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RESUMEN

Introduccion: Actualmente se recomienda realizar una endoscopia temprana, dentro
de las primeras 24 horas, en pacientes con hemorragia digestiva alta no variceal, sin
embargo, el rol de la endoscopia urgente dentro de las primeras 12 horas es aun
controversial. Objetivo: Valorar el impacto del tiempo de la endoscopia en la
prevalencia de resangrado y mortalidad en pacientes con HDA que fueron
sometidos a endoscopia temprana o urgente atendidos en la unidad de hemorragia

digestiva de un hospital de referencia nacional en Peru en el afio 2021.

Métodos: Se realizara un estudio de cohorte retrospectivo, que incluira a pacientes
que presenten hemorragia digestiva alta y que sean atendidos mediante una
endoscopia en la Unidad de Hemorragia digestiva en un hospital de referencia
nacional en Per(, durante el afio 2021. Para el analisis multivariado, se utilizara el
modelo de regresion de Poisson con varianza robusta, para determinar el riesgo

relativo crudo y ajustado con sus intervalos de confianza al 95%.

Palabras clave: hemorragia digestiva, endoscopia, resangrado.



l. INTRODUCCION

La hemorragia digestiva alta (HDA) es la emergencia en gastroenterologia mas
frecuente, definida por la pérdida de sangre a nivel gastrointestinal por encima del
ligamento de Treitz, se manifiesta con melena o hematemesis (1). La etiologia ha
cambiado en el tiempo, hay un incremento en la incidencia de neoplasias, lesiones
vasculares y esofagitis con respecto estudios previos en los que la enfermedad

ulcero péptica era responsable de aproximadamente el 50% de los casos. (2)

A pesar de los avances en la terapia endoscopica y farmacoldgica, la mortalidad por
HDA aln persiste. En Estados Unidos, la tasa de mortalidad hospitalaria por
cualquier causa de HDA disminuyé un 28 %, de 2,6 por 100 casos en 2002 a 1,9 en
2012 (p < 0,01) (2). En el Peru, Espinoza y colaboradores, realizaron un estudio en
un hospital de referencia nacional, se identifico las causas mas comunes de
mortalidad en pacientes con HDA, siendo la etiologia péptica con 63,1 %, la mas
frecuente (3); posteriormente en el mismo centro, Espinoza- Rios y colaboradores,
determinaron como segunda causa las varices esofagicas (19.9 %), siendo la HDA
variceal la causa mas frecuente de muerte (44.4 %) (4). Corzo y colaboradores,
identificaron nuevos factores de riesgo para mortalidad en pacientes con HDA
como el sangrado intrahospitalario, la necesidad de terapia en una unidad de

cuidados criticos y la presencia de resangrado (5).

Es importante realizar una evaluacion inicial al paciente con sospecha de HDA, las
actuales directrices de la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
recomiendan el uso de la puntuacién de Glasgow-Blatchford, para la estratificacion

de riesgo con HDA no variceal, los pacientes de bajo riesgo, con puntuacion < 1,



son los que pueden tratarse de forma segura mediante una endoscopia ambulatoria
debido a que tienen un riesgo muy bajo de resangrado o de necesitar una
intervencion hospitalaria (6). Por otro lado, un estudio prospectivo multicéntrico
internacional que involucré a 3012 pacientes demostrd que una puntuacion >7
muestra una prediccion méas precisa que un paciente necesitard tratamiento
endoscédpico (7). Sin embargo, el Colegio Americano de gastroenterologia sugiere
que los pacientes ingresados al hospital con HDA manifiesta, independientemente
del riesgo bajo o alto de sangrado, se sometan a una endoscopia superior dentro de

las 24 horas posteriores a la presentacion (8).

Actualmente se recomienda realizar una endoscopia temprana dentro de las 24
horas para pacientes con HDA no variceal y dentro de las 12 horas para HDA
variceal. Sin embargo, no hay datos suficientes en cuando al momento 6ptimo
dentro de las 24 horas (9). Jung colaboradores, realizaron una revision sistematica
y metaanalisis que incluyo a pacientes con HDA variceal sometidos a endoscopia
urgente (<12 horas) y no urgentes (>12 horas), no encontrando diferencias

significativas en las tasas de mortalidad y resangrado en ambos grupos (10).

Dos estudios de cohorte evidenciaron resultados contradictorios con respecto a la
asociacion entre la endoscopia urgente (dentro de las 6 horas posteriores al ingreso)
y la mortalidad. Laursen y colaboradores evidenciaron una mayor mortalidad en
pacientes de alto riesgo con endoscopia urgente o tardia (< 6 horas o > 36 horas)
después del ingreso (11), mientras que Cho y colaboradores, realizaron un estudio
de cohorte, reportando que la tasa de mortalidad a los 28 dias se redujo con la
endoscopia dentro de las 6 horas frente a las 6 a 48 horas después del ingreso (1,6

% frente a 3,8 %); sin embargo, no hubo diferencia en la tasa de resangrado (12).



Por otro lado, Jairath y colaboradores, no encontraron diferencias para mortalidad
y resangrado en los grupos de urgente, temprana y tardio, definiendo < de 12 horas
para endoscopia urgente (13). Lo que evidencia que no hay un consenso en cuanto
a la definicion de tiempo de endoscopia, algunos estudios usan el tiempo desde la
presentacion clinica otros el tiempo desde la admision; adicional a esto, se maneja
el término de endoscopia urgente que puede variar desde las 6 horas (14) hasta las
12 horas (13-15) después de la presentacion en diversos estudios, por lo que ha

generado resultados contrapuestos.

El resangrado, definido por la persistencia de signos y sintomas compatibles con
HDA durante la estancia hospitalaria, una revision sistematica y metaanalisis que
comparaba la endoscopia de urgencia vs electiva en pacientes con HDA no variceal,
identifico un aumento significativo del riesgo para resangrado en pacientes con
endoscopia de urgencia (RR 1.30; 1.05-1.60), sin embargo, no encontraron
diferencias en la mortalidad (16). Recientemente, en un ensayo clinico con 516
pacientes con HDA y score de Glasgow > 12, no encontr6 una diferencia entre los
que se sometieron a una endoscopia urgente (dentro de las 6 horas de consulta de
gastroenterologia) y endoscopia temprana (entre 6 y 24 horas después de la consulta
de gastroenterologia) evidenciando mortalidad a los 30 dias de 8,9 % con

endoscopia urgente y 6.6% con endoscopia temprana, IC del 95 %: 0,72 a 2,54 (17).

En este estudio, se investigaran los efectos del momento de la endoscopia urgente
0 temprana en las tasas de mortalidad y resangrado en pacientes con HDA variceal
y no variceal, si bien una endoscopia urgente podria detener la hemorragia en
pacientes de alto riesgo y conducir a un diagndstico mas temprano evitando

hospitalizaciones innecesarias, hay factores que tienen un impacto en el prondstico



como la etiologia variceal, la edad o la enfermedad subyacente al momento de la
endoscopia, por lo que se debe brindar un periodo adecuado para estabilizacion y
terapia endovenosa con inhibidores de bomba de protones. Teniendo en cuenta que
los estudios han llegado a conclusiones variables, la relevancia de este estudio
radica en que se podra identificar qué poblacion se podria beneficiar de una
endoscopia urgente o temprana y asi poder fijar pautas de manejo en beneficio del

paciente.

Il. OBJETIVOS

Objetivo general:

e Valorar el impacto del tiempo para la realizacion de la endoscopia digestiva
alta en la prevalencia de la tasa de resangrado y mortalidad en pacientes de
alto riesgo con HDA que fueron sometidos a endoscopia temprana o urgente
en la unidad de hemorragia digestiva en un hospital de referencia nacional
en Per0 en el afio 2021.

Objetivos especificos:

e Determinar las caracteristicas generales de los participantes, asi como las
principales etiologias de HDA.

e Determinar la prevalencia del tiempo de endoscopia temprana y urgente en
pacientes de alto riesgo con HDA variceal y no variceal que fueron
sometidos a endoscopia temprana o urgente en la unidad de hemorragia

digestiva en un hospital de referencia nacional en Peru en el afio 2021.



e Determinar la mortalidad en pacientes de alto riesgo con HDA variceal y no
variceal en pacientes sometidos a endoscopia temprana o urgente en la
unidad de hemorragia digestiva de un hospital de referencia nacional en
Perd en el afio 2021.

e Determinar la prevalencia de resangrado en pacientes de alto riesgo con
HDA variceal y no variceal que fueron sometidos a endoscopia temprana o
urgente en la unidad de hemorragia digestiva en un hospital de referencia
nacional en Peru en el afio 2021.

e Determinar si la tasa de resangrado y mortalidad se ve afectada segln el
tiempo de endoscopia.

e Determinar el tipo de terapia endoscépica y la necesidad de otras

intervenciones (segunda endoscopia, embolizacion o cirugia).

M. MATERIAL Y METODOS

a) Disefio del estudio: estudio observacional, analitico de cohorte retrospectivo, a
partir de una base de datos electronica registrada en la unidad de hemorragia

digestiva.

b) Poblacion: pacientes de alto riesgo que ingresaron por emergencia o0 que
cursaron con HDA durante su hospitalizacion y se les realizé endoscopia digestiva
alta, en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins del 01/01/2021 al 31/12/2021.

Unidad de Estudio: Pacientes que presentaron signos manifiestos de hemorragia
digestiva alta (melena, hematemesis) en los que se realizo endoscopia digestiva alta.

Criterios de inclusién:



Pacientes de alto riesgo, con puntuacién de Glasgow Blatchford > 12 y

endoscopia digestiva alta por HDA, atendidos en la unidad de hemorragia

digestiva alta.

Criterios de exclusion:

Pacientes < 18 afios.

Pacientes gestantes.

Pacientes con escala de Glasgow Blatchford < 12 puntos.
Pacientes con shock refractario a pesar de la reanimacion inicial.
Pacientes anticoagulados.

Paciente con historia de neoplasia activa.

Historias clinicas incompletas.

Se considerara a toda la poblacién que cumpla con los criterios de inclusion, por

lo que no se calculara el tamafio muestral.
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c) Definicion operacional de variables

DIMENSI

ON

DEFINICIO
N
OPERACIO
NAL

VARIAB
LES

TIPO DE
VARIAB
LE

ESCALA
DE
MEDICIO
N

VALOR

Tiempo de
endoscopi
a

Se refiere al
tiempo desde
el ingreso a
emergencia o
desde que se
realiza
interconsulta
a la unidad de
hemorragia
digestiva
hasta la
realizacion
de la
endoscopia

Tiempo de
endoscopi
a: Urgente
(<12
horas)
Temprana
(12- 24
horas)

Cualitativa
dicotomica

Nominal

Urgente/
Tempran
a

Paciente
de alto
riesgo

Se refiere a
pacientes con
una
puntuacion >
12 de escala
de Glasgow-
Blatchford

Escala
Glasgow-
Blatchford

Cualitativa
dicotébmica

Nominal

Si/No

Edad

Tiempo en
aflos hasta la
fecha de
realizacion
de
endoscopia

Edad

Cuantitativ
a discreta

Razdn

En afos

Sexo

Género  del

paciente

Sexo

Cualitativa
dicotébmica

Nominal

Femenino
/Masculin
0

Comorhbili
dades

Enfermedade
S
diagnosticad
as
previamente
al ingreso
que influyen
en el
prondstico de
la
enfermedad
actual.

Hepatica
(Hepatopa
tia
cronica)

Cualitativa
dicotébmica

Nominal

Si/No

Renal
(Enfermed
ad renal
cronica)

Cualitativa
dicotébmica

Nominal

Si/No

Cardiaca
(Hipertens
ion
arterial

Cualitativa
dicotomica

Nominal

Si/No
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isquemia

miocardic
a),
Diabetes C_uallltatl_va Nominal | Si/No
dicotémica
Ca}usa_ Variceal C_uallltatl_va Nominal | Si/No
primaria del dicotomica
sangrado
. . identificada -
Etiologia mediante No Cualitativa Nominal EZTI(I:Zéia
endoscopia | Variceal politdbmica Vasfular
durante el
sangrado
Presencia de | Hematem
nuevo esis y/o
episodio  de | melena
sangrado asociada a
Re- dentro de los | inestabilid Cualitativa
30 dias | ad . Nominal | Si/No
sangrado . ., | dicotomica
posteriores al | hemodina
episodio de | micao
hemorragia | caida de
digestiva HB > 2
alta. mg/dI
Invectoter Cualitativa
y Dicotémic | Nominal | Si/No
apia a
. Procedimient Cualitativa Argon
Terapia 0 SR
. -~ A Dicotdémic . plasma/
endoscopi | endoscopico | Térmica Nominal
s a Probeta
ca con objetivo .
terapéutico caliente
P ' Cualitativa Endoliga
Mecanica | Dicotomic | Nominal | dura/
a Clips
Necesidad de
una segunda
Segunda endoscopia Segunda Cualitativa
endoscopi | terapeutica endoscopi | Dicotomic | Nominal | Si/No
a debido a la|a a
presencia de
resangrado
Procedimient
0
Embolizac end(_)vascular Embolizac | Cualitativa . .
— realizado en | . S Nominal | Si/No
ion ion dicotomica

pacientes con
HDA
persistente o
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recurrente  a
pesar de
tratamiento
endoscopico.
Procedimient
0 quirdrgico
realizado
para
controlar el
Cirugia erE')SRd'O de Cirugia t(j:ilég![g?gli\ég Nominal | Si/No
persistente o
recurrente, a
pesar de una
terapia
endoscopica
Mortalida | Defuncion
d registrada Mortalida | Cualitativa . :
. | durante  la AP Nominal | Si/No
Intrahospi : d dicotomica
talaria estancia
hospitalaria,

d) Procedimientos y técnicas

Procedimiento:

Tras la aprobacion del proyecto por el comité de ética de la universidad Cayetano
Heredia y del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, se procedera
solicitar acceso a la informacion registrada en la base de datos del Servicio de
Gastroenterologia de los pacientes atenidos en la Unidad de Hemorragia Digestiva
del 01/01/2021 al 31/12/2021. Se identificaran aquellos registros que cumplan con
los criterios de inclusion y se considerara los criterios de exclusion.

Técnica e instrumento:

Para le recoleccion de datos se utilizard una base de datos en Excel, que fue

elaborado para fines del estudio y teniendo en cuenta los objetivos de investigacion
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formulados. Se eliminaran el resto de los datos que no contribuyan a la
investigacion. Esta base estara conformada por 6 secciones, las cuales seran:

1) Caracteristicas generales: Edad, Sexo, Comorbilidades (Hepética: Hepatopatia
cronica, Renal: Enfermedad renal crénica, Cardiaca: hipertension arterial isquemia
miocéardica, Diabetes) y Etiologia del sangrado (Variceal y No variceal: péptica,
neoplésica, vascular).

2) Fecha y hora de admision a emergencia, para pacientes hospitalizados se
considerara la fecha y hora de la interconsulta; y fecha y hora de endoscopia.

3) Escore de Glasgow Blatchford (> 12 puntos: paciente de alto riesgo)

4) Tipo de terapia endoscépica instaurada: inyectoterapia, térmica, mecanica.

5) Requerimiento de otras intervenciones como segunda endoscopia. cirugia,
embolizacion.

6) Mortalidad y resangrado evaluado durante su estancia hospitalaria.

e) Aspectos éticos del estudio

Previo a la ejecucion del estudio se solicitara la aprobacion del Comité de Etica y
los permisos correspondientes de las autoridades del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins y de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

El presente estudio tiene disefio retrospectivo, por lo que no requiere de la
participacion directa de los pacientes ni tampoco de la manipulacion de las
variables. Debido a que se realizara la exploracion de la base de datos de la Unidad
de Hemorragia Digestiva, la recopilacion de informacion sera traves de codigos de

identificacion, por lo tanto, los datos se manejaran de manera anénima, no violando

14



los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y siguiendo las guias de Buena
Préctica Clinica.

Es importante mencionar que los datos recolectados seran usados para generar el
titulo especialista en Gastroenterologia, si el investigador llegara a publicar el
estudio en una revista 0 medio de circulacion cientifica no se revelard la

identificacion de los participantes.

f) Plan de analisis

Procesamiento de los datos:

Luego de haber tratado la base de datos, se ingresarad en el programa estadistico
STATA v.17.0 para Windows, con la finalidad de iniciar el anlisis respectivo.
Andlisis estadistico:

Con respecto al analisis univariado para las variables categéricas como resangrado,
mortalidad, tiempo de endoscopia, sexo, comorbilidades, etiologia, terapia
endoscopica, se emplearan frecuencias absolutas y relativas. Para la variable edad
se empleara la medida de tendencia central y de dispersion correspondiente.

En el analisis bivariado, para el cruce de las variables categoricas de exposicion ya
mencionadas con el resangrado se aplicara la prueba de chi cuadrado o el test exacto
de Fisher, segun corresponda. En el caso del cruce de la variable edad con
resangrado, se realizara la prueba t de student o U de Mann Whitney segun
corresponda. Con respecto a la mortalidad intrahospitalaria, se realizara el mismo
procedimiento que con la variable resangrado.

En el andlisis multivariado, para la evaluacion de resangrado y sus variables de

exposicion, se utilizara el modelo de regresién de Poisson con varianza robusta,
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para determinar el riesgo relativo crudo y ajustado con un IC al 95%. Se realizara
un analisis similar para la variable mortalidad intrahospitalaria. Las variables seran
elegidas segun criterio epidemioldgico.

Se considerara como p estadisticamente significativo al valor de p < 0.05.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
PRESUPUESTO
Recursos Materiales Cantidad Costo total
BIENES Stata 17.0 1 S/. 2983
SERVICIOS | Movilidad local - S/. 300
Telefonia celular - S/. 200
Costo por investigador S/. 2000
S/. 5483
El estudio sera autofinanciado por el investigador.
CRONOGRAMA
N° ACTIVIDADES 2022
OCT NOV DIC | ENE | FEB
1 | Elaboracién del protocolo X
2 | Revision del protocolo X
3 | Aprobacidn por el comité de ética X
4 | Recoleccion de datos X X
5 | Depuracion de base de datos X
6 | Procesamiento y analisis de datos X
7 | Anélisis e interpretacion X X
8 | Redaccion informe final X X
9 | Presentacion de articulo a revista X
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VI.  ANEXO
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ne: Fecha: / /
1. Caracteristicas generales
e Edad: __ afios
e Sexo: Femenino ( ) Masculino ( )
e Comorbilidades:
o Hepética Si() No ( )
o Renal Si() No ( )
o Cardiaca Si() No ( )
o Diabetes Si() No( )
e Etiologia del sangrado
o Variceal: Si() No( )
o Novariceal: Péptica( ) Neoplasia( ) Vascular ()

2. Fechay hora de ingreso a emergencia o en que se realiza
interconsulta por HDA: __ / /

Fecha y hora de realizacion de endoscopia: __ / /

3. Score de Glasgow Blatchford
> 12 puntos: Si() No ( )

4. Tipo de terapia endoscopica instaurada.
0 Inyectoterapia Si() No ( )
0 Térmica Argon plasma( )  Probeta caliente( )
0 Mecénica Endoligadura ( ) Clips ( )

5. Otras intervenciones

o Segunda endoscopia Si () No ( )

o Embolizacion Si() No ( )

o Cirugia Si() No( )
6. Mortalidad intrahospitalaria: Si () No ()
7. Resangrado: Si() No ()
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