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ESQUEMA DE PROYECTO DE TESIS

I. GENERALIDES

1. Titulo: Eficacia de la obliteracion con cianocrilato versus ligadura con bandas
en la hemorragia por varices gastricas.
2. Area o Linea de Investigacién: Linea: Enfermedades prevalentes del

adulto, Area:Gastroenterologia.

3. Tipo de Investigacion:
3.1. De acuerdo a la orientacién o Finalidad: Aplicada

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: analitica observacional.

4. Escuela profesional y departamento académico:
Facultad: Facultad de Medicina Humana UPAO
Unidad de segunda especializacion: Escuela de
Medicina UPAO

5. Equipo Investigador:

5.1. Autor(a): Médico residente de gastroenterologia - Cristal Jasmin, Vasquez

Chuan.

5.2. Asesor(a): Dr. Miguel De los Santos, Verona Escurra — Médico
asistente del Servicio de Gastroenterologia delHospital de Alta

Complejidad.

6. Institucion y Localidad donde se desarrollara el Proyecto:
Servicio de Gastroenterologia del Hospital de Alta Complejidad

Virgen de la Puerta - Av. LaEsperanza.



7. Duracion total del Proyecto:
7.1. Fecha de Inicio: mayo 2022

7.2. Fecha de Término: agosto 2022



Il. PLAN DE INVESTIGACION
1. Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis

El propdsito de esta investigacion fue determinar la eficacia comprendida como
el control del sangrado agudo, resangrado, complicaciones y sesiones
endoscopicas requeridas para lograr la erradicacion de las varices mediante
la obliteracion endoscopica con cianoacrilato versus ligadura con bandas
elasticas en la hemorragia de varices gastricas en pacientes con hipertension
portal en el Hospital Virgen de la Puerta, 2019-2022. El estudio es de tipo
aplicado analitico observacional, ambispectivo y longitudinal. Para el calculo
de la muestra se empleo6 la formula de comparacion de dos proporciones, se
obtiene una muestra de 305 pacientes, que cumplian con los criterios de

seleccioén.

La hipotesis fue que la obliteracion endoscépica con N-butil-cianoacrilato es
el método mas eficaz en el control del sangrado variceal agudo, con menor
tasa de resangrado y complicaciones, ademas requiere un menor nimero
de sesiones endoscopicas para lograr la erradicacion de las varices

gastricas.

Para la recoleccion de datos de las historias clinicas, se estructurara una ficha
de recoleccién)a cual recolectara atributos clinicos y endoscépicos y secuelas
del tratamiento endoscépico. La etiologia de la hipertension de entrada se
establecio por limites clinicos, bioquimicos y radiolégicos, la etiologia de la
cirrosis hepatica, variables como edad, sexo, tipo de variz o varices gastricas,
técnica endoscopica utilizada, pacientes que volvieron a sangrar luego de la
primera hemostasia, presencia de complicaciones y numero de sesiones
endoscopicas requeridas hasta la erradicacién de las varices, seguimiento al

mes y a los 3 meses y 12 meses evaluadas por CC.EE de Gastroenterologia.



Los datos seran procesados utilizando el programa estadistico IBM SPSS
Statistics (version 23, 2021; SPSS Inc., Chicago, IL). Para las variables
cuantitativas que presentan una distribucidon normal, se usara la media como
medida de tendencia central y la desviacibn estandar como medida de
dispersion. La eficacia en cuanto al control del sangrado, incidencia de
resangrado (temprano y tardio) y complicaciones, sera comparada mediante la
prueba Z para proporciones. Y, para la erradicacion, se usara la prueba de T
de student para comparar las medias, previa evaluacion de la normalidad, caso
contrario se recurrird a la prueba de Mann-Whitney. Un valor p < 0.05 fue

considerado estadisticamente significativo.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

En nuestra realidad mundial, el 20% de los casos de hipertension portal dan
lugar a vérices gastricas (VG), que pueden desarrollarse solas o junto con
vérices esofagicas (VE). Las tasas anuales de hemorragia varicosa oscilan
entre el 5y el 15%, y en el 10 al 30% de los casos, las VG son la causa de
la hemorragia. Aungque sangran con menos frecuencia que las EV, se ha
informado de que sangran mas gravemente y tienen una mayor tasa de
mortalidad. La hemorragia variceal se controla espontaneamente en un 40%
a 50%; sin embargo, la incidencia de resangrado temprano varia entre el 30
y el 40% en las primeras 6 semanas. Ademas, entre el 35y el 90% de los
pacientes que habian experimentado previamente una hemostasia

espontanea presenta ahora una hemorragia (1).

En nuestra realidad nacional y local, las varices tipo GOV-2 son las mas
frecuentes, en el 78,7% de los casos, IGV-1enel 12,8% y GOV-1 en el 8,5%.
El 15% presentan resangrado tardio. La principal etiologia de la hipertension
portal es la cirrosis hepatica y la etiologia mas frecuente es la esteatohepatitis

no alcoholica (EHNA), seguida del alcoholismo crénico. (2)



La ligadura con bandas, es un método endoscoOpico que consiste en
colocacion de bandas elasticas en o cerca de la union gastroesofagica, y las
bandas posteriores se colocaron proximalmente en un patron helicoidal en
espiral. Pueden colocarse a intervalos de Hubo un intervalo de 3 semanas
entre cada sesion de tratamiento. Cuando 2-4 semanas, luego de ello puede

realizarse escleroterapia con oleato de etanolamina en vasos delgados. (3)

La obliteracion con cianoacrilato, consiste en inyecciones intravariceales de
0,5 ml de N-butil-2-cianoacrilato (Histoacryl®) diluido en 0,5 ml de Lipiodol
(Lipiodol®). Antes de la inyeccién de la mezcla Histoacril-Lipiodol, el catéter
se llen6 con 1 ml de Lipiodol. Después de perforar el EV, la mezcla se inyecto
en su interior y luego se inyecté 1 ml de agua destilada. Finalmente se retird
el catéter. Se puede repetir cada 2-4 semanas. La endoscopia de vigilancia
se realiza a intervalos de 3 y 6 meses y luego anualmente para identificar

varices recurrentes o persistentes. (3)

En nuestra realidad local, en el Hospital Virgen de la Puerta se puede
diagnosticar varices gastricas en relaciéon a las esofagicas en 1/7 casos
aproximadamente, en su mayoria de tipo Esofagogastricas tipo 2 GOV 2y
gastricas aisladas tipo 1 IGV1, en las cuales se suele utilizar cianoacrilato
con lipiodol, ya que contamos con esos insumos en nuestra sede. En su
mayoria son manejados en la unidad de shock trauma y/o observacion de
emergencia de acuerdo a la gravedad del cuadro junto a vasoactivos como

el octredtido.

Problema:
¢Es mayor la eficacia de la obliteracion endoscopica con cianoacrilato en
comparacion a la ligadura con bandas en la hemorragia por varices gastricas
en pacientes con hipertension portal, Hospital Virgen de la Puerta, ¢2019 -
20227



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

En un estudio cohorte, comparativo publicado por Gillespie SL y colaboradores
(2021), sobre la eficacia de la obliteracion de varices del fondo gastrico con N-
butil-2- cianoacrilato (NBCA), realizado en un centro de atencién terciaria
canadiense, durante el periodo de 2005 a 2011. La cohorte consistié en 29
pacientes consecutivos que se habian sometido a la inyeccion de NBCA para
GV. La edad media fue de 60,8 afios (DE 13,3, rango 20-81). El tiempo de
seguimiento fue de 28 meses y la causa mas comun de GV fue la cirrosis
hepatica alcohodlica (34,48%). Se realizo un promedio de 3,14
sesiones/paciente, rango 1-8). El 79% estaban libres de resangrado una vez
que se completaron tres sesiones de inyeccion de histoacrilo. Sin embargo,
46% de pacientes con sangrado previo tenian hemorragia. Un 60% de
pacientes tuvieron erradicacion completa de GV. El 18% tuvieron resangrado
después de la erradicacion documentada. No se presentaron complicaciones

inmediatas o a largo plazo. (4)

En una revisién de base de datos Cochrane Syst Rev publicado por Eddi Rios
y colaboradores (2015), sobre la inyeccién endoscoépica de cianoacrilato
versus otros procedimientos endoscépicos para las varices gastricas
sangrantes. Se hicieron busquedas en el Registro Cochrane de Ensayos
Controlados Hepatobiliares, Registro Cochrane Central de Ensayos
Controlados, MEDLINE, EMBASE desde su inicio hasta septiembre de 2014.
Se incluyeron seis ECA con tres comparaciones diferentes: un ensayo
compar6 dos dosis diferentes de cianoacrilato en 91 adultos, sangrando
activamente por todos los tipos de varices gastricas; un ensayo comparo
cianoacrilato versus ligadura endoscopica con banda en 365 adultos, con
hemorragia activa. Dos dosis diferentes de cianoacrilato encontrandose una
evidencia de muy baja calidad para el efecto de 0,5 ml en comparacion con 1,0
ml de cianoacrilato, los eventos adversos fueron: fiebre (RR 0,56; IC del 95%),
tasa de complicaciones (RR 2,81; IC del 95%: 0,69 a 11,4%) y control de la



hemorragia (RR 1,07; IC del 95%: 0,90 a 1,27). El analisis secuencial de los
ensayos mostro que los andlisis tenian poco poder estadistico. La efectividad
de diferentes dosis de cianoacrilato es incierta debido a la muy baja de la

evidencia. (5).

En un estudio de estudio retrospectivo publicado por Cureo (2020), sobre el
manejo de las varices gastricas sangrantes mediante inyeccion de
cianoacrilato. Se realizd una revision retrospectiva de los registros médicos y
los informes de endoscopia realizada entre marzo de 2015 y junio de 2018. De
un total de 31 personas; (58,1%) eran hombres y 13 (41,9%) eran mujeres. La
edad media fue de 55 8,77 afos; El 12,9% eran de clase A de Child-Pugh, el
64,5% de clase B y el 22,6% de clase C. De los 31 pacientes, 27 (87%)
pacientes alcanzaron hemostasia. No se informd ninguna complicacion de la
inyeccion de NBCA (6).

Ofelia Castillo y Fernando Palacios realizaron un estudio observacional y
analitico con el objetivo de evaluar la efectividad de la terapia endoscépica con
N-butil-2-cianoacrilato en pacientes con varices gastricas atendidos en la
Unidad de Hemorragia Digestiva (UHD) del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM) desde 2006 hasta 2010. En esta investigacion
transversal se incluyeron 33 individuos con varices gastricas a los que sélo se
les realiz6 terapia endoscopica con cianoacrilato diluido 1:1 con lipiodol. Se
determind el éxito segun la hemostasia, la recurrencia de la hemorragia y la
obturacion. Las medidas de tendencia central y de dispersiéon se combinaron
con el analisis descriptivo. Se utilizo el intervalo de confianza del 95% para
definir las proporciones. Mediante la prueba exacta de Fisher, se realizo el
analisis bivariante. Los resultados mostraron una divisién por sexos del 54,6%
de hombres y el 45,5% de mujeres, con una edad media de 64 afios. El 93,9%
de los casos con hipertension portal estaban causados por la cirrosis. Tres
(9%) de los casos eran el resultado de una hemorragia en curso, 20 (60%)

tenian estigmas de una hemorragia reciente y 10 (30%) fueron tratados como



profilaxis secundaria. Las varices estaban compuestas por GOV2 (51,5%),
IGV1 (42,4%) y GOV1 (6%). Se obtuvo una hemostasia total en 91 pacientes
(66,7%) con hemorragia activa y aguda o reciente. El 15,6% experiment6 una
hemorragia recurrente. En el 75,8% de los casos se logr6 la obturacion. En

concreto, la hemorragia posterior a la inyeccion fue el principal problema (7).

Desde febrero de 2013 hasta marzo de 2017 en el Hospital Cayetano Heredia
de Lima, Carlin Ronquillo y sus colegas realizaron un estudio observacional
analitico prospectivo sobre las varices estomacales tratadas con N-butil-2-
cianoacrilato. De los 47 pacientes incluidos, el 60% eran hombres, con una
edad media de 57 afos. La etiologia mas comuan de la cirrosis hepatica, que
representa el 76,6% de los casos de hipertension portal, fue el consumo
cronico de alcohol en el 50% de los casos, seguido de la esteatohepatitis no
alcoholica (EHNA) en el 27,8% de los pacientes. Las varices GOV2 e IGV1
constituyeron la mayoria de los casos del estudio (78,7% y 12,8%,
respectivamente). En el 87,2% de los pacientes, la hemorragia digestiva alta
fue el desencadenante de la endoscopia. Para lograr el éxito terapéutico, el
59,6% necesitd una sola sesion, el 29,8% dos, el 8,5% tres y el 2% cuatro. No
se documentd ningun caso de recidiva temprana; en el 15% de los casos se
produjo una resangrado tardia, que tuvo lugar treinta dias después del episodio
inicial. En el 59,5% de los casos se confirmé la obturacion y/o la erradicacion.
No hubo complicaciones. El inconveniente del estudio fue la muestra limitada

en un solo centro (8).



4. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA:

Esta investigacion nos permitira definir la técnica endoscopica con mayor eficacia
y seguridad terapéutica para el sangrado por varices gastricas en el paciente con
hipertension portal del Hospital de Virgen de la puerta y con ello estandarizar una
guia de manejo de hemorragia variceal nacional, disminuyendo asi su
morbimortalidad, asi como minimizar sus consecuencias al disminuir los costos
de recursos humanos, econémicos Yy sociales, porque no hay mucha informacién
publicada sobre el tratamiento de las varices gastricas en nuestro pais o en

Latinoamérica.

5. OBJETIVOS:

General:

Comparar la eficacia de la obliteracion endoscépica con cianoacrilato versus
ligadura con bandas en la hemorragia de varices gastricas en pacientes con

hipertension portal, Hospital Virgen de la Puerta. 2019-2022.

Especificos:

e Determinar la edad, sexo, etiologia de la hipertension portal y la cirrosis

hepatica en los pacientes.

¢ Clasificar las varices gastricas segun Sarin, en los pacientes con hipertension

portal que cursan con hemorragia variceal.

e Comparar el control del sangrado agudo, con la obliteracion endoscépica con
cianoacrilato en la hemorragia de varices gastricas en pacientes con

hipertension portal versus ligadura con bandas.

e Comparar la incidencia de resangrado temprano y tardio de la obliteracién

endoscopica con cianoacrilato en la hemorragia de varices gastricas en



pacientes con hipertension portal versus ligadura con bandas.

e Comparar la incidencia de complicaciones de la obliteracion endoscépica con
cianoacrilato en la hemorragia de vérices gastricas en pacientes con

hipertension portal versus ligadura con bandas.

e Comparar el nUmero de sesiones endoscopicas requeridas con cianoacrilato
para lograr la erradicacion de varices gastricas durante el seguimiento al mes,

tres meses y a los 12 meses versus ligadura con bandas.

6. MARCO TEORICO:

Alrededor del 20% de estas personas desarrollan varices gastricas (VG), solas o
en combinacion con varices esofagicas, como resultado de la hipertension portal
(EV). Las tasas anuales de hemorragia por varices oscilan entre el 5y el 15%, y
en el 10 al 30% de los casos, las VG son la causa de la hemorragia (1,4). En las
primeras seis semanas después de desarrollar una hemorragia digestiva alta por
varices (HGV), el 20% de los pacientes cirréticos fallecen. Las VG sangran con
menos frecuencia que las VE, aunque hay pruebas de que las hemorragias son
mas graves y la tasa de mortalidad es mayor (1,11,12).

Sin embargo, la tasa de resangrado precoz varia entre el 30-40% en las primeras
6 semanas, y el 40% de ellas se producen en los primeros 5 dias. La hemorragia
variceal se controla espontaneamente entre el 40 y el 50% de las veces (1,11). Del
mismo modo, después de mostrar una hemostasia espontanea, el 35-90% de los
pacientes con hemorragias relacionadas con la VG experimentan hemorragias

recurrentes (12,13).

La clasificacidbn mas popular es la de Sarin, que tiene en cuenta la localizacion de
las VG en el estbmago y su relacibn con las VE, ademas de hacer

recomendaciones terapéuticas. Las VG de tipo 1 (VIG1) estan aisladas en el fondo

10



gastrico, mientras que las VG de tipo 2 (VIG2) estan aisladas en otras partes del
estbmago. En las varices gastroesofagicas de tipo 2 (VG2), la EV se extiende
hasta el fondo gastrico. Las VE que contindian en la curvatura inferior por debajo
de los cardias se denominan varices gastroesofagicas de tipo 1 (VG1) (1,12)

En ensayos prospectivos se han estudiado diversas opciones de tratamiento,
como la endoligadura, los adhesivos tisulares a base de cianoacrilato, la inyeccion
de trombina, la escleroterapia, el tratamiento guiado por ecoendoscopia con
colocacién de espirales, el tratamiento radioldgico intervencionista con colocacion
de derivacion portosistémica intrahepatica transyugular (TIPS) y la obliteracion

retrégrada con baldn transvenoso (B-RTO) (13,14).

Mientras que la VG 1 puede tratarse con endoligadura o adhesivo tisular, el
acuerdo Baveno VI recomienda este tratamiento para las hemorragias agudas de
VG 1y VG 2 (13).

A pesar de los recientes avances, las hemorragias por varices son una urgencia

médica con una tasa de mortalidad del 10%-20% a las seis semanas (15).

Otra forma de agruparlas es por su tamafio; las varices grandes, que tienen el
mayor riesgo de hemorragia, son las que tienen mas de 10 mm. Se denominan
varices medianas si su tamafio esta entre 5y 10 mm. Las varices pequefias son

las que tienen un tamafio inferior a 5 mm (15,16).

Cuando las varices alcanzan un tamafio de 5 mm, el riesgo de hemorragia
aumenta en proporcion directa a su tamafio. Los sintomas de enrojecimiento y los

antecedentes de cirrosis C son factores de riesgo adicionales (16,17).

Segun varios estudios que contrastan el uso de N-butil-2-cianoacrilato con la
ligadura con banda en las varices sangrantes, los pacientes que reciben N-butil-2-
cianoacrilato experimentan una reduccion de la hemorragia (23% frente a 47%)

tras mas de un afio de seguimiento (18).
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El uso de cianoacrilato podria dar lugar a complicaciones, como la posibilidad de
mortalidad por sepsis y embolia sistémica, pero afortunadamente el riesgo es bajo
(18).

La totalidad o parte de las varices se capturan mediante la ligadura con banda
elastica, a la que sigue la oclusion inducida por la trombosis, la necrosis del tejido
varicoso y la ulceracion superficial de la mucosa. Como la LEB no utiliza
esclerosante, rara vez causa dafios en la pared. Ademas, favorece el crecimiento
de las colaterales gastricas porque, tras la LEB, los vasos colaterales cercanos
a los cardias se encogen (19,20). Hasta que se consiga la erradicacion de las
varices, que se define como la eliminacion de las mismas o la reduccion de su
tamafio a grado 1 y demasiado pequefias sin indicacién de rojo, la LEB debe
realizarse cada 2-4 semanas. Se aconseja la monitorizacibn endoscoépica
durante un periodo de tiempo indeterminado para buscar la reaparicion de
varices de alto riesgo debido a la alta probabilidad de reaparicion de las varices
tras su eliminacion mediante BLE (19,20).

La obturacion endoscopica de varices (EVO) con cianoacrilato, que es un
mondmero que se polimeriza rapidamente cuando entra en contacto con los
iones hidroxilo del agua, cambiando de liquido a un material plastico acrilico
duro. El cianoacrilato se mezcla con lipiodol en una proporcion de 1:1. El
pegamento de cianoacrilato se inyecta directamente en la varice gastrica, luego
se polimeriza rapidamente y obstruye la luz de las varices. El pegamento se
extruye en el estbmago dentro de 1 a 3 meses después de la inyeccién (22). El
agente adhesivo induce una respuesta inflamatoria y la eliminacion de las células
endoteliales vasculares, lo que conduce a la resolucion de las varices. La EVO
se asocia con complicaciones como infeccién, fiebre, perforacion, embolia
cerebral o pulmonar por fugas en los vasos colaterales, infartos esplénicos,
mediastinitis, desarrollo de un absceso local, desprendimiento de la aguja de

inyeccion en la vena varicosa y dafos en el endoscopio. (21).
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7. HIPOTESIS:

La obliteracién endoscopica con cianoacrilato es mas eficaz que ligadura con
bandas en la hemorragia por varices gastricas en pacientes con hipertension
portal, Hospital Virgen de la Puerta, 2019 -2022

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:
8.1Disefio de estudio:
Segun la finalidad del estudio: analitica.
Segun la secuencia temporal: longitudinal
Segun el control de la asignacion de factores: observacional.

Segun la cronologia de los hechos: ambispectivo.

Paciente con hemorragia por varices

gastricas
No cumplen con los criterios de Muestra
inclusiéon /\
Mortalidad por otras causas Grupo A Grupo B

‘ l

Pacientes que se pierden durante Terapia a base de N- Terapia con ligadura de
el seguimiento butil- cianoacrilato bandas

———

Comparacion

.

Eficacia
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Unidad de analisis:

Estara constituido por los pacientes con hipertension portal cirrGtica y no cirrética
que cursaron con hemorragia por varices gastricas hospitalizados en el servicio de
Gastroenterologia del hospital Alta Complejidad, 2019-2022.

Unidad de muestreo:
La unidad de muestreo es equivalente a la unidad de analisis.

Tamafio muestral:
Para el calculo de la muestra se empled la formula de comparacién de dos

proporciones:

(Za +25)" [P~ P) + Py(1 — Py)]
"e (P, — P,)?

Dénde:

Z,=1.645 valor normal con error tipo | del 5%.

Zp=0.84 valor normal con error tipo Il del 20%.

P;=93% control del sangrado de varices gastricas con
cianoacrilato. (5)

P,=87% control del sangrado de varices gastricas con ligadura

con bandas elasticas. (5)
Remplazando datos se obtiene.

_ (1.645 + 0.84)7[0.93 (1 — 0.93) + 0.87(1 — 0.87)]
B (0.93 — 0.87)2

n

n = 305 por grupo

14



Métodos de seleccion:

Se realizara una asignacion aleatoria de los pacientes a cada grupo.

Criterios de inclusion:

e Paciente adulto con diagnostico de hemorragia digestiva por varices
gastricas por hipertension portal mediante endoscopia alta, independiente
de la edad y sexo, que hayan sido sometidos a obliteracion endoscopica

con butil- cianoacrilato y ligadura con bandas elésticas.

e Pacientes que presentan otras comorbilidades y /o complicaciones de la

hipertensionportal asociada.

¢ Paciente que tenga seguimiento al mes y a los 3 meses y a los 12 meses
después del episodio agudo de las mismas.

Criterios de Exclusion:

o Pacientes con historia clinica incompleta.
. Pacientes con hepatopatia en estudio, con diagndstico presuntivo.
o Pacientes con cirrosis hepatica con varices gastricas que hayan recibido

otras modalidadesde tratamiento de la hemorragia digestiva: BRTO,

TIPS, etc.
. Pacientes que se pierdan en el seguimiento.
o Paciente que fallezcan por otras causas durante el seguimiento.
o Pacientes atendidos fuera del periodo de este estudio.
o Pacientes portadores de enfermedades neoplasicas malignas.

15



8.2 Definicion operacional de variables

Variable independiente:

e Terapia endoscopica: cualitativa nominal, dicotémica.

Variable dependiente:

Eficacia terapéutica:
e Control del sangrado agudo: cualitativa, discreta, dicotomica.
¢ Resangrado temprano y tardio: cualitativa, discreta, dicotomica.
e Complicaciones: cuantitativa, discreta, policotomica.

e Erradicacién: cuantitativa, discreta, policotomica.

Variable interviniente:
e Sexo: cualitativa, nominal, dicotomica.
e Edad: cuantitativa, discreta.
e Tipo de varices: cualitativa, nominal, policotomica.

e Etiologia de la hipertension portal: cualitativa, nominal, policotomica.
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VARIABLE TIPO DE DEFINICION DEFINICION INDICES
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL
Control del Cualitativa Hemostasia Contencion del | SI/NO
sangrado Nominal definida como | sangrado luego
agudo dependiente contencion o | de la terapia en
ausencia de | pacientes con
sangrado luego | hemorragia
de la inyeccién de | digestiva activa
cianoacrilato 0 | 0 con estigmas
ligadura con | de sangrado
bandas en | reciente.
pacientes con
hemorragia
digestiva.
Resangrado Cualitativa Es la hemorragia | Temprana: Si/NO
Temprano y Nominal digestiva nueva
tardio. dependiente proveniente de la | hemorragia

varice inyectada a
partir del quinto
dia posterior al
tratamiento:
temprana si se
produjo antes de
los 30 dias y
tardia si se
produjo después

de este periodo.

variceal al 5to
dia pos

tratamiento.

Tardia: nueva
hemorragia
variceal al 30 vo
dia pos

tratamiento.
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Complicaciones

Cualitativa
Nominal

dependiente

Eventos adversos
sucedidos luego
de la inyeccion
endoscépica de

cianocrilato o

Eventos
adversos como:
fiebre,
bacteriemia,

embolia cerebral

Si/NO

ligadura con o pulmonar,

bandas. infartos
esplénicos,
mediastinitis,
formacion local
de abscesos,
desprendimiento
de la aguja de
inyeccion en la
variz.

Erradicacion Cuantitativa Sesiones Numero de Una sesion
Discreta requeridas para sesiones Dos
dependiente lograr la requeridas la sesiones.

desaparicion de desaparicion o | Tres

las vérices. aplanamiento a | sesiones.
varices Cuatro
pequenas. sesiones.

Terapia Independiente | El butil-2 | La obliteracion

endoscépica Cualitativa cianoacrilato es | con
nominal un monomero | cianoacrilato, es
Dicotémica gue, por una |laterapiaque

reaccion de | consiste en la
polimerizacion, dilucion de 0,5
con iones | mlde
|
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hidroxilo, se

solidifica
causando una
obstruccion
mecanica. Al

mezclarlo con el
lipiodol, se
retarda en el
proceso de
polimerizacién de
hasta 20

segundos.

La ligadura con
bandas es la
terapia que
produce necrosis
isquémica,
trombosis 'y
fibrosis de las

varices.

cianoacrilato
con 0,5 ml de
lipiodol en
relacion 1:1,
aumentando el
volumen a
utilizar segun el
tamafio de las

varices a tratar.

La ligadura es la
terapia consiste
en la colocacién
de bandas
elasticas de
forma
ascendente y
helicoidal en el

cordon varicoso.
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8.3 Procedimientos y Técnicas

La relacion de pacientes con diagndstico de hemorragia digestiva por varices
gastricas por hipertension portal hospitalizados del servicio de gastroenterologia
durante el periodo de 2019-2022, sera extraido segun los codigos del CIE-10, por
la unidad de estadistica. Luego se hizo recoleccién de datos de las historias
clinicas del servicio del Archivos con el permiso del director del hospital de Alta
Complejidad. La técnica utilizada sera la observacion y revision de dichas fuentes
de donde se recogeran los datos pertinentes para el estudio mediante una ficha
de recoleccién de datos elaborada por el autor. Asimismo, el seguimiento al mes
y a los 3 meses y 12 meses posterior al evento agudo de hemorragia digestiva,

estas ultimas evaluadas por CC.EE de Gastroenterologia.

INSTRUMENTOS
Para la recoleccion de datos de las historias clinicas, se estructurara una ficha de
recoleccion de datos, la cual recolectara resultados clinicos, endoscépicos y
terapéuticos de la terapia endoscopica. Las caracteristicas clinicas, bioquimicas y
radiolégicas se utilizaron para determinar la causa de la hipertension portal, la
etiologia de la cirrosis hepdtica, variables como edad, sexo, tipo de variz o varices
gastricas, técnica endoscopica utilizada, pacientes que volvieron a sangrar luego
de la primera hemostasia, presencia de complicaciones y nimero de sesiones
endoscopicas requeridas hasta la erradicacion de las varices, seguimiento al mes
y a los 3 meses y 12 meses posterior al evento agudo de hemorragia digestiva,

estas Ultimas evaluadas por CC.EE de Gastroenterologia.

8.4 Plan de analisis de datos

Los datos seran procesados utilizando el programa estadistico IBM SPSS Statistics
(version 23, 2021; SPSS Inc., Chicago, IL), y presentados en tablas de frecuencias
en el caso de variables cualitativas y medias con desviaciones estandar para

variables cuantitativas.
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La eficacia en cuanto al control del sangrado, incidencia de resangrado (temprano
y tardio) y complicaciones, serd comparada mediante la prueba Z para
proporciones. Y, para la erradicacion, se usara la prueba de T de student para
comparar las medias, previa evaluacion de la normalidad, caso contrario se

recurrira a la prueba de Mann-Whitney.

Se realizara el analisis de covarianza ANCOVA, mediante una combinacion de las
técnicas de andlisis de regresion y andlisis de varianza. En el andlisis de varianza
las variables independientes son cualitativa, nominal o categorica y sus

modalidades o tratamientos. La ANCOVA hace uso de conceptos tanto del analisis

de varianza como de la regresion.

8.5 Aspectos éticos:

No se requerira el consentimiento informado, y toda la informacién se mantendra
privada para proteger la intimidad de los pacientes. Los datos se recopilaran a
partir de las historias clinicas que el hospital haya facilitado, siguiendo los
principios de la Declaracion de Helsinki y la Ley general de salud. Se usoé el
registro de historias clinicas del Hospital de Alta Complejidad, con previo
permiso otorgado por direccion y jefatura del hospital y del servicio de
epidemiologia — estadistica, asi como de la escuela de posgrado de la

universidad.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

N° | Actividades: | Responsable: 2022 2022 2022
Junio Julio Agosto
1 | Planificaciony | Investigador
elaboracién Asesor X
2 | Presentaciény | Investigador
aprobacion X
3 Recoleccion Investigador
de datos X
4 | Procesamiento | Investigador
y analisis Estadistico X
5 Elaboracion Investigador
del informe X
final
10. PRESUPUESTO DETALLADO:
Materiales:
Materiales: Unidad Cantidad |Costo (S/.)
Papel bond A4 Millar 2 60.00
Lapiceros Unidad 6 6.00
Resaltador Unidad 2 4.00
Tinta para Unidad 2 90.00
impresora EPSON
Engrapador Unidad 1 30.00
Perforador Unidad 1 30.00
SUBTOTAL 220.00
Insumos:
Materiales: Unidad NUumero Costo (S/.)
Asesoria Horas 20 300.00
Internet Horas 20 20.00
Entablillado unidades 3 150.00
copias Hojas 200 20.00
SUBTOTAL 490.00
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MATERIALES 200.00
INSUMOS 690.00
TOTAL 690.00
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12. ANEXOS (1):

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS:
EFICACIA DE LA OBLITERACION CON CIANOCRILATO VERSUS LIGADURA CON
BANDAS ELASTICAS EN LA HEMORRAGIA POR VARICES GASTRICAS,
HOSPITAL VIRGEN DE LA PUERTA, 2019-2022

TERAPIA UTILIZADA:

e OBLITERACION CON
CIANOCRILATO

e LIGADURA CON BANDAS
ELASTICAS

FILIACION:
e INICIALES DEL PACIENTE:

e EDAD:

e SEXO:

e ETIOLOGIA DE LA
CIRROSIS:

o ETIOLOGIA DE LA HTP:

e TIPO DE VARICES

EFICACIA DEL METODO UTILIZADO:
e LOGRO EL CONTROL DEL SANGRADO: SI... NO....
e HUBO RESANGRADO TEMPRANO O TARDIO: SI... NO....
e HUBO PRESENCIA DE COMPLICACIONES: SI... NO....
e SIESSI: CUALES FUERON: ......coeiiinnnes
e SE LOGRO COMPROBAR LA ERRADICACION DE VARICES: Sl...
NO....
e CON CUANTAS SESIONES LOGRO LA ERRADICACION:
e CONTROLES EN EL SEGUIMIENTO: SI... NO....
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