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2. RESUMEN

Introduccion: La acalasia esofigica es un trastorno primario de la motilidad
esofagica que genera obstruccion funcional al vaciamiento. La miotomia
endoscopica peroral (POEM) es el tratamiento de mayor eficacia demostrada, pero
la magnitud de la respuesta clinica varia entre pacientes y sus determinantes no han
sido caracterizados en el contexto peruano. Objetivo: Determinar los factores
clinicos, manométricos y del procedimiento asociados a la respuesta clinica de la
POEM en pacientes con acalasia esofagica en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (HNERM), Lima, 2022-2025. Metodologia: Estudio
observacional, analitico, de cohorte retrospectiva. La poblacion estara conformada
por pacientes con diagndstico de acalasia esofagica mediante manometria
sometidos a POEM en el HNERM entre enero de 2022 y diciembre de 2025, el
tamafio muestral minimo es de 31 pacientes, por lo que se trabajard con muestreo
censal. Se realizara una revision sistematica de historias clinicas y base de datos del
Servicio de Endoscopia mediante una ficha de recoleccion de datos estructurada. El
andlisis empleard estadistica descriptiva; correlacion de Pearson o Spearman y
comparacion de medias mediante t de Student o U de Mann-Whitney en el
bivariado; y regresion lineal multiple para identificar los factores
independientemente asociados a la respuesta clinica. Los resultados permitiran
reconocer determinantes de la respuesta a la POEM en el contexto peruano y
generar evidencia local en endoscopia del tercer espacio.

Palabras clave: Acalasia del Esofago; Miotomia; Resultado del Tratamiento.



3. INTRODUCCION

La acalasia esofagica es un trastorno poco frecuente de la motilidad esofagica, con
una incidencia global de 0,78 casos por 100 mil personas-afio y una prevalencia de
10,82 casos por 100 mil habitantes. Aunque puede presentarse a cualquier edad, su
mayor incidencia ocurre entre los 30 y 60 afios. Su frecuencia se ha incrementado
en las ultimas décadas, principalmente por mejoras en el diagndstico y el acceso a
los servicios de salud. Asimismo, presenta variaciones geograficas, con mayor
prevalencia en Oceania que en otras regiones del mundo (1,2). En Latinoamérica,
Colombia constituye uno de los pocos paises con datos disponibles, con una
prevalencia estimada de 21,8 casos por 100 mil habitantes (3), mientras que en el

Pert la informacioén sigue siendo limitada.

Esta patologia, descrita por primera vez por Willis en 1674 como una "obstruccion
de alimentos en el es6fago", es un trastorno de la motilidad del es6fago que se
caracteriza por la ausencia de contracciones coordinadas del cuerpo esofagico y la
falla en la relajacion del esfinter esofagico inferior (EEI) (4). Esta alteracion
obedece a la degeneracion progresiva de las neuronas inhibitorias del plexo
mientérico (plexo de Auerbach), con preservacion relativa de la inervacion
colinérgica. Como consecuencia, disminuye la liberacion de 6xido nitrico y péptido
intestinal vasoactivo, ocasionando una contraccion tonica del EEI y la pérdida de la
peristalsis esofagica, lo que produce una obstruccion funcional en la unién

gastroesofagica y dilatacion proximal del es6fago (5).

Aunque su etiologia no se conoce por completo, se considera que la forma primaria
o idiopatica, la mas frecuente, resulta de la interaccion de mecanismos

autoinmunes, infecciones virales y predisposicion genética. Por otro lado, la



acalasia secundaria o pseudoacalasia puede ser consecuencia de enfermedades que
producen alteraciones similares de la motilidad esofagica, entre las que destaca la
enfermedad de Chagas, endémica en varios paises de Latinoamérica, incluido el
Perti, donde la infeccion por Trypanosoma cruzi ocasiona la destruccion del sistema
nervioso entérico. Asimismo, algunos tumores infiltrativos de la union
esofagogastrica pueden simular el cuadro clinico y manométrico de la acalasia

primaria, por lo que deben considerarse dentro del diagndstico diferencial (4-6).

La manifestacion predominante es la disfagia progresiva, que inicialmente afecta
solo a soélidos pero que al diagnostico suele comprometer también liquidos. Son
frecuentes la regurgitacion de alimentos no digeridos, la pirosis por fermentacion
del alimento retenido, que puede confundirse con enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE), y el dolor toracico, con pérdida de peso por alteracion del
transito esofagico (7). Disfagia, regurgitacion y pérdida de peso constituyen la
triada caracteristica. Con menor frecuencia se presentan tos cronica, aspiracion y
neumonia, asociadas a megaesofago o esdéfago sigmoideo en enfermedad avanzada

(8.,9).

Su diagndstico esta basado en la sospecha clinica y se confirma mediante la
manometria esofagica de alta resolucion (MAR), considerada el estdndar de oro al
demostrar la relajacion incompleta del EEI y la aperistalsis. Ademas, la MAR
permite establecer el subtipo segun la Clasificacion de Chicago v4.0 en tipo I,
caracterizado por aperistalsis sin presurizacion esofagica; tipo II, con presurizacion
panesofagica; y tipo III, con contracciones prematuras o espasticas, clasificacion
que orienta la eleccion del tratamiento y predice la respuesta terapéutica. Asimismo,

la endoscopia digestiva alta y la esofagografia baritada cronometrada



complementan la evaluacion al descartar causas estructurales y valorar el

vaciamiento esofagico (10).

Dado que su fisiopatologia no se comprende por completo, el tratamiento contintia
siendo paliativo y orientado a reducir la presion del EEI. Las opciones de primera
linea son la dilatacion neumatica (DN), la miotomia de Heller laparoscopica (MHL)
y la miotomia endoscdpica peroral (POEM); el tratamiento farmacologico y la
toxina botulinica se reservan para situaciones especificas (11,12). La POEM,
descrita en 2010, es un procedimiento minimamente invasivo de adopcion mundial

creciente, con eficacia comparable a la MHL (13,14).

La POEM consiste en crear un tinel submucoso para seccionar la capa muscular
circular del eso6fago y del EEI, extendiendo la miotomia 2-3 cm hacia el cardias,
con cierre posterior de la mucosotomia mediante clips (7,14,15). Presenta tasas de
éxito clinico superiores al 90% y ofrece como ventajas la ausencia de incisiones
externas, la adaptacion de la longitud de miotomia al subtipo, menor tiempo

operatorio y utilidad como rescate tras intervenciones fallidas (16).

Sus principales limitaciones son la elevada incidencia de ERGE (40-50%), que
exige manejo con inhibidores de la bomba de protones y seguimiento, y el
requerimiento de entrenamiento especializado con una curva de aprendizaje
prolongada (6). Aunque las tasas de éxito son altas, algunos pacientes presentan
fracaso clinico, por lo que la investigacion reciente se ha centrado en sus factores
asociados: eso6fago sigmoideo, subtipos I y III, puntuacioén de Eckardt preoperatoria
elevada, tratamientos previos, edad menor o igual a 45 afios y eventos adversos

graves intraoperatorios (17,18).



Por otro lado, la evidencia sobre los factores asociados al éxito clinico alin es
limitada y no existe consenso sobre las variables asociadas a este desenlace.
Alfadda et al. (2025), en Arabia Saudita, evaluaron la eficacia, seguridad y los
factores asociados al éxito clinico de la POEM en acalasia, mediante un estudio de
cohorte retrospectivo que incluyd 105 participantes. El éxito clinico se alcanzo6 en
el 77,1% de los pacientes, con una reduccion de la puntuacion media de Eckardt de
6,8+23a1,8+1,7 (p<0,001). En el analisis multivariado, la edad, el subtipo de
acalasia, la puntuacion de Eckardt, la respuesta segin la presion de relajacion
integrada (IRP) preoperatorias, el tratamiento previo y la longitud de la miotomia
no se asociaron de forma independiente con el éxito clinico. Concluyendo que la
POEM mostré una alta tasa de éxito clinico, aunque las principales variables
clinicas, manométricas y procedimentales evaluadas no predijeron este desenlace

(19).

Por su parte, DeWitt et al. (2025), en Estados Unidos, analizaron el impacto de las
intervenciones previas sobre los resultados de la POEM mediante un estudio
retrospectivo de 471 pacientes. El éxito clinico fue de 95,3% segun Eckardt, 86,7%
segiin IRP menor de 15 mmHg y 86,2% segln el indice de distensibilidad de la
union esofagogastrica. No hallaron diferencias entre pacientes con y sin
intervencion previa en el éxito clinico ni en la respuesta funcional. Concluyeron
que las intervenciones previas dirigidas al EEI no se asociaron con los resultados

de la POEM (20).

En Latinoamérica, Dévila-Ruales et al. (2026), en Colombia, investigaron la
eficacia y seguridad de la POEM con miotomia corta frente a miotomia larga en

pacientes con acalasia, a través de un estudio de cohorte retrospectivo en 57



pacientes. La respuesta clinica a los 12 meses (Eckardt <3) fue similar entre ambos
grupos, y la miotomia corta se asoci6é con un menor tiempo operatorio (80 vs. 127,5
min; p<0,001), mientras que la miotomia larga presentdé mayor frecuencia de
enfisema (15,6% vs. 0%; p=0,039) y capnoperitoneo (65,6% vs. 16,0%; p<0,001).
Concluyeron que la longitud de la miotomia no afect6 el éxito clinico, pero la

miotomia corta fue mas segura intraoperatoriamente (3).

A su vez, Farias et al. (2020), en Brasil, estudiaron la eficacia y seguridad de la
POEM en pacientes con acalasia chagasica e idiopatica, mediante un estudio
comparativo retrospectivo en 51 pacientes. El éxito clinico global fue de 92,1%, sin
diferencias entre la acalasia chagasica e idiopatica. Ademas, ambos grupos
presentaron reduccion significativa de la puntuacion de Eckardt y de la presion del
EEIL sin diferencias en eventos adversos ni esofagitis erosiva. Concluyeron que la
etiologia chagasica no se asocid con diferencias en el éxito clinico ni en la seguridad

de la POEM respecto a la acalasia idiopatica (21).

No obstante, aunque existen investigaciones internacionales sobre la POEM, la
evidencia publicada en bases de datos indexadas sobre los factores asociados al
éxito clinico de este procedimiento contintia siendo limitada y, en el Peru, no se han
identificado estudios que evaluen esta asociacion. Esta brecha es particularmente
relevante debido a que la enfermedad de Chagas tiene presencia endémica en el pais
y los pacientes pueden presentar perfiles distintos a los reportados en estudios
realizados en poblaciones de Europa o Asia, lo que limita la extrapolacion de la

evidencia internacional a la realidad nacional.

Bajo estas consideraciones, la presente investigacion se desarrollara en el Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM)), principal centro de referencia de



EsSalud, con una trayectoria de varios afios en la realizacion de la POEM, y que
cuenta con una base de datos con informacidon clinica y manométrica pre y
postprocedimiento estructurada. Por lo expuesto, se plantea la siguiente pregunta
de investigacion: (Cuéles son los factores clinicos, manométricos y del
procedimiento asociados a la respuesta clinica de la miotomia endoscopica peroral,
medida como la reduccion del score de Eckardt, en pacientes con acalasia esofagica
en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2022-2025?
El estudio se justifica en la ausencia de evidencia peruana publicada sobre los
determinantes de la respuesta a la POEM, en la disponibilidad de una base de datos
institucional con registro manométrico completo y en la necesidad de generar
conocimiento local que permita individualizar la seleccion de candidatos, establecer
expectativas terapéuticas mas realistas y complementar la evaluacién

preprocedimiento en nuestra poblacion.

4. OBJETIVOS
a) Objetivo General
e Determinar los factores clinicos, manométricos y del procedimiento
asociados a la respuesta clinica de la miotomia endoscopica peroral en
pacientes con acalasia esofagica en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins, Lima, 2022-2025.
b) Objetivos Especificos
e Describir caracteristicas sociodemograficas, clinicas, manométricas y del
procedimiento de los pacientes con acalasia esofagica sometidos a POEM

en el HNERM durante el periodo 2022-2025.



e Evaluar la asociacion entre el subtipo de acalasia segiin la Clasificacion de
Chicago v4.0 y la magnitud de la respuesta clinica a la POEM.

e Evaluar la asociaciéon entre las caracteristicas clinicas preoperatorias,
incluidos el score de Eckardt inicial, el tiempo de enfermedad y la
morfologia esofagica, y la respuesta clinica a la POEM.

e Determinar la asociacion entre las caracteristicas del procedimiento y la
respuesta clinica a la POEM.

e Estimar la proporcion de éxito clinico, definido como score de Eckardt
menor o igual a 3, alcanzada a los tres meses del procedimiento.

5. MATERIAL Y METODO
a) Diseiio del estudio: Estudio observacional, analitico, de cohorte retrospectiva.
b) Poblacién: Comprende todos los pacientes con diagndstico confirmado de
acalasia esofagica mediante manometria esofagica de alta resolucion que fueron
sometidos a miotomia endoscopica peroral (POEM) en el Servicio de
Endoscopia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Lima, Pert,
durante el periodo comprendido entre enero de 2022 y diciembre de 2025. Segiin
el registro institucional, el periodo comprende aproximadamente 62 pacientes.
e Criterios de inclusion
- Pacientes con diagnéstico de acalasia esofagica confirmado mediante
Chicago v4.0 como tipo I, II o III.
- [Edad igual o mayor a 18 afios al momento del procedimiento.
- Sometidos a POEM en el HNERM durante el periodo de estudio, como

tratamiento primario o en el contexto de tratamiento previo fallido.



- Score de Eckardt registrado en la evaluacion preoperatoria y en el
control de los tres meses.
- Historia clinica y reporte endoscdpico completos, con datos suficientes
para la obtencion de las variables del estudio.
e C(iriterios de exclusion
- Diagnostico de acalasia secundaria o pseudoacalasia (por neoplasia de
la unién esofagogéstrica u otra etiologia obstructiva identificada).
- Obstruccion del tracto de salida de la union esofagogéstrica u otro
trastorno motor no clasificable como acalasia.
- Fallecimiento por causa ajena al procedimiento antes de completar el
seguimiento minimo
¢) Muestra
El tamafio muestral minimo se calcul6 con el programa Epidat 4.2, modulo de
comparacion de medias independientes, correspondiente al caracter cuantitativo
del desenlace. Con un nivel de confianza del 95%, una potencia del 80%,
varianzas iguales, razon entre grupos de 1, una desviacion estandar comin de la
reduccion del score de Eckardt de 2,7 puntos segiin Alfadda et al. (19) y una
diferencia minima clinicamente relevante de 2 puntos, se obtuvo un requerimiento
de 30 individuos por grupo, es decir 60 en total. Aplicada la correccioén por
poblacion finita para los 62 pacientes registrados en el periodo, el tamafio
muestral minimo resulta en 31 individuos. El desarrollo del calculo se presenta en
el Anexo 3. Dado que la poblacion disponible supera dicho minimo, no se aplicara
procedimiento de muestreo y se incluird la totalidad de los pacientes que cumplan

los criterios de seleccion mediante censo. En aquellos casos en que el control del
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tercer mes no se encuentre documentado, se considerara el registro de seguimiento
posterior mas proximo como ventana alternativa de evaluacion.

d) Definicion operacional de variables

La variable dependiente es la respuesta clinica a la POEM, definida como la
diferencia aritmética entre el score de Eckardt preoperatorio y el registrado en el
control mas préximo al tercer mes posterior al procedimiento. Es una variable
cuantitativa expresada en puntos, sin punto de corte, en la que valores mayores
indican mejor respuesta y en la que cada paciente aporta un valor individual dentro
del rango posible de 0 a 12. Complementariamente se registrara el éxito clinico,
definido como Eckardt menor o igual a 3 en dicho control, analizado de forma
descriptiva mediante su proporcion e intervalo de confianza al 95%.

Las variables independientes se agrupan en cuatro bloques: sociodemograficas, que
comprenden edad, sexo e indice de masa corporal; clinicas preoperatorias, que
incluyen score de Eckardt inicial, tiempo de enfermedad, grado de dilatacion
esofagica, morfologia esofagica, presencia de candidiasis esofagica, antecedente de
tratamiento previo para acalasia y serologia para Trypanosoma cruzi,
manomeétricas, que comprenden el subtipo de acalasia segiin la Clasificacion de
Chicago v4.0 y la presion integrada de relajacion preoperatoria; y del
procedimiento, que incluyen longitud total de miotomia, tipo de miotomia, tiempo
operatorio y eventos adversos intraoperatorios segun la clasificacion iPOEM. La
operacionalizacion detallada se presenta en el Anexo 2.

e) Procedimientos y técnicas

Se realizara una revision documental sistematica de las historias clinicas fisicas y/o

electronicas y de la base de datos del Servicio de Endoscopia del HNERM. La

11



recoleccion de datos se llevara a cabo mediante una ficha estructurada disefiada para
el presente estudio (Anexo 1). Las variables preoperatorias seran obtenidas de los
reportes de manometria esofagica de alta resolucion y de los registros de consulta
externa. Las variables preoperatorias provendran de los reportes de manometria y
consulta externa; las del procedimiento, de los reportes endoscépicos y registros
operatorios; y las de seguimiento, de los controles del tercer mes. La recoleccion de
datos estard a cargo del investigador principal, capacitado para la revision de
reportes manométricos y endoscopicos. Se asegurara la anonimizacion de los datos
mediante un sistema de codificacion numérica antes del andlisis.

f) Aspectos éticos del estudio

El presente proyecto sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité
Institucional de Etica de Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
(CIEI-UPCH) y por el Comité de Etica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins antes de su ejecucion. Al tratarse de un estudio retrospectivo sin
intervencion directa sobre los pacientes, se solicitard exoneracion del
consentimiento informado, de conformidad con las disposiciones vigentes y con los
principios éticos de la Declaracion de Helsinki. Los datos recolectados seran
tratados con estricta confidencialidad, almacenados con acceso restringido y
utilizados exclusivamente para los fines del presente estudio.

g) Plan de analisis

El analisis se realizard con SPSS version 26.0. Las variables continuas normales se
expresaran como media y desviacion estandar, las no normales como mediana y

rango intercuartilico, y las categdricas como frecuencias y porcentajes; la
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normalidad se evaluard con Shapiro-Wilk. La proporcion de éxito clinico se
reportara con intervalo de confianza al 95% por el método de Wilson.

En el andlisis bivariado se evaluara la asociacion entre cada variable independiente
y la respuesta clinica: para las continuas se emplearan los coeficientes de
correlaciéon de Pearson o Spearman segun la distribucion; para las categoricas
dicotomicas, t de Student o U de Mann-Whitney; y para las politomicas, analisis de
varianza o Kruskal-Wallis con comparaciones multiples.

Para el andlisis multivariado se empleara regresion lineal multiple, incorporando
las variables con valor de p menor a 0,20 en el analisis bivariado y aquellas con
relevancia clinica documentada. El score de Eckardt preoperatorio se incluird de
forma obligatoria como covariable de ajuste, dado que la magnitud de reduccion
alcanzable depende del valor basal, de modo que los coeficientes de los demas
factores se interpreten a igualdad de gravedad sintomatica inicial. Los resultados se
expresaran como coeficientes beta con sus intervalos de confianza al 95%. Se

consideraré significativo un valor de p menor a 0,05.
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Presupuesto: Autofinanciado

Rubro unit(z:lgis(fo(s /) Total (S/.)
Material de escritorio y papeleria — 150.00
gact(;esso a articulos cientificos y bases de o 200.00
Asesoria en analisis estadistico — 500.00
Impresion y empastado del informe final — 150.00
Imprevistos (10%) — 100.00
TOTAL — 1,100.00
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8. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Factores asociados a la respuesta clinica de la POEM en acalasia esoféagica.

HNERM, 2022-2025

Variable

Categorias / Escala

Registro

Codigo del participante

Numérico

Fecha del procedimiento dd/mm/aaaa

Edad (afios) Numérico

Sexo Femenino / Masculino

IMC (kg/m?) Numérico

Score de Eckardt preoperatorio Oal2

Tiempo de enfermedad (meses) Numérico

Dilataciéon esofagica Grado I /11/11

Morfologia esofagica Recto / Sigmoideo

Tratamiento previo para acalasia Si/No

Especificar tratamiento previo DN / Heller / Toxina
botulinica / Otro

Serologia para T. cruzi

Positivo / Negativo / No
realizado

Subtipo Chicago v4.0 Tipo I/ Tipo I / Tipo 11
Candidiasis esofdgica Si/No

IRP preoperatoria (mmHg) Numérico

Tipo de miotomia Anterior / Posterior
Longitud total de miotomia (cm) Numérico

Tiempo del procedimiento (min) Numérico

Eventos adversos intraoperatorios Si/No

Clasificacion iPOEM (si aplica) Leve / Moderado / Grave
Score de Eckardt postoperatorio 0al2

Momento de evaluacion postoperatoria | 3 meses / 6 meses
RESPUESTA CLINICA (Eckardt Puntos

inicial — Eckardt 3 meses)

Exito clinico (Eckardt < 3) Si/No
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Abreviaturas: DN, dilatacion neumadtica; IMC, indice de masa corporal; IRP,
presion integrada de relajacion; iPOEM, clasificacion internacional de eventos

adversos del POEM.
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

ESCALA
. TIPO DE VALOR / FORMA
VARIABLES DEFINICION OPERACIONAL DE
VARIABLE MEDICION DE REGISTRO
Respuesta Diferencia entre el score de Eckardt Cuantitativa discreta
clinica a la preoperatorio y el registrado en el control mas (dependiente) Razoén Puntos
POEM proximo al tercer mes posterior al procedimiento. P
. Cualitativa dicotomica

Exito clinico Score de Eckardt menor o igual a.3 n el control (dependiente Nominal No (0) Si(1)

del tercer mes posterior al procedimiento. secundaria)

Categoria manométrica asignada segln la
Subtipo de Clasificacion de Chicago v4.0 a partir de la Cualitativa politdmica Nominal Tipo I (0) Tipo II (1)
acalasia manometria esofagica de alta resolucion (independiente) © Tipo III (2)

preoperatoria.
Candidiasis Presencia de candidiasis esofagica documentada | Cualitativa dicotdmica Nominal No (0) Si (1)
esofagica en la endoscopia previa al procedimiento. (independiente)
Edad Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta la | Cuantitativa discreta Razén AR

fecha del procedimiento. (independiente) 20 08
Sexo Caracteristicas bioldgicas y genéticas que Cualitativa dicotomica Nominal Femenino (0)

diferencian a varones de mujeres. (independiente) Masculino (1)
Indice de masa Cociente entre el peso en kllogramos yel Cuantitativa continua ,

cuadrado de la talla en metros, registrado en la . . Razoén kg/m?
corporal o . (independiente)

evaluacion preoperatoria.
}SEzi;ic(lite Puntaje obtenido en la escala de Eckardt en la Cuantitativa discreta Razén Puntos (0 a 12)

. evaluacion previa al procedimiento. (independiente) “

preoperatorio
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Tiempo de

Meses transcurridos desde el inicio de los

Cuantitativa discreta

enfermedad sintomas hasta la confirmacion diagnostica. (independiente) Razon Meses
., . . .. . Grado [: menor de 4
) ., Diametro esofdgico maximo determinado por I o
Dilatacion . Cualitativa politdmica : cm (0) Grado II: 4 a
g esofagografia baritada o tomografia . . Ordinal
esofagica . (independiente) 6 cm (1) Grado III:
preoperatoria.
mayor de 6 cm (2)
Morfologia Configuracion del cuerpo esofdgico observada en | Cualitativa dicotomica Nominal Recto (0) Sigmoideo
esofagica el estudio contrastado preoperatorio. (independiente) (1)
Tratamient . e o .
revio ea:lrao Antecedente de intervencion dirigida al esfinter Cualitativa dicotomica Nominal No (0) Si (1)
p P esofagico inferior antes del POEM. (independiente)
acalasia
Serologia para | Resultado de la a de ELISA o . .
glap ost prue b. d? S N Cualitativa dicotémica . Negativo (0)
Trypanosoma | inmunofluorescencia indirecta registrada en la . . Nominal "
. A (independiente) Positivo (1)
cruzi historia clinica.
Presion Valor de la presion integrada de relajacion de 4 o )
: . . Cuantitativa continua ,
integrada de segundos obtenido en la manometria . . Razoén mmHg
= . (independiente)
relajacion preoperatoria.
Longitud de Extension total de la seccion muscular medida en | Cuantitativa continua . ,
. , S i . Razén Centimetros
miotomia el reporte del procedimiento. (independiente)
Tipo de Orientacion del tinel submucoso empleada Cualitativa dicotomica . Anterior (0)
h , . ! . Nominal .
miotomia durante el procedimiento. (independiente) Posterior (1)
Tiempo Minutos transcurridos desde la mucosotomia Cuantitativa discreta . .
. . . . : . Razon Minutos
operatorio inicial hasta el cierre con clips. (independiente)
Event . . o NP
VOIos Presencia de complicaciones durante el Cualitativa dicotomica . ,
adversos S , . . . : Nominal No (0) Si (1)
. . | procedimiento segun la clasificacion iPOEM. (independiente)
Intraoperatorios
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ANEXO 2. CALCULO DE TAMANO MUESTRAL
El célculo corresponde al caracter cuantitativo continuo de la variable dependiente. Se
empled el programa Epidat 4.2, médulo de comparacion de medias independientes, que
permite establecer el numero de observaciones necesario para detectar una diferencia
clinicamente relevante en la respuesta clinica entre categorias de un factor de estudio.
Epidat 4.2 arroj6 un requerimiento de 30 individuos por grupo, es decir 60 pacientes en

total.

Tamaios de muestra. Comparacion de medias independientes:

Datos:
Varianzas: Iguales
Opcion: Opcion 1
Diferencia de medias a detectar: 2,000
Desviacion estandar comin: 2,700
Razén entre tamafios muestrales: 1,00
Nivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Potencdia (%) Tamaiio de la muestra
Poblacion 1| Poblacién 2 Total
80,0 30 30 60

Dado que la poblacion de estudio es finita y estd constituida por los 62 pacientes
registrados en el periodo, se aplico la correccion correspondiente.

n corregido = (no - N) / (no + N — 1)
Reemplazando no igual a 60 y N igual a 62, el tamafio muestral minimo resulta en 31
pacientes. Dado que la poblacién disponible supera ampliamente dicho minimo, se

incluird la totalidad de casos que cumplan los criterios de seleccion mediante censo.
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