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La budesonida es efectiva 
para el tratamiento de la colitis 
linfocítica: un estudio aleatorizado,
doble ciego, controlado 
y comparativo con placebo

Miehlke S, Madisch A, Karimi D, et al. Budesonide 
is effective in treating lymphocytic colitis: A ran-
domized double-blind placebo-controlled study. 
Gastroenterology 2009: 136; 2092-2100.

Objetivo: Investigar si la budesonida oral es efecti-
va para inducir la remisión histológica y clínica 
de la colitis linfocítica (CL).

Diseño: Ensayo clínico aleatorizado, doble ciego, 
controlado y comparativo con placebo.

Pacientes: Adultos con CL confirmada por histolo-
gía (> 20 linfocitos intraepiteliales/ 100 célu-
las epiteliales) que tuvieran más de 3 evacua-
ciones líquidas o de consistencia disminuida 
en los 7 días previos al sorteo. Se excluyeron 
todos aquellos con otras causas orgánicas de 
diarrea, embarazadas y mujeres lactando, así 
como aquellos tratados con budesonida, es-
teroides, aminosalicilatos o antibióticos las 4 
semanas previas.

Métodos: Los sujetos fueron sorteados para recibir 
budesonida (9 mg/día) o placebo idéntico por 
6 semanas. Se realizó colonoscopia al inicio 
y a la sexta semana. No se permitió el uso de 
fármacos concomitantes salvo loperamida du-
rante las primeras 2 semanas. Los pacientes 
que no respondieron al tratamiento fueron tra-
tados con budesonida en forma abierta por 6 
semanas más.

Resultados: Se incluyeron 21 pacientes por grupo. 
Luego de 6 semanas, se observó remisión his-
tológica en 73% del grupo de budesonida vs 
31% del grupo placebo. Se observó remisión 
clínica en una mayor proporción del grupo bu-

desonida (86% vs 48% en intención de tratar 
y 84% vs 40% por protocolo). Ocho pacientes 
que no respondieron y habían recibido place-
bo fueron tratados con budesonida en forma 
abierta por 6 semanas alcanzando remisión 
clínica en 7 (88%).

Limitaciones: El estudio no contempló seguimien-
to a largo plazo ni eficacia del re-tratamiento.

Conclusiones: La budesonida es efectiva para 
lograr la remisión histológica y clínica en pa-
cientes con CL.

¿Qué sabemos al respecto? La colitis microscópi-
ca, que incluye a la colitis colagenosa y a la CL, 
es una causa cada vez más reconocida de diarrea 
crónica.1 Aún se sabe poco respecto a la fisiopato-
genia, pronóstico y tratamiento de la CL. Las re-
comendaciones terapéuticas para esta enfermedad 
se basaron, hasta antes de este estudio, en series 
de casos, estudios no controlados y por extrapo-
lación del tratamiento de la colitis colagenosa. El 
tratamiento médico incluyó varios antidiarreicos, 
aminosalicilatos, esteroides, inmunosupresores, 
antibióticos e incluso, colectomía.2,3 Una revisión 
sistemática de la literatura no pudo encontrar evi-
dencia contundente que apoyara el empleo de al-
guna forma de tratamiento en la CL y sólo señaló 
la necesidad de realizar mejores estudios.4

¿Qué aporta este estudio? Este es el primer ensa-
yo clínico aleatorizado, doble ciego, controlado y 
comparativo con placebo que demuestra la utili-
dad de la budesonida en la remisión histológica y 
clínica de la CL tras 6 semanas de tratamiento. Se 
trata de un estudio muy bien diseñado que contes-
ta en forma clara y precisa las hipótesis planteadas 
desde su inicio. Actualmente se considera a la CL 
como una enfermedad de curso benigno que inclu-
so puede presentarse en forma de “ataques” únicos 
o aislados.5 Sin embargo, aproximadamente 30% a 
40% presenta recaída durante el seguimiento, por 
lo que ahora la atención se deberá centrar en la 
realización de estudios a largo plazo que permitan 
definir la frecuencia real de la recaída, los factores 
que la propician y la efectividad del re-tratamiento. 
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Dispepsia funcional. No todos
los caminos parecen llevar a Roma

van Kerkhoven LAS, Laheij RJF, Meineche-Schmi-
dt V, et al. Functional dyspepsia. Not all roads 
seem to lead to Rome. J Clin Gastroenterol 2009; 
43:118-22.

Objetivo: Evaluar la aplicabilidad y consistencia 
de los criterios de Roma para dispepsia funcio-
nal (DF) en un grupo de pacientes diagnostica-
dos  por endoscopia.

Diseño: Estudio de casos.
Pacientes: Sujetos estudiados con endoscopia del 

tubo digestivo proximal en forma consecutiva 
durante 2 años.

Métodos: Antes del estudio, todos los sujetos con-
testaron un cuestionario validado que exploró 
síntomas digestivos (dolor abdominal proxi-
mal, pirosis, regurgitaciones, distensión, me-
teorismo, sensación de vacío, saciedad precoz, 
náusea, llenura postprandial, eructos) y su 
gravedad (ausente, muy leve, leve, modera-
do, grave y muy grave). Los cuestionarios de 
los pacientes sin lesiones endoscópicas fueron 
categorizados con los criterios de Roma I, II y 
III para DF.

Resultados: En 912 sujetos (70%) no se logró iden-
tificar problema orgánico y se diagnosticó DF. 
De acuerdo con el cuestionario aplicado, 371 
(41%) completaron criterios de Roma I para 
DF, 735 (81%) de Roma II y 551 (60%) de Roma 
III. Sólo 25% tenían DF de acuerdo las 3 versio-
nes de Roma y no se logró clasificar a 15% de 
los pacientes. De acuerdo a Roma III, 44% te-
nían síndrome de malestar posprandial, 42% 
síndrome de dolor epigástrico y 26% no pudie-
ron incluirse en algún grupo.

Limitaciones: Estudio único ya que no se han pu-
blicado datos semejantes en la literatura. Lla-
ma la atención el que no se hayan encontrado 

gastritis o gastropatía por AINE. Tampoco la 
patología relacionada con Helicobacter pylori.

Conclusiones: Los criterios de Roma para la DF no 
son consistentes ni fácilmente aplicables en la 
práctica clínica o en la investigación científica.

¿Qué sabemos del tema? El método Delphi per-
mitió la generación de los criterios de Roma que 
han ocasionado una revolución en todo el mundo.1

En menos de dos décadas se ha logrado que to-
dos hablemos un lenguaje común en relación con 
los trastornos funcionales digestivos. Hoy día no 
se acepta estudio o publicación sobre el tema que 
no tenga como base estos criterios. Sin embar-
go, se debe reconocer que estos criterios no han 
resuelto todos los problemas, ya que en cada nue-
va versión se van modificando y corrigiendo.2 Las 
guías clínicas de la Asociación Mexicana de Gas-
troenterología3 para el diagnóstico y tratamiento 
de la dispepsia, proponen continuar utilizando los 
criterios de Roma II mientras se logran validar 
los criterios de Roma III en pacientes mexicanos.

¿Qué aporta el estudio? Desde que apareció Roma 
I a la fecha se han generado multitud de debates y 
de manifestaciones de desacuerdo en relación con 
diversos aspectos de los mismos y se ha terminado 
por aceptarlos. No logré encontrar en la literatura 
reciente estudios como el presente que demuestren 
o pongan en evidencia las limitaciones de los cri-
terios de Roma. Este trabajo muestra claramente 
los problemas que tenemos en la práctica clínica 
al atender pacientes con DF, sin lesiones en la en-
doscopia, pero que tienen asociado síndrome de 
intestino irritable u otros problemas digestivos. 
Además, nos recuerda que la DF no tiene siempre 
las mismas manifestaciones clínicas. Deberemos 
esperar a que se genere un mejor conocimiento 
de este problema funcional y que dispongamos de 
herramientas más exactas para su diagnóstico.
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