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RESUMEN

Las varices gastricas son una causa representativa de mortalidad y morbilidad; si es que
una de ellas sangrara precipitadamente puede ser pernicioso en el entorno de hipertension
portal y cirrosis, que es el medio mas asiduo en el que suceden. En pacientes con
diagndstico de hipertension portal, estas pueden suceder en el 20 a 30% de los casos,
indistintamente de la cirrosis. La tasa de resangrado de las varices gastricas notificada es
del 44% al 65% en 5 afios, con una tasa de mortalidad estimada a un afio de mas del 50%.
El tratamiento endoscépico para varices gastricas con cianoacrilato se considera como el
tratamiento estandar debido a que logra tasas de hemostasia en un 70 a 90% Yy presenta
tasas de resangrado en un 31% de los casos; sin embargo, depende de la pericia y técnica
del gastroenterélogo. La finalidad del presente estudio es determinar el riesgo de
hemorragia digestiva alta en pacientes con varices gastricas posterior al tratamiento con
cianoacrilato en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2020-2023.
En cuanto a la metodologia es un estudio analitico observacional de casos y controles,
apoyandose en el analisis complementario de una base de datos. La poblacion estara
conformada por pacientes con varices gastricas que reciben tratamiento endoscépico con
cianoacrilato en la Unidad de Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el lapso de Enero 2020 a Diciembre 2023; posterior se realizard un seguimiento
de 1 semana para valorar posibilidad de sangrado posterior a procedimiento. A través de
la base de datos obtendré acceso a la informacion. Para evaluar el riesgo de hemorragia

digestiva alta posterior al tratamiento endoscopico se calculara el odds ratio.

Palabras clave: varices gastricas, cianoacrilato, resangrado.
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ABSTRACT

Gastric varices are a representative cause of mortality and morbidity; if one of them
bleeds abruptly, it can be pernicious in the setting of portal hypertension and cirrhosis,
which is the most recurrent circumstances in which they occur. In patients diagnosed with
portal hypertension, these can occur in 20 to 30% of cases, irrespective of cirrhosis. The
stated rate of rebleeding of gastric varices is 44% to 65% over 5 years, with an estimated
1-year mortality rate of more than 50%. Endoscopic treatment for gastric varices with
cyanoacrylate is considered the standard treatment because it achieves hemostasis rates
of 70 to 90% and presents rebleeding rates in 31% of cases; However, it depends on the
expertise and technique of the gastroenterologist. The purpose of the present study is to
determine the risk of upper gastrointestinal bleeding in patients with gastric varicose veins
after treatment with cyanoacrylate at the Arzobispo Loayza National Hospital during the
period 2020-2023. Regarding the methodology, it is an observational analytical study of
cases and controls, founded on the complementary analysis of a database. The population
will be patients with gastric varicose veins who receive endoscopic treatment with
cyanoacrylate in the Gastroenterology Unit of the Arzobispo Loayza National Hospital
during the period from January 2020 to December 2023; afterwards, a 1-week follow-up
will be excecuted to assess possibility of bleeding after procedure. Through the database
I will gain access to the information. To evaluate the possibility of gastrointestinal

bleeding after endoscopic treatment, the odds ratio will be calculated.

Keywords: gastric varices, cyanoacrylate, rebleeding.
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| PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es el riesgo de presentar una hemorragia digestiva alta en pacientes con varices
gastricas que recibieron tratamiento endoscépico con cianoacrilato en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2020-2023?

I1 INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Las varices gastricas son una causa representativa de mortalidad y morbilidad; si es que
una de ellas sangrara precipitadamente puede ser pernicioso en el entorno de hipertension
portal y cirrosis, que es el medio mas asiduo en el que suceden (1). En pacientes con
diagndstico de hipertension portal, estas pueden suceder en el 20 a 30% de los casos,
indistintamente de la cirrosis. La tasa de resangrado reportada es del 44% al 65% en 5
afios, con una tasa de mortalidad calculada a un 1 afio mayor al 50% (2) Por consecuencia,
es primordial el tratamiento eficaz, el cual se sustenta en un diagnéstico y una terapia

oportuna.

Dentro de la clasificacion para varices gastricas se cuenta con una gque toma en cuenta la
localizacion y su correlacién con las varices esofagicas, la cual tiene por nombre Sarin y
es la mas empleada. Las varices gastroesofagicas tipo 1 (GOV1) son una prolongacion de
la varice esoféagica que se expande por debajo del cardias hacia la curvatura menor, con
respecto a varices gastroesofagicas tipo 2 (GOV2), la varices esofagica se pronlonga
hacia el fundus gastrico; la varice gastrica aislada tipo 1 (IGV1) se ubica en el fundus y
las vérices gastricas aisladas tipo 2 (IGV2) se presentan en otras partes del estomago. Las
dos ultimas no guardan correlacion con vérices esofagicas, siendo la IGV2 las que se
presentan con menor continuidad (3). Esta clasificacion es importante debido a que tiene
repercusion clinica con respecto a incidencia, riesgo de sangrado y tratamiento. La
frecuencia y trascendencia del sangrado por este tipo de varices obedecen al tipo y
ubicacion, siendo las IGV1 y GOV2 quienes sangran con mas repeticion y de forma
intensa (78% Yy 54%, correspondientemente) (4). Puesto al enorme tamafio, ubicacion
submucosa mas penetrante y distribucion prolongada, es poco habitual suprimir varices

géstricas con tratamiento endoscopicas comdn.
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Existen diferentes estrategias terapueticas de la hemorragia por vérices gastricas como la
fluidoterapia, uso de octreotide, obliteracion con balon, derivacion portosistémica
transtyugular y el uso de cianocrilato. (5). Las opciones para administrar cianoacrilato
incluyen: inyeccion endoscopica directa de pegamento usando catéteres insertados a
través de un gastroscopio estandar con el fin de obliterar las vérices, y la otra opcion de
tratamiento es la inyeccion de cianoacrilato guiada por ecoendoscopia a través de una

aguja fina para aspiracion (6).

El tratamiento endoscopico para varices gastricas con cianoacrilato se considera como el
tratamiento estandar debido a que logra tasas de hemostasia en un 70 a 90% Yy presenta
tasas de resangrado en un 31% de los casos; sin embargo, depende de la pericia y técnica
del gastroenterdlogo (7). Se ha demostrado superioridad en hemostasia, con menor riesgo
de resangrado en contraste con otros procedimientos endoscépicos como la ligadura
multibanda, inyeccion de esclerosantes y hemospray (8). Estas varian en porcentajes de
éxito de hemostasia, recurrencia de hemorragias y descenso en mortalidad. Con el
progreso de la ciencia, cada tratamiento ha progresado y los adhesivos tisulares se han

empleado como primera linea terapéutica durante las Gltimos afios (9).

Es notable recalcar que en una gastroscopia alta, la existencia de varices gastricas es
dificil de diagnosticar, especialmente en contexto de hemorragia digestiva activa (10). Se
describe en la literatura factores de riesgo de resangrando en varices gastricas que son el

tamariio de la vérice y la aparicion de venas paragéastricas (11).

El cianoacrilato, es un tipo de pegamento tisular. Un monomero que por estimulo
exotérmico cambiar rapidamente a una polimerizacion por los iones OH en el agua. Los
dobles enlaces presentes en el mondémero se convierten en enlaces sencillos, lo que hace
gue se unan en enormes cadenas, transformando el liquido en un plastico acrilico duro y
quebradizo. La hidrdlisis crea oligomeros mas reducidos y forma formaldehido (12). Por
su veloz polimerizacién y su consistencia liquida se emplea para tratar las varices
gastricas.

La finalidad del presente estudio es determinar el riesgo de hemorragia digestiva alta en
pacientes con varices gastricas posterior al tratamiento endoscopico con cianoacrilato en

el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2020-2023.
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Para ello, es importante conocer los antecedentes que se tienen respecto al tema:

Al-Bawardy et al (13), realizaron en Minnesota una investigacion retrospectiva con 95
pacientes que se expusieron a una inyeccion con cianoacrilato para obliteracion de vérices
gastricas durante un periodo de 15 afios. La erradicacion exitosa, definida como
hemostasia sostenida dentro de 1 mes posterior de la inyeccidn, se alcanzé en 87 (92%)
personas y se observo erradicacion fallida con nuevo episodio de sangrado
intrahospitalario en 8 (8%) pacientes. Ademas, en el analisis univariado, sélo el modelo
para la puntuacion de enfermedad hepética terminal se relaciond con un riesgo superior
de nuevas hemorragias (OR1,2; IC del 95%, 1,1-1,4; P <0,01).

En el caso de Hu et al (14), en China, efectuaron una revision sistematica donde
incluyeron un total de 39 estudio, informaron el tratamiento de las varices gastricas o
esofagicas con cianoacrilato solo 0 en combinacion con otros tratamientos. Cuando el
método endoscopico utilizado para el tratamiento de varices gastricas es solo con
cianoacrilato, la probabilidad de nuevo acontecimiento de sangrado en el transcurso del
lapso de seguimiento es de 0,15 (I1C: 0,11 a 0,18). No obstante, al combinarse con lipiodol,;
polidocanol o escleroterapia, el riesgo de un nuevo sangrado fue de 0,13 (1C95% 0,03 a
0,22); 0,10 (1C95% 0,02a0,19)y 0,10 ( 1C95% 0,05 a 0,18) respectivamente.

En Boston, Stein D et al (15) ejecutaron una cohorte reprostectiva de 90 pacientes para
cianoacrilato endoscopico (EC) y 71 pacientes para obliteracion transvenosa retrograda
con balon (BRTO) con hipertension portal que se presentaron debido a varices gastricas
fandicas con sangrado confirmadas endoscopicamente. En el 5,1 % de los estudiados con
EC y el 3,5 % de los estudiados con BRTO repitieron el sangrado a las 6 semanas; sin
embargo, al afio el 22,0 % de los estudiados con EC y el 3,5 % con BRTO repitieron el
sangrado. Se descubieron tasas mas descendentes de nuevos sangrados a largo plazo con
BRTO (Cox HR = 0,25, P = 0,03).

Catron T et al (16), en Virginia, llevaron a cabo un andlisis retrospectivo con 71 pacientes
donde se estudio la inyeccion de cianoacrilato para varices gastricas antes (Pre-ADA) y
después (Post-ADA) del uso rutinario de la evaluacién con ecoendoscopia Doppler;
siendo ADA la evaluacion Doppler audible. Dentro de los resultados no se observaron
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episodios de resangrado dentro de la semana posterior a la inyeccion inicial de
cianoacrilato, tampoco se informaron eventos embolicos después de ninguna inyeccion
inicial de cianacrilato dentro de las 4 semanas. La tasa de supervivencia sin hemorragia
al afo fue del 69,6% en el grupo Pre-ADA y del 85,8% en el Post-ADA sin significacion
estadistica. Sin embargo, se menciona durante el estudio que los hallazgos estan
restringidos por el tamario reducido de la muestra y las proporciones de cohorte.

Por otro lado, Mumtaz et al (17), en Pakistan, analizaron los registros de casos de 1436
enfermos con hipertension portal que se sometieron a endoscopia durante los Gltimos
cinco afios para la deteccion de varices o hemorragia gastrointestinal superior. La
prevalencia de varices gastricas fue del 15% (220/1436) y la incidencia de sangrado fue
del 22,7% (50/220). La hemostasia primaria se alcanzd con cianoacrilato en todos los
registros. Se produjo un resangrado en 7 (14%) estudiados posterior a 48 h de haber
realizado la terapia endoscopica. La hemostasia secundaria se logrd con la repeticion de
cianoacrilato en 4/7 (57%).

En el caso de Chandra S et al (18), en lowa, se revisaron los registro de los pacientes
sometidos a inyeccién endoscépica de cianoacrilato (ECGI). Cincuenta y siete pacientes
fueron sometidos a ECGI por hemorragia del VG. En conjunto se consiguio la hemostasia
primaria. En 2 (3,5%) se produjo un resangrado temprano y no se pudo lograr una
hemostasia duradera. La vigilancia, al margen del del internamiento inicial, se efectu6 en
41 enfermos. La hemorragia recurrié en 8 (19,5%) de los estudiados mientras se les hizo
seguimiento por 12 (RIC, 3-51) meses. La obliteracion de GV se alcanzo en el 92% de la

poblacion.

En Sedl, Chang P et al (19) realizaron un estudio retrospectivo donde se identificaron
factores predictivos de fracaso, resangrado y supervivencia despues de la terapia con
cianacrilato. El tratamiento fue exitoso en 110 de los estudiados (90,9%). La tasa de
resangrado y mortalidad durante las 4 semanas fue del 13,2% y del 11,6%. Por regresion
logistica, solo el Child-Pugh demostré ser un  factor independiente de fallo
procedimental. Asimismo, el Child-Pugh C y el carcinoma hepatocelular fueron factores

de muerte y resangrado.

Trabajo de investigacion publicado con autorizacién de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

En América del sur, Brasil, Martins F et al (20), efectuaron un estudio prospectivo con
23 personas con hipertension portal y varices gastricas, las cuales se les aplicd la
inyeccion intravarical de una solucion de cianoacrilato/lipiodol (1:1). El principio de
valoracion de la investigacion fue la obliteracion de las vérices, siendo seguimiento medio
de 25,3 meses. La erradicacion de las varices se logro en el 87% de los estudiados y se
obtuvo recurrencia en uno (4,3%) y resangrado en otro caso (4,3%).

Mosca | et al (21), en Argentina, evaluaron de forma retrospectiva la hemostasia primaria,
resangrado y erradicacion de varices gastricas mediante el éxito del tratamiento con
cianoacrilato en 65 pacientes, en el 89% (50) se obtuvo hemostasia primaria y los
restantes requirieron una segunda asesi[on. 53 pacientes se les realizé seguimiento por 11
meses, 7 de ellos resangraron lograndose hemostasia con cianoacrilato, se constato

erradicacion en 21 pacientes (39,6%). La tasa global de resangrado fue de 37%.

En Perd, Ronquillo A et al (22) ejecutaron una investigacion observacional prospectivoa
con 47 personas con diagndéstico de varices gastricas las cuales recibieron tratamiento con
cianoacrilato. De los 47 pacientes, 5 (10,6%) se presentaron con hemorragia digestiva
activa la cual pudo ser controlada en todos los casos, 24 (51,1%) aparecieron con sefiales
de sangrado reciente cuando se les realizd la gastroscopia. Se ejecutd profilaxis
secundaria en 16 (34%) y profilaxis primaria en 2 (4,7%), 59,6% solo necesit6 una sola
sesion. 7 (14,8%) tuvieron resangrado tardio, con nueva terapia con éxito en 6 de ellos,
uno muere por fallo de la terapia. 6 (12,76%) fallecen en total, 5 (83,3%) por otras razones

no especificadas.

Seguidamente, se definirdn por medio de un marco referencial las principales variables:

Las varices gastricas son venas colaterales submucosas dilatadas las cuales se desarrollan
en el entorno de hipertension portal debido a cualquier etiologia con o sin cirrosis, son
menos comunes y ocurren en aproximadamente el 20% de los pacientes cirréticos (23).
Sin embargo, las varices gastricas tienen una mayor propension a sangrar gravemente y,

a menudo, se asocian con malos resultados para los pacientes (24).

Las vérices gastricas se descubren habitualmente en pacientes cirréticos en resultado a

hipertension portal. No obstante, estas pueden acontecer en enfermos con hipertension
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portal no cirrética y se consideran diferentes, con una etiologia, fisiopatologia y maniobra
de tratamiento distinto en contraste con las que ocurren por la hipertension portal (25).
Dentro de las causas de hipertension portal con cirrosis tenemos al alcohol, hepatitis
virales, esteatohepatitis no alcohdlica, hepatitis autoinmune, colangitis biliar primaria,
entre otros; en el caso de hipertension portal no cirrética las causas son por obstruccion
venosa portal extrahepatica, neoplasia maligna, trombosis venosa portal, trombosis de la

vena esplénica, amiloidosis, entre otros.

Las intervenciones endoscopicas disponibles actualmente incluyen escleroterapia con
inyeccion endoscopica, adhesivos tisulares como cianoacrilato y trombina que también

se pueden realizar bajo vision ecoendoscépica, y ligadura endoscépica de varices (26).

En el caso del cianoacrilato es un pegamento sintético mezclado con lipiodol, un agente
de contraste aceitoso que se polimeriza rapidamente en un plastico acrilico duro al
exponerse al agua o la sangre, lo que produce hemostasia (27). Las pautas actuales
brindadas por la Sociedad Estadounidense de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE)
aconsejan una evaluacion con endoscopia diagnostica y el tratamiento del sangrado por
varices gastricas con obturacion de la misma con el uso de un compuesto que tiene como
principio el cianoacrilato para el tratamiento de la hemorragia por varices gastricas agudas
y debe ser realizado por endoscopistas familiarizados con esta técnica. De lo contrario,
se recomienda la ligadura multibanda de las varices, especialmente GOV1 y GOV2
pequefas (28). La inyeccién de cianoacrilato en comparacion con pacientes tratados con
ligadura de vérices tiene una tasa més alta de control activo del sangrado, una tasa de

resangrado mas baja y una menor recurrencia de varices gastricas (29).

Justificacion

Las varices gastricas, debido a hipertension portal y cirrosis hepatica, tienen una alta
carga de morbi-mortalidad con alto impacto econdmico en los sistemas de salud teniendo
en cuenta que, en los ultimos afios hay incremento de enfermedades metabdlicas como
causa de cirrosis hepatica.

Un aumento en la incidencia de hepatopatias conlleva a un incremento del riesgo de
sangrado por trombosis venosa portal y a su vez de terapia endoscépica con cianoacrilato
por lo que el sangrando post tratamiento es un riesgo para considerar.
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Este proyecto de investigacion definira el riesgo de hemorragia digestiva alta en pacientes
con varices gastricas posterior al tratamiento con cianoacrialato, teniendo en cuenta que
en nuestro hospital se realizan multiples procedimientos de este tipo presentando en
algunos pacientes sangrado posterior; sin embargo no se cuenta con un porcentaje exacto.
Ademas, en nuestros pais y en América Latina se cuenta con pocos estudios sobre el
riesgo de sangrado posterior al tratamiento de varices gastricas.

111 OBJETIVO GENERAL E HIPOTESIS

Objetivo General o principal:

Determinar el riesgo de hemorragia digestiva alta en pacientes con varices gastricas
posterior al tratamiento con cianoacrilato en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza
durante el periodo 2020-2023.

Objetivos secundarios o especificos:

Determinar las frecuencias de las caracteristicas epidemiolGgicas de pacientes con varices
gastricas con hemorragia digestiva posterior al tratamiento con cianoacrilato.
Determinar la frecuencia de las caracteristicas epidemioldgicas de pacientes con varices
gastricas sin hemorragia digestiva posterior al tratamiento con cianoacrilato.

Determinar las causas principales de hipertension portal

Determinar las caracteristicas endoscopicas de las varices gastricas segun la Clasificacion

de Sarin.

Hipotesis

H1: Hay riesgo de que suceda hemorragia digestiva en pacientes con varices gastricas
que fueron sometidos a tratamiento con cianoacrilato.

HO: No presentan episodios de hemorragia digestiva posterior al tratamiento con

cianoacrilato.
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IV MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Es una investigacion observacional analitico de casos y controles basado en la
informacion de la base de datos que se cuenta en Gastroenterologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, la cual ha sido elaborado exclusivamente con fines de propulsar la
investigacion en el servicio y de realizar un seguimiento continuo de los pacientes, cabe
resaltar que la informacién que comprende es recolectada de las historias clinicas de los
pacientes.

El presente analisis tendra como escenario el Servicio de Gastroenterologia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza que cuenta con una Unidad de Hemorragia Digestiva y un

Centro Endoscopico siendo un hospital de referencia del MINSA.

Poblacion

La unidad de estudio seran aquellas personas con varices gastricas que acudan al area de
endoscopia del Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
desde Enero 2020 hasta Diciembre 2023, en quienes se realice terapia endoscopica con

cianoacrilato.

Definicion de casos

Con hemorragia digestiva posterior al tratamiento endoscopico con cianoacrilato
con seguimiento de 1 semana para valorar posibilidad de sangrado posterior a
procedimiento.

- Pacientes entre los 18 y 65 afios con dictamen de varices gastricas.

- Pacientes que recibieron terapia endoscopica con cianoacrilato.

- Pacientes con estabilidad hemodinamica sin uso de vasopresores previo a la
realizacion del procedimiento.

- Pacientes con criterios laboratoriales éptimos previos al procedimiento (Hb >7,
plaguetas >50 000, INR >1.5).

Criterios de exclusién:

- Gestantes
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- Pacientes que recibieron otro tipo de tratamiento como obliteracion transvenosa
retrdgada con balén o derivacion percutdnea portosistémica intrahepética
transyugular (TIPS).

- Pacientes que eran usuarios de anticoagulantes

- Pacientes con trastornos de coagulacion

Definicion de grupo control

Sin hemorragia digestiva posterior al tratamiento endoscdpico con cianoacrilato
con seguimiento de 1 semana para valorar posibilidad de sangrado posterior a
procedimiento.

- Pacientes entre los 18 y 65 afios con dictamen de varices gastricas.

- Pacientes que recibieron terapia endoscopica con cianoacrilato.

- Pacientes con estabilidad hemodinamica sin uso de vasopresores previo a la
realizacién del procedimiento.

Criterios de exclusion:

- Gestantes

- Pacientes que recibieron otro tipo de tratamiento como obliteracion transvenosa
retrbgada con balon o derivacion percutdnea portosistémica intrahepatica
transyugular (TIPS).

- Pacientes que eran usuarios de anticoagulantes

- Pacientes con trastornos de coagulacion

Tamarfo de muestra

El volumen de la muestra calculado segun el programa OpenEpi con la férmula de casos
y controles, teniendo como parametros una potencia de la prueba de 80%, nivel de
confianza del 95%. De acuerdo al analisis ejecutado por Bawardy B et al (13), el 8% de
los estudiados presentaron hemorragia digestiva posterior al tratamiento con

cianoacrilato. La relacion entre grupos serade 1 a 1.

Como resultados, se tiene que el tamafio para el grupo de casos sera de 123 mientras que

el tamarfio serd el mismo para los controles.

Muestreo
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Es un muestreo probabilistico. Se elaborara un marco muestral de los pacientes sometido

a terapia endoscdpica con cianoacrilato para el tratamiento de varices gastricas segun

presentaron 0 no hemorragia digestiva; se eligira de forma aleatoria el grupo de casos y

controles. En el caso de exclusion de participantes se efectuara una nueva seleccion

aleatoria.

Variables del estudio

ESCALA | VALORES
DEFINICION PERSPECTIVA
TIPO DE , DE FINAL
VARIABLE | OPERACIONA METODOLOGI .
VARIABLE MEDICIO
L CA
N
Sangrado
) digestivo que
Hemorragia o
o se manifiesta ) ) )
digestiva alta Variable Variable Escala Si
como
post ) cualitativa dependiente | nominal No
o hematemesis,
procedimiento
melena o
hematoquezia
Edad Fecha de Variable Variable Escala de Afos
a
nacimiento cuantiativa | independiente razon
Hombre Variable Variable Escala 1
Sexo ) o ) ] )
Mujer cuantiativa independiente | nominal 2
Escala de
Escala de Child Pugh ) ) 1
) Variable Varible Escala
severidad de la| A: 5-6 pts o ] ] ) 2
o cualitativa independiente | ordinal
cirrosis B: 7-9 pts 3
C: 10-15pts
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Clasificacion
de Sarin
GOV1:

curvatura

A oW NN e

Localizacion menor ) )
. Variable Variable Escala
de las vérices | GOV2: fondo o ) ) )
o o cualitativa independiente | ordinal
gastricas gastrico

IGV1: aisladas
en fondo

IGV2: aisladas

en otra parte

Instrumentos

Mediante una ficha de recoleccién se obtendra informacion de la base de datos que cuenta
la Unidad de Gastroenterologia, la cual ha sido elaborado exclusivamente con fines de
propulsar la investigacion en el servicio y de realizar un seguimiento continuo,
englobando informacion sobre la atencion, informe de la endoscopia digestiva con
tratamiento realizado para varices gastricas y seguimiento posterior (personal si se
encuentra hospitalizado o por via telefonica) de 1 semana por si presentara episodio de

hemorragia digestiva.

La Unidad de Endoscopia del Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza tiene una guia de practica clinica para varices gastricas y de

hemorragia digestiva segun directrices del Ministerio de Salud.

En cuanto a la técnica endoscopica para el manejo de varices gastricas encontramos a la
ligadura en banda y a la electroterapia con cianoacrilato, ambos son procedimiento que
se realiza en el hospital tanto en areas de emergencia como ambulatorios, sin embargo
para la investigacion se utilizara la informacion de la escleroterapia el cual esta basado
en la experiencia de cada asistente, en el hospital se cuenta con 5 gastroenterologos que
realizan este procedimiento con capacitacion en terapéutica avanzada. Se realiza la

endoscopia con indicacion de hemorragia digestiva, profilaxis primaria o secundaria, en
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una torre de endoscopia marca Olympus (Evis Exera 11 CV-180) o Fujinon. La persona
se ubica en postura decubito lateral izquierdo, se ingresa por la boca con el endoscopio,
previa sedacion del paciente, una vez identificada la varice gastrica y de encontrar la
mejor posicién para realizar el procedimiento, se ingresa un inyector de escleroterapia de
2.8mm x 165cm con aguja N 23G. Se realiza una mezcla de cianoacrilato 1cc + lipiodol
1cc inyectando a través del catéter directamente sobre la varice con posterior purga del
mismo con agua destilada, se observa en vision directa con el endoscopio cierta
coloracion azulina sobre la varice, posterior se verifica una adecuada hemostasia. El

informe del procedimiento se realiza en una base de datos y se adjunta a la historia clinica.

Procedimientos

Preparacion

Se realizara el tramite con el Comité de Etica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
para la utilizacion de la informacion que corresponden a la poblacién de estudio. Cuando
se obtenga el consentimiento por parte del Comité de Etica, se informara al jefe del
Servicio de Gastroenterologia para poder ingresar a la bases de datos de los pacientes y

se pueda conseguir la informacion necesaria para la investigacion.

Seleccion y tamizaje

Del marco muestral de paciente se realizara una seleccion al azar y se revisara las bases
de datos que obtiene informacion de las historia clinicas seleccionando a los pacientes

segun los criterios de elegibilidad que se plantearon en un inicio.

Recoleccion de datos

La informacion se recolectard a través de un formulario virtual creado por medio del
software Formularios Google basado en la cédula de obtencion de datos que se encuentra
en la seccion de anexos. Sera llevado a cabo por la investigadora principal en

Gastroenterologia del HNAL.

Acopio de datos

Mediante la plataforma virtual Google a través de su Hoja de Calculo se realizara el

analisis posterior por medio de los datos obtenidos del formulario virtual.
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Plan de anélisis

Se realizara el analisis mediante el programa estadistico SPSS V.25 y presentados en
tablas de frecuencia para variables categoricas y promedios con desviaciones tipicas para
variables numéricas.

Debido a que es un estudio de casos y controles que tiene como objetivo de determinar el
riesgo de hemorragia digestiva posterior al procedimiento endoscopico con cianoacrilato
se calculara el Odds ratio con su intervalo de confianza al 95%.

Para evaluar diferencia significativa entre variables categéricas se emplearan pruebas
paramétricas como prueba exacta de Fisher en el caso de variables numéricas se utilizara
la T de Student.

Aspectos éticos

Se obtuvo la constancia de ética del CIEI UCSUR N° 376 para la ejecucion del estudio.
Después se coordinaréd con el Jefe del Servicio de Gastroenterologia para acceder a la
base de datos y al sistema ZSCAN, donde se obtiene el informe de los procedimientos,
para seleccionar a los paciente que cumplan con los criterios previamente descritos. No
se requerira consentimiento informado.

Debido a que el presente estudio no coloca a los participantes en una situacion de riesgo
para su salud o su integridad se respetara los principios bioéticos contemplados en la
declaracion de Helsinki (30): autonomia, justicia, no maleficencia y beneficencia, y la
Ley General de Salud.

Para conservar el anonimato de los participantes, cada ficha de recoleccion sera
codificada, no se colocara ningun tipo de identificacion personal con el objetivo de
resguardar la confidencialidad. Solo la investigadora tendré acceso al archivo en Google
Forms con la identificacion de los cddigos, para ello contard con un usuario y contrasefia
virtual que permitird ingresarlos; todo ello con la finalidad de resguardar la correcta

utilizacion de la informacion, la cual solo sera para fines cientificos.

V LIMITACIONES

Los principales obstaculos de la presente investigacion son la cantidad de pacientes de la
base de datos que obedezcan los criterios de inclusion, ademas, al momento de obtener la

informacion de la base de datos estas podrian contener informacién incompleta o que no
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cumplan con el seguimiento de 1 semana para evaluar posibilidad de sangrado posterior
a procedimiento; todo ello puede repercutir sobre la cantidad de la muestra y su
representatividad. Asimismo, hay que tener en cuenta que el cianoacrilato, farmaco usado
para el procedimiento endoscépico, muchas veces no es solventado por el Seguro Integral
de Salud y es la familia quien lo compra por lo que el estado socioecémico del paciente
repercute sobre la cantidad de muestra. Por otro lado, los resultados del estudio no son
extrapolables a los pacientes de otros los establecimientos de salud debido a que cada

institucion tiene realidades distintas.

VI PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

MATERIALES COSTOS (S/.)

01 investigador para elaboracién del 0
estudio
Total 1 0

Material de oficina 200
Impresiones y copias 250
Tinta para impresora 150

Traslado 400
Conexidén de internet 800
Total 2 1650

01 personal estadistico 1500
Costos de publicacién 100
Total 3 1600
TOTAL 3400
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Marzo N(ﬁ/?err:nt;re Diciembre Enero Febrero Marzo '3‘5;::) Julio  Agosto
2023 2023 2023 2024 2024 2024 2024 2024 2024

Seleccionar tema X

Revisar bibliografia X
Elaborar proyecto de

tesis

Registro de proyecto X

Revision académica X
Revision ética por
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Aprobacién del
proyecto

Ejecucion del proyecto
de investigacién
Recopilar y analizar
resultados
Procesamiento de datos X

Elaborar informe final X
Correcciones X
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IX ANEXOS

Anexo 1: Instrumento de recoleccion de los datos

Riesgo de hemorragia digestiva alta en pacientes con varices gastricas posterior al
tratamiento con cianoacrilato en un Hospital Publico Peruano

Fecha: / / ID:

|. Caracteristicas Generales

Edad: afos

Sexo: Femenino ( ) Masculino ()

Causa de hipertension portal:

Cirrotica No cirrética
Alcohol () Obstruccion venosa portal
extrahepatica ()
Hepatitis virales () Neoplasia maligna ()

Esteatohepatitis no alcohdlica () Trombosis venosa portal ()

Hepatitis autoinmune () Trombosis venosa esplénica ()
Colangitis biliar primaria () Otros ( )
Otros ()

Clasificacion de Child Pugh: A ()
B ()
C ()

Motivo de la endoscopia: HDA ()
Evaluacion de HTP ()

Si HDA, esta estable hemodinamicamente durante procedimiento:  Si( )

No( )

Si HDA, cuenta con criterios de laboratorio 6ptimos para procedimiento: Si ( )

No( )
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I1. Caracteristicas endoscépicas

Clasificacion de Sarin:. GOV-1 ( )
GOV-2 ()

IGV-1 ()

IGV-2 ()
Tamafio de la varice: mm

Hallazgo en terapia: Sangrado activo ()
Estigmas de sangrado reciente ()
Profilaxis secundaria ( )
Profilaxis primaria ( )

NUmero de sesiones: Una sesion ()
Dos sesiones ()
Tres sesiones ()
Cuatro sesiones ()
Tratamiento endoscopico con cianoacrilato: Si( )

No( )

I11. Seguimiento posterior al procedimiento

Sangrado posterior al tratamiento: Si ()

No( )
- Requirio nuevo tratamiento endoscopico:  Si( )
No( )
Se logro la erradicacion de la vérice: Si( )
No( )
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Anexo 2: Clasificaciéon de Sarin

Varices
gastroesofagicas
(VGE)

VGE 1

Varices gastricas
aisladas (VGA)

Figura 4. Clasificacién de Sarin para varices gastricas (VG).
Esta clasificacion divide las VG en 2 tipos, varices gastroeso-
fagicas (VGE) y véarices gastricas aisladas (VGA). Las VGE son
aquellas varices que nacen en el eséfago y se extienden al
estbmago. Aquellas que se extienden por la curvatura menor
son llamadas VGE tipo 1. Las VGE que se extienden por la
curvatura mayor hacia el fondo gastrico son llamadas VGE
tipo 2. Por otro lado, las VGA también se dividen en 2 tipos.
Las VGA tipo 1 son aquellas ubicadas en el fondo, pero no
pasan al eséfago ni alcanzan el cardias. Las VGA tipo 2 son
aquellas varices ectopicas ubicadas en cualquier otra porcion
del estdbmago?*2°.
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evaluacion cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
efica, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente.

La aprobacion del proyecto de investigacion corresponde a los siguientes documentos:
1. Protocolo de investigacién, version 1.1. de fecha 16 de febrero del 2024.
2. Consentimiento Informado versidn 1.1. de fecha 16 de febrero del 2024.

La aprobacion tiene vigencia desde la emision del presente documento hasta el 22 de
agosto del 2025.

Todo trémite para la renovacidn de la aprobacion tendra que ser por lo menos 30 dias
antes de su vencimienta.

Tome atencién del comunicado 376-CIECIENTIFICA-2024 que se adjunta a su
constancia de aprobacion.

Villa El Salvador, 17 de febrero del 2024

Cop N )

Ma. C[nthya Ruth C.hlp na Herqum:&“qﬁgﬂ
Presidente
Comité Institucional de Etica en
Investigacion

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.
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Anexo 4: Resolucién directoral de aprobacion de la Carrera de Medicina Huamana

UMIVERSIDAD

CIENTIFICA

RESOLUCIOMN DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 126- DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2024

Lima, 19 de febrero del 2024

VISTO:
El informe de revisidn independiente académica y la aprobacidn de un Comité de Etica del proyecto de tesis
titulado: “RIESGO DE HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA EM PACIENTES COM VARICES GASTRICAS
POSTERIOR AL TRATAMIENTO COMN CIANMOACRILATO EN UNHOSPITAL PUBLICO PERUANO™.

CONSIDERANDD:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur v el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacidn para obtener €l Thulo de Segunda Especialidad.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
confernidas al Director Académico de la Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1* Aprobar e inscribirel proyecto de tesis titulado: "RIESG0 DE HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA
EMPACIENTES COMN VARICES GASTRICAS POSTERIOR AL TRATAMIENTO CON CIANOACRILATO EN
UMN HOSPITAL PUBLICO PERUAMNO™, presentado por el alumno Solange Villaizn Viasguez, con N° de
registro: POS B2-202 4-00099.

ART. 2® Mombrar al docente Miguel Angel Chaver Rossell, como asesor para el desamollo de |a tesis en
cuestion.

Registrese, comuniguese v archivese.

Mg. JORD | GRAL'MONGE
DECAND
CARRERA DE MEDICINA HUMANA

. Bl
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