfagia Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Impactacion Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Hematemesis Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Tos con la alimentacion Cualitativa Dicotédmica 0.No
1. Si
Carraspera Cualitativa Dicotémica 0.No




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
1. Si
Pérdida de peso Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Dolor retroesternal Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Duracion de los sintomas | Cualitativa Nominal 1.Menos de 1 mes
antes del diagnostico 2.1 a 3 meses
3. 3 a 6 meses
4. Mayor de 6
meses
Edad al diagnostico en|No aplica No aplica No aplica
meses
peso y talla (z score)
(al diagnéstico)
ENDOSCOPIA
Fecha 12 endoscopia | No aplica No aplica No aplica
(diagndstica)
Edema Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Exudados blanquecinos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Surcos longitudinales Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Anillos fijos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Estenosis Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
papel crepé Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Eosinéfilos/CGA distal Cualitativa Nominal 0.<5
1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Eosindéfilos/CGA medio- | Cualitativa Nominal 0.<5
proximal 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Eosinofilia gastrica Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Eosinofilia duodenal Cualitativa Dicotomica 0.No

1. Si




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
EXAMENES ADICIONALES
Monitoreo de pH Cualitativa Nominal 1. Normal
2. Anormal
¢(Presenta el paciente | Cualitativa Dicotémica 0.No
ERGE asociada 1. Si
diagnosticada por phmetria
anormal o esofagitis
erosiva?
Radiografia de bario Cualitativa Nominal 1. Normal
2. Anormal
Manometria esofagica Cualitativa Nominal 1. Normal
2. Anormal
N° total eosindfilos/mm3| No aplica No aplica No aplica
sangre
Inmunoglobulina E | Cualitativa Nominal 1.Leche de vaca
especifica en suero positiva 2.Caseina
3. Lactoalbumina
4 Lactoglobulina
5. Yema huevo
6. Clara huevo
7. Ovoalbumina
8. Ovomucoide
9.Lisozima
10.Trigo
11.soya
12.Salmon
13.Atun
14. Camaron
15. Mani
16.Almendra
17. Nuez
18. Maiz
19. Avena
Pruebas de puncion | Cualitativa Nominal 1.Leche de vaca
positiva 2.Caseina

3. Lactoalbumina
4.Lactoglobulina
5. Yema huevo
6. Clara huevo
7. Ovoalbumina
8. Ovomucoide




Nombre de la variable

Naturaleza

Nivel de Medicion

Unidad de Medida

9.Lisozima
10.Trigo
11.soya
12.Salmon
13.Atun

14. Camaron
15. Mani
16.Almendra
17. Nuez
18. Maiz

19. Avena

Pruebas de parche atdpico
positivo

Cualitativa

Nominal

1.Leche de vaca
2.Caseina

3. Lactoalbumina
4.Lactoglobulina
5. Yema huevo
6. Clara huevo
7. Ovoalbumina
8. Ovomucoide
9.Lisozima
10.Trigo
11.soya
12.Salmon
13.Atun

14. Camaron
15. Mani
16.Almendra

17. Nuez

18. Maiz

19. Avena

TRATAMIENTO

Numero de alimentos
excluidos por alergia IgE
mediada

Cualitativa

Nominal

1.1
2.2
3.3
4.4 o mas

simultaneo
(dieta, IBP,

Tratamiento
para EoE
corticoides)

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

Terapias para las atopias
concomitantes

Cualitativa

Nominal

1.Antihistaminicos
2.Salbutamol
3. Beclometasona




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Fecha de inicio TTO con | No aplica No aplica dd/mm/aaaa
IBP
Peso (kg) No aplica No aplica No aplica
Uso de IBP Cualitativa Nominal 1.0Omeprazol
Cual 2.Esomeprazol

3.Lanzoprazol

4.Pantoprazol
Dosis de IBP Cualitativa Nominal 1.1mg/kg/dia

2.2mg/kg/dia
Duracion de IBP Cualitativa Nominal 1.4 semanas

2.8 semanas

3.12 semanas

4. 24 semanas

5. >24 semanas
Uso de Corticoide sistémico | Cualitativa Nominal 1.Prednisolona
Cual 2.Metilprednisolona

3.Deflazacort
Dosis de Corticoide | Cualitativa Nominal 1.1mg/kg/dia
sistémico 2.2mg/kg/dia
Duracion de corticoide | Cualitativa Nominal 1.1semanas
sistémico 2.2 semanas

3.4 semanas

4. 8 semanas

5. >8 semanas
Uso de Corticoide topico Cualitativa Nominal 1. Budesonida oral
Cual viscosa

2. Budesonida oral

orodispersable

3. Fluticasona

liquida deglutida
Dosis de corticoide toépico | Cualitativa Nominal 1.0,5 g/kg/dia

2.1mg/kg/dia

3.2mg/kg/dia
Duracion de Corticoide | Cualitativa Nominal 1.4 semanas
topico 2.8 semanas

3.12 semanas

4. 24 semanas

5. >24 semanas
Uso de montelukast Cualitativa Dicotémica 0.No

1. Si
Uso de antihistaminico Cualitativa Dicotémica 0.No

1. Si
Uso de dupilumab Cualitativa Dicotémica 0.No




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
1. Si
Foérmulas elementales Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Eliminacion dirigida de | Cualitativa Dicotomica 0.No
alimentos Cual 1. Si
Exclusion de 2 alergenos | Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Exclusion de 4 alergenos | Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Exclusion de 6 alergenos | Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Exclusion de 8 alergenos | Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Dilatacion endoscoépica Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
SEGUIMIENTO
Evolucion clinica tras IBP 8- | Cualitativa Nominal 0. Asintomatico
12 sem 1. Mejoria clinica
2. Continua igua
Tiempo de induccién de | No aplica No aplica [fecha_ini_ibp]-
IBP (dias) [fecha_endos_ibp]
Mejora subjetiva en los| Cualitativa Dicotémica 0.No
sintomas informados por 1. Si
los nifos o los padres
Eosindfilos/CGA distal IBP | Cualitativa Nominal 0.<5
8-12 sem 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Eosinéfilos/CGA medio- | Cualitativa Nominal 0.<5
proximal tras IBP 8 -12 sem 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Remision histologica Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
¢ Ha presentado remision | Cualitativa Dicotémica 0.No
histolégica con tratamiento 1. Si
de induccion con IBP?
,Ha habido buen | Cualitativa Dicotémica 0.No
cumplimiento del 1. Si
tratamiento de induccion

con IBP?




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Dosis mantenimiento IBP | No aplica No aplica mg/kd/dia
primeros 6 meses (mg/dia)

dosis IBP mg/kg/dia | No aplica No aplica mg/kd/dia

mantenimiento 12 6 meses

Ha presentado recidiva | Cualitativa Dicotomica 0.No

clinico-histolégica con IBP 1. Si

antes de los 6 meses

Evolucion clinica tras IBP | Cualitativa Nominal 0. Asintomatico

mantenimiento 6 meses 1. Mejoria clinica
2. Continua igual

Cualitativa Dicotomica 0.No

Remision histologica 1. Si

profunda

Falta de eficacia Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si

Escalar dosis del | Cualitativa Dicotémica 0.No

medicamento 1. Si

Escalar nivel de restriccion | Cualitativa Dicotomica 0.No

de alimentos 1. Si

Cambio a una modalidad | Cualitativa Dicotomica 0.No

alternativa de farmaco o 1. Si

dieta en un paciente.

Complicaciones Cualitativa Nominal 1.Estenosis
eséfago
2.Perforacion
3.Necesidad de
ingreso hospitalario
por EEo
4.Cambios en el
fenotipo de Ia
enfermedad

Puede optarse porintroducir | Cualitativa Dicotémica 0.No

datos de tratamiento con 1. Si

IBP, dieta sin leche y gluten

0

corticoides deglutidos

Cuando se ha introducido | Cualitativa Dicotémica 0.No

una modalidad volviendo al 1. Si

instrumento de tratamiento

se puede introducir otra de

ellas

Fecha endoscopia control 6 | No aplica No aplica dd/mm/aaaa

m




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Hallazgos endoscopia IBP | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal
6 meses 1. Normal
Eosindfilos/CGA distal IBP | Cualitativa Nominal 0.<5
6 meses 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Eosinofilos/CGA IBP | Cualitativa Nominal 0.<5
medio-proximal 6 meses 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
¢Mantiene remision | Cualitativa Dicotomica 0.No
histolégica con IBP de 1. Si
mantenimiento a los 6
meses?
¢Ha habido buen | Cualitativa Dicotémica 0.No
cumplimiento del 1. Si
tratamiento de
mantenimiento con IBP
durante 6 meses?
Dosis mantenimiento 6-12 | No aplica No aplica mg/kd/dia
meses (mg/dia)
dosis IBP mg/kg/dia| No aplica No aplica mg/kd/dia
mantenimiento 6-12 meses
¢Ha presentado recidiva | Cualitativa Dicotomica 0.No
clinico-histolégica antes de 1. Si
los 12 meses ?
Evolucion clinica tras IBP | Cualitativa Nominal 0. Asintomatico
mantenimiento 6-12 meses 1. Mejoria clinica
2. Continua igual
Fecha endoscopia IBP|No aplica No aplica No aplica
control 12 m
Hallazgos endoscopia IBP | Cualitativa Dicotomica 0.Anormal
12 meses 1. Normal
Edema Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Exudados blanquecinos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Surcos longitudinales Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Anillos fijos Cualitativa Dicotémica 0.No

1. Si




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Estenosis Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
papel crepé Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Alteraciones analiticas IBP | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal
12 meses 1. Normal
Efectos adversos IBP Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
¢ Cuando se han producido | Cualitativa Nominal 1. En primeras 8-12
los efectos adversos semanas
posiblemente relacionados 2. En primeros 6
con IBP? meses
mantenimiento
3. En siguientes 6
meses de
mantenimiento
;se ha suspendido el IBP | Cualitativa Dicotomica 0.No
por los posibles efectos 1. Si
adversos?
¢,Se ha cambiado de IBP | Cualitativa Dicotémica 0.No
por los posibles efectos 1. Si
adversos?
Pérdida seguimiento | Cualitativa Dicotémica 0.No
durante tratamiento IBP 1. Si
¢(En qué periodo se ha| Cualitativa Dicotémica 1. En primeras 6
perdido el seguimiento meses
durante el tratamiento de mantenimiento
mantenimiento con IBP? 2. En siguientes 6
meses de
mantenimiento
Fecha de inicio dieta sin | No aplica No aplica No aplica
leche/gluten
"zscore peso previo dieta | No aplica No aplica calculado en
aplicacion
nutricional
SEGHNP
< 10 afios OMS
> 10 afos
Carrascosa
LINK PARA

CALCULAR EL
ZSCORE:

<a
href="https://www.s




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
eghnp.org/nutricion
al/"
target="_blank'>http
s:/lwww.seghnp.or
g/nutricional/</a>"

Evolucioén clinica tras dieta | Cualitativa Nominal 0. Asintomatico

sin leche/gluten 1. Mejoria clinica
2. Continua igual

Fecha endos tras dieta sin | No aplica No aplica dd/mm/aaaa

leche/gluten

Hallazgos endoscopia tras | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal

dieta leche/gluten 1. Normal

Edema Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si

Exudados blanquecinos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

Surcos longitudinales Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

Anillos fijos Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si

Estenosis Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

papel crepé Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

¢ Ha presentado remision | Cualitativa Dicotémica 0.No

histolégica con la dieta 1. Si

ampliada?

Alimentos Cualitativa Nominal 1. leche

desencadenantes tras dieta 2. gluten

ampliada 3. leche y gluten
4. Ninguno

Fecha introduccion gluten | No aplica No aplica dd/mm/aaaa

Sintomas tras introduccion | Cualitativa Dicotomica 0.No

gluten 1. Si

Fecha endoscopia tras|No aplica No aplica No aplica

introduccion gluten

Hallazgos endoscopia tras | Cualitativa Dicotomica 0.Anormal

introduccion gluten 1. Normal

Eosindfilos/CGA distal tras | Cualitativa Nominal 0.<5

introduccion gluten 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
Eosindéfilos/CGA medio- | Cualitativa Nominal 0.<5
proximal tras introduccion 1.6-14
gluten 2.15-50
3.51-100
4.>100
Retirada de gluten Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Fecha introduccion leche | No aplica No aplica dd/mm/aaaa
Sintomas tras introduccion | Cualitativa Dicotémica 0.No
leche 1. Si
Fecha endoscopia tras|No aplica No aplica No aplica
introduccion leche
Hallazgos endoscopia tras | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal
introduccion leche 1. Normal
Edema Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Exudados blanquecinos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
Surcos longitudinales Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Anillos fijos Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si
Estenosis Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
papel crepé Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si
¢, Ha presentado sintomas | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal
con dieta de exclusion 1. Normal
mantenida durante 12-24
meses ?
Fecha de endoscopia|No aplica No aplica dd/mm/aaaa
control 12-24 meses dieta
de exclusion
Hallazgos endoscopia dieta | Cualitativa Dicotémica 0.Anormal
12-24 meses 1. Normal
Eosindfilos/CGA distal dieta | Cualitativa Nominal 0.<5
12-24 meses 1.6-14
2.15-50
3.51-100
4.>100
Eosindéfilos/CGA medio- | Cualitativa Nominal 0.<5
proximal dieta 12-24 meses 1.6-14
2.15-50
3.51-100




Nombre de la variable

Naturaleza

Nivel de Medicion

Unidad de Medida

4.>100

¢ Mantiene remision
histolégica tras dieta de
eliminacién durante 12-24
meses?

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

¢Ha habido buen
cumplimiento de la dieta
durante 12-24 meses?

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

Fecha de inicio de
corticoides deglutidos

No aplica

No aplica

dd/mm/aaaa

"z score peso y talla (previo
a corticoides)

No aplica

No aplica

calculado en
aplicacion
nutricional
SEGHNP

< 10 afios OMS

> 10 afnos
Carrascosa

LINK PARA
CALCULAR EL
ZSCORE:

<a
href="https://www.s
eghnp.org/nutricion
al/'
target="_blank'>http
s:/lwww.seghnp.or
g/nutricional/</a>"
"zscore talla (previo
a corticoides)
calculado en
aplicacion
nutricional
SEGHNP

< 10 afios OMS

> 10 afos
Carrascosa

Tipo corticoide deglutido

Cualitativa

Nominal

1. Budesonida oral
viscosa

2. Budesonida oral
orodispersable

3. Fluticasona
liquida deglutida

Dosis corticoide induccion

Cualitativa

Nominal

1, Budesonida
0.5mgx2




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida
2, Budesonida
1mgx2
3, Fluticasona 400
mcgx2
4, Fluticasona 800
mcgx2

Evolucion  clinica  tras| Cualitativa Nominal 0. Asintomatico

corticoides 8-12 sem 1. Mejoria clinica
2. Continua igual

Fecha endoscopia | No aplica No aplica dd/mm/aaaa

corticoides 8-12 semanas

Hallazgos endoscopia | Cualitativa Dicotomica 0.Anormal

corticoides 8-12 semanas 1. Normal

Edema Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

Exudados blanquecinos Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si

Surcos longitudinales Cualitativa Dicotomica 0.No
1. Si

Anillos fijos Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

Estenosis Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

papel crepé Cualitativa Dicotémica 0.No
1. Si

¢ El paciente ha presentado | Cualitativa Dicotomica 0.No

recidiva clinico-histologica 1. Si

antes de completar 6

meses de corticoides

deglutidos?

Pérdida seguimiento | Cualitativa Dicotomica 0.No

durante tratamiento de 1. Si

mantenimiento con

corticoides

Evolucién  clinica  tras| Cualitativa Nominal 0. Asintomatico

corticoides mantenimiento 1. Mejoria clinica

6 meses 2. Continua igual

"zscore peso y talla tras 6 | No aplica No aplica calculado en

meses corticoides aplicacion
nutricional
SEGHNP
< 10 afios OMS
> 10 afos

Carrascosa




Nombre de la variable

Naturaleza

Nivel de Medicion

Unidad de Medida

LINK PARA
CALCULAR EL
ZSCORE:

<a
href="https://www.s
eghnp.org/nutricion
al/'
target="_blank'>http
s:/lwww.seghnp.or
g/nutricional/</a>"
"zscore talla tras 6
meses corticoides
calculado en
aplicacion
nutricional
SEGHNP

< 10 afios OMS

> 10 afnos
Carrascosa

Fecha endoscopia control 6
m corticoides

No aplica

No aplica

dd/mm/aaaa

Hallazgos endoscopia
corticoides 6 meses

Cualitativa

Dicotdmica

0.Anormal
1. Normal

Edema

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

Exudados blanquecinos

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

Surcos longitudinales

Cualitativa

Dicotémica

0.No
1. Si

Anillos fijos

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

Estenosis

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

papel crepé

Cualitativa

Dicotdmica

0.No
1. Si

¢ Se ha realizado test de
ACTH?

Cualitativa

Dicotémica

0.No
1. Si

Tipo de test de ACTH

Cualitativa

Dicotdmica

1.1 mcg
2. 250 mcg

Resultado test ACTH

Cualitativa

Dicotémica

0.Anormal
1. Normal




Nombre de la variable Naturaleza Nivel de Medicion | Unidad de Medida

¢El paciente ha recibido | Cualitativa Dicotémica 0.No
otros corticoides durante el 1. Si
tratamiento de

mantenimiento de 6 meses
con corticoides deglutidos?

Efectos adversos | Cualitativa Dicotémica 0.No

corticoides 1. Si

¢ Cuando se han producido | Cualitativa Dicotéomica 1. En primeras 6

los efectos adversos meses

posiblemente relacionados mantenimiento

con corticoides? 2. En siguientes 6
meses de
mantenimiento

¢Se han suspendido los| Cualitativa Dicotomica 0.No

corticoides deglutidos por 1. Si

los posibles efectos

adversos?

¢ Mantiene remision | Cualitativa Dicotémica 0.No

histolégica con corticoide 1. Si

deglutido a los 12 meses de
mantenimiento?

PLAN DE ANALISIS

1. Las variables continuas se expresaran como medianas y rangos intercuartilicos (IQR), y
se calcularan el numero de casos y los porcentajes para las variables categéricas.

2. Se utilizara la prueba de Shapiro Wilk para determinar si la distribucion de las variables
continuas es aproximadamente normal.

3. Se utilizaran las pruebas de chi-cuadrado o exacta de Fisher para comparar variables
categéricas y la prueba t de Student o la prueba U de Mann-Whitney para comparar
variables continuas realizando previamente analisis de la distribucion de las varianzas.

El analisis se realizara con STATA. P 0,05 se considera significativo.

POTENCIALES SESGOS

Sesgos de Seleccion: Se corroborara que los pacientes tengan diagnéstico de EoE y que
cumplan los criterios correspondientes de inclusion.

Il.Sesgos de informacién: Se revisara cada registro de datos y en caso de presentar
incongruencias o informacion faltante en el formulario de registro de datos se contactara al
investigador a cargo para resolverlo.



ll. Sesgo de analisis: los investigadores que recolectaran la informacién correspondiente a
cada paciente no estaran involucrados en el analisis de los datos.

FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Lo lugares en donde se realizara el estudio, son centros de referencia de patologias
gastrointestinales en pediatria a nivel Nacional, lo que le permite tener una amplia
distribucion de pacientes.

Los integrantes del estudio cuentan con conocimientos en el tema de investigacion, lo que
permite la identificacion de temas de impacto en la actualidad como lo es el uso de una
prueba no invasiva con repercusion a nivel local e internacional de los resultados.

Para la ejecucion del proyecto, se contara con las historias clinicas digitalizadas y bases de
datos de los pacientes, lo que permite la captura de la muestra, sin tener limitaciones por
pérdida de informacion.

El tiempo de observacion del estudio permite obtener una muestra adecuada para el
analisis, asimismo, permitiendo los resultados en el tiempo establecido.

Para la realizacion de los productos pactados, los integrantes de la investigacion tienen
experiencia e integrantes comprometidos, lo que permitira cumplir rigurosamente con las
metas acorde con los tiempos asignados para la produccion de los productos y difusion del
conocimiento en revistas indexadas, eventos cientificos a nivel nacional e internacional, por
lo que se esperaria.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se protegeran los cuatro principios estipulados en la Declaracién de Helsinki, beneficencia,
no maleficencia, justicia y autonomia, se protegera en todo momento la informacion de los
participantes y no se escribira datos que puedan llegar identificarlos.

Este estudio se basa en las normas estipuladas en la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio
de la Proteccidn Social, por lo cual se establecen las normas cientificas, técnicasy
administrativas para la investigacion en salud.

Segun estaresolucién se considera un estudio sin riesgo y de acuerdo al capitulo 1, articulo
15, paragrafo primero no es necesaria la obtencion de consentimiento informado capitulo
1, articulo 15, paragrafo primero no es necesaria la obtencién de consentimiento informado.

De acuerdo con la resolucién 8430 del Ministerio de Salud y de Colombia, se considera un
estudio sin riesgo.

Se protegeran los cuatro principios estipulados en la Declaracién de Helsinki, beneficencia,
no maleficencia, justicia y autonomia, se protegera en todo momento la informacion de los
participantes y no se escribira datos que puedan llegar identificarlos.



RESULTADOS ESPERADOS

No. Tipo de publicacién Descripcién Cantidad
Sometimiento de
articulo a revista
indexada para dar a

1 Articulo revista indexada conocer los resultados | 1
del registro
Latinoamericano de
EoE pediatria.

2

3

Desarrollo tecnolégico e innovacién (Productos tecnolégicos, empresariales, regulaciones,

normas, reglamentos, consultorias, entre otros)

No. Tipo de producto Descripcién Cantidad
Dirigido a los
profesionales de Ila
salud donde se

2 Video explicara sobre el |1
registro
Latinoamericano de
EoE pediatria.

3

Apropiacion social del conocimiento (Ponencias, realizacion de eventos, entre otros)

No.

Tipo de evento

Descripcion

Cantidad

Evento cientifico internacional

Someter los resultados
obtenidos a un evento
cientifico internacional
en gastroenterologia
pediatria o pediatria
para presentacion oral
0 poster.

Evento cientifico nacional

Someter los resultados
obtenidos a un evento
cientifico nacional en
gastroenterologia

pediatria o pediatria




para presentacion oral
0 poster.

3

Formacién en investigacion (Semilleros, trabajo de grado de pregrado, trabajo de grado de
maestria- especializacion clinica, tesis de doctorado, formacién de programas o cursos de maestria

o doctorado, entre otros)

No. Tipo de formacién

Descripcion

Cantidad
personas
beneficiadas

de

Trabajo de investigacion durante la
1 rotacién de gastroenterologia y nutricion
pediatrica

Involucrar a residentes
de pediatria durante la
rotacion en
Gastroenterologia vy
nutriciéon pediatrica,
como metodologia de
aprendizaje
(recoleccion de
informacion, tabulacion
de datos, anélisis con

el epidemidlogo,
discusion, resumen
ejecutivo) de
realizacion de

investigacion cientifica.

GRUPOS Y LINEA DE INVESTIGACION

Trastornos eosinofilicos Sociedad Latinoamericana de Gastroenterologia, hepatologia y

nutricion pediatrica

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

No. | Descripcion de la actividad Mes de inicio Duracion
No. | Descripcion de la actividad Mes de inicio Duracion
1 Elaboracién y construccién del formato de Mes 1 1 mes
captura de datos.

2 Revision de fuentes Mes 2 1 mes

3 Recoleccién de los datos Mes 2 al 8 7 meses
4 Control de calidad de la informacion Mes 2 al 8 7 meses
5 Sistematizacion de la informacion Mes 2 al 8 1 meses




Validacion de la base de datos y control de
6 . . Mes 9 1 mes
calidad de la misma
7 A_naI|S|s §§tad|stlco c_je los dgf[o_s Y | Mes 9 1 mes
diagramacion de las salidas del analisis
8 Interpretacion y analisis de los resultados | Mes 9 1 mes
9 Elaboracién de manuscritos cientificos Mes 9 a 10 2 meses
10 Sometimiento de manuscritos cientificos Mes 11 1 mes
11 Disposicion final de archivos Mes 12 1 mes
PRESUPUESTO
Contrapartida otra institucion
Rubro Desembolso | Desembolso (Si aplica) Total ($)
nuevo ($) normal ($) _ _
Contrapartida | Contrapartid
efectivo ($) a especie ($)
1. Personal 12.350.669 0
2. Equipos
especializad
os 0 0 2.500.000 0
2.1. Equipos
propios 0 0
3. Materiales
y reactivos 400.000 0 400.000 0
4. Salidas de
campo 0 0 0 0
5. Refrigerios | 0 0 0 0
6. Servicios
técnicos 0 0 0 0
7.
Capacitacion
es 9.800.000 0 9.800.000 0
8.
Adquisiciéon 0 0 0 0
o




actualizacién

de software

9. Evaluacion | 700.000 700.000 0

10. Otros 0 0 0
TOTALES 13.400.000 13.400.000 12.350.669
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