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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Introduccion: La esoéfago-gastro-duodenoscopia (EGDc) tiene un
importante papel en el diagnostico y manejo de los pacientes con
hemorragia digestiva alta, debido a que permite identificar el origen del
sangrado en el 80 a 90% de los casos; asimismo, permite la
administracion de terapéutica hemostética pero su éxito depende de la
visibilidad.

Problema: ¢Es la Metoclopramida 10mg EV (1 dosis) mas eficaz que la
Eritromicina 250 mg EV (1 dosis) y el lavado gastrico por sonda
nasogastrica con solucién salina normal para lograr mejor visibilidad y
reduccion de contracciones del tracto eséfago-gastro-duodenal durante la
EGDc realizada en pacientes con hemorragia digestiva alta que acuden
al servicio de emergencia del Hospital Regional de Ica?

Objetivo: Evaluar la eficacia de la metoclopramida en comparacién con
la metoclopramida y el lavado gastrico por sonda nasogastrica para lograr
mejor visibilidad y reduccién de contracciones del tracto eséfago-gastro-
duodenal durante la EGDc realizada en pacientes con hemorragia
digestiva alta que acuden al servicio de emergencia del Hospital Regional
de Ica.

Hipotesis: La Metoclopramida EV 10mg (1 dosis) es mas eficaz que la
Eritromicina EV 250 mg EV (1 dosis) y el lavado gastrico por sonda
nasogastrica con solucién salina normal para lograr mejor visibilidad y
reduccion de contracciones del tracto eséfago-gastro-duodenal durante la
EGDc realizada en pacientes con hemorragia digestiva alta que acuden
al servicio de emergencia del Hospital Regional de Ica.

Disefio: Se realizardA un ensayo clinico controlado, prospectivo,
aleatorizado con triple cegamiento (paciente, endoscopista e
investigador).

Palabras clave: Metoclopramida, eritromicina, endoscopia, hemorragia

digestiva alta, eficacia, ensayo clinico controlado, Gastroenterologia.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La hemorragia digestiva alta es un problema comun, segun estimaciones-
puede presentarse en 80 a 150 casos por cada 100 000 habitantes al afio,
con tasas de mortalidad que varian entre 2% y 15% (1).
Afortunadamente, la mortalidad ha disminuido en las ultimas décadas
debido, en gran medida, a las mejoras en las terapias endoscopicas y
farmacoldgicas por lo que, actualmente, se recomienda el procedimiento
endoscépico en forma precoz (dentro de las 24 horas posteriores a la
presentacion en el hospital) para identificar el origen del sangrado, valorar
el riesgo de los pacientes y proporcionar posibles tratamientos
endoscopicos (2).
La eséfago-gastro-duodenoscopia (EGDc) tiene un importante papel en
el diagnéstico y manejo de los pacientes con hemorragia digestiva alta,
debido a que permite identificar el origen del sangrado en el 80 a 90% de
los casos; asimismo, permite la administracion de terapéutica hemostatica
pero su éxito depende de la visibilidad (3).
El éxito de la EGDc y el tratamiento de la hemorragia digestiva alta aguda
depende de la capacidad de visualizar el tracto gastrointestinal superior
(esofago, el estbmago -incluso en la retroflexién gastrica- y el duodeno
hasta la segunda y tercera porcién) de forma completa y precisa. Sin
embargo, el endoscopista puede verse enfrentado a la poca visibilidad
debido a la presencia de sangre residual y coagulos sanguineos
acumulados en el fondo géastrico que interfiere con su capacidad para
identificar adecuadamente la causa del sangrado y/o inhibe la hemostasia
endoscépica, disminuyendo la eficacia del procedimiento y la necesidad
de una nueva EGDc (3,4).
Entre las intervenciones que tienen como objetivo la mejora de la
visualizacion durante la EGDc estan el lavado nasogastrico u orogastrico,
la administracion de agentes procinéticos, tapones transparentes distales
con succion, dispositivos mecanicos para romper coagulos e incluso la
pulverizacion de peréxido de hidrégeno al 3% para disolver los
coagulos (4).
El lavado nasogastrico u orogastrico requiere mucho tiempo, aumenta el

riesgo de aspiracion, es incomodo para el paciente (y el endoscopista) y



tiene eficacia limitada para limpiar el tracto gastrointestinal superior (4).
La eritromicina -un antibiético macrélido descubierto en 1952 utilizado,
principalmente, para el tratamiento de infecciones, pero que también
puede acelerar el vaciamiento gastrico (5), contribuye a mejorar la calidad
de visualizacion y aumento de la eficacia del tratamiento. La evidencia
disponible sobre su eficacia aun no es solida, pues no existe claridad
sobre los beneficios y los eventos adversos que genera el uso de la
eritromicina antes de la endoscopia en pacientes con hemorragia
digestiva alta (6). Por su parte, la metoclopramida en un procinético de
uso comun, pero no existen datos publicados sobre su eficacia antes de
la EGDc en casos de hemorragia digestiva aguda (4).

En ese sentido, se plantea la siguiente pregunta: ¢Es la Metoclopramida
10mg EV (1 dosis) mas eficaz que la Eritromicina 250 mg EV (1 dosis) y
el lavado gastrico por sonda nasogastrica con solucion salina normal para
lograr mejor visibilidad y reduccion de contracciones del tracto eséfago-
gastro-duodenal durante la EGDc realizada en pacientes con hemorragia
digestiva alta que acuden al servicio de emergencia del Hospital Regional

de Ica?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Vimonsuntirungsri et al. (7), en un ensayo clinico controlado, aleatorio,
doble ciego y de doble centro realizado para evaluar la eficacia de la
metoclopramida para la visualizacion gastrica en pacientes con
hemorragia digestiva activa se asignaron 68 pacientes a dos grupos:
metoclopramida y placebo. 3 de cada grupo fueron excluidos por violacion
del protocolo. Finalmente, se analizaron 62 pacientes (31 metoclopramida
y 31 placebo). El porcentaje de pacientes con visualizacién adecuada en
el grupo de metoclopramida y placebo fue del 77,4% y del 61,6% (odds
ratio [OR] 2,16 [0,71-6,58], P = 0,16). La necesidad de una segunda
revision EGD en las 72 horas fue menor en el grupo de metoclopramida
(3,2% frente a 22,6%, OR 0,11 [0,01-0,99], P = 0,02), mientras que los
otros resultados secundarios no fueron diferentes. Sin embargo, en el
analisis de subgrupos de lesiones gastricas, la metoclopramida mejoro la
tasa de visualizacion adecuada (92,9% frente a 50%, OR 13 [1,32-



128,10], P = 0,03) y la EVS media en el fondo de ojo (1,79 = 0,42 frente a
1,29 £ 0,72; P = 0,03). La metoclopramida no mejord la visualizacion
endoscopica, pero disminuyd la necesidad de una segunda EGDc de
revisién en pacientes con hemorragia digestiva alta activa general.

Una revision sistematica realizada por Adao et al. (2023) (6) evalué los
efectos benéficos y perjudiciales de la administracion de la eritromicina
antes del procedimiento endoscOpico en pacientes adultos con
hemorragia digestiva alta aguda. Incluyeron 11 ensayos controlados
aleatorizados realizados en 878 sujetos de estudio, la mayoria de sexo
masculino entre 53 y 64 afos. Estos estudios compararon la eritromicina
con placebo, lavado gastrico por sonda nasogastrica y metoclopramida.
Los resultados no permiten evidenciar con claridad la existencia efectos
benéficos o perjudiciales, debido a las limitaciones metodolégicas de los
estudios (tamafio de muestra, procedimiento, criterios de elegibilidad,
entre otros). Sin embargo, la eritromicina podria mejorar la visualizacion
de la mucosa géstrica y reducir ligeramente la necesidad de transfusion
sanguinea.

En un metaanalisis realizado por Aziz et al. (3) se investigo la eficacia del
uso de la eritromicina antes de la EGDc. La revision sistematica incluyo
ocho ensayos controlados aleatorios que compararan el uso de
procinéticos en EGDc para la hemorragia digestiva alta en cuatro grupos
de intervencion distintos (eritromicina, placebo a eritromicina, lavado
nasogastrico (NG) y lavado NG + eritromicina) publicados entre 2002 y
2020 con un total de 721 pacientes (edad media 60,0 = 3,1 afios; 73,2 %
hombres). La necesidad de volver a realizar una endoscopia para revision
fue significativamente menor con eritromicina que con placebo (RR: 0,42;
IC 95%: 0,22-0,83; p=0,01). La combinacion de lavado NG y eritromicina
(92,2) seguido de eritromicina sola (73,1) obtuvieron las tasas mas altas
de vaciamiento gastrico. Asimismo, la eritromicina obtuvo menor
frecuencia de necesidad de transfusion de concentrados de glébulos rojos
(72,8), asi como en el tiempo promedio de duracién de la EGDc (66,0).
Los autores concluyen que la eritromicina mejora la visualizacién en la
EGDc, reduce las necesidades de transfusion de sangre y repeticion de
la EGDc, ademas de disminuir la estancia hospitalaria.



Un ensayo clinico aleatorizado realizado por Estes et al. (4) aleatorizé a
52 pacientes consecutivos con hemorragia digestiva alta activa (incluida
la hipertension portal) que no habian sido sometidos a lavado gastrico ni
habian recibido medicamentos que afectaran la motilidad, para formar
parte de dos grupos: grupo 1: metoclopramida 30 a 120 minutos antes de
la endoscopia o grupo 2: ningun medicamento. El andlisis de subgrupos
revelé que la metoclopramida mejora la visualizacion del fondo gastrico
(puntuacion media de Avgerinos: 1,67, desviacion estandar [DE] = 0,52)
en comparacion con no usar metoclopramida en pacientes con causas no

ulcerosas de HDA (puntuacién media de Avgerinos: 0,40, DE=0,55).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

4.1. Justificacion tedrica

La metoclopramida y la eritromicina tienen efectos procinéticos sobre el
tracto gastrointestinal, entre ellos, la disminuciéon del tiempo de
vaciamiento gastrico. En ese sentido, podrian mejorar la visualizacién y la
hemostasia durante la EGDc de emergencia en pacientes con hemorragia
digestiva alta.

4.2. Justificacion practica

La hemorragia digestiva alta es un evento clinico grave con alta morbilidad
y mortalidad, por lo que se requiere intervenir de emergencia para
controlar el sangrado mediante la EGDc en el menor tiempo posible y con
la menor tasa de reintervencion. En este contexto, si la metoclopramida
resulta eficaz, podria mejorar los resultados de los pacientes y optimizar

el uso de los recursos sanitarios.

4.3. Justificacion ética

El ensayo clinico se llevara a cabo respetando los principios éticos
establecidos en la Declaracion de Helsinki. Asimismo, el investigador
principal garantizara la autonomia de los pacientes que ingresen al
estudio a través del consentimiento informado, ademas de minimizar el

riesgo y maximizar el beneficio resultante de su participacion. Esta



investigacion tiene el potencial de mejorar la atencibn médica y, por lo
tanto, justifica la posible exposicion a un tratamiento experimental.
Finalmente, no se usara placebo, debido a que el grupo control estara

conformado por aquellos que reciben el tratamiento de rutina.

4.4. Justificacion legal

El ensayo clinico se llevar4 a cabo de acuerdo con la normativa legal
vigente en materia de investigacion clinica y proteccion de datos.
Asimismo, se obtendran todas las autorizaciones y certificaciones
necesarias que la autoridad nacional de salud ha establecido para la
aprobacion del estudio, asi como para la notificacion y seguimiento de

eventos adversos.

4.5. Justificacion cientifica

La evidencia actual sobre la eficacia del uso de metoclopramida para
mejorar la visibilidad durante la EGDc de emergencia es limitada y
heterogénea por lo que el ensayo clinico permitira generar evidencia
cientifica de alta calidad sobre la eficacia de este enfoque terapéutico en

esta poblacion de pacientes.

. OBJETIVOS

5.1. Objetivo general

Evaluar la eficacia de la metoclopramida en comparacién con la
metoclopramida y el lavado gastrico por sonda nasogastrica para lograr
mejor visibilidad y reduccién de contracciones del tracto eséfago-gastro-
duodenal durante la EGDc realizada en pacientes con hemorragia
digestiva alta que acuden al servicio de emergencia del Hospital Regional
de Ica.

5.2. Objetivos especificos
— Determinar la tasa de resultados positivos y negativos segun
tratamiento pre-endoscopico administrado y caracteristicas del

paciente.
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— Determinar la probabilidad de resultados positivos y negativos
segun tratamiento pre-endoscoépico administrado y
caracteristicas del paciente

— Determinar la reduccion absoluta de riesgo de baja visibilidad y
reducciéon de contracciones del tracto es6fago-gastro-duodenal
durante la EGDc segun tratamiento pre-endoscopico

administrado y caracteristicas del paciente.

6. MARCO TEORICO

6.1. Hemorragia digestiva alta

El término hemorragia digestiva alta se atribuye a una pérdida sanguinea
de origen gastrointestinal por encima del ligamento de Treitz, que puede
manifestarse con hematemesis (rojo brillante o posos de café),
hematoquecia o melena. El cuadro clinico puede estar acompafiado de
sintomas secundarios como: episodios de sincope, fatiga y debilidad (1).
Por lo general, requiere EGDc con fines diagndsticos y, potencialmente,
terapéuticos, pero el sangrado en la luz gastrica puede entorpecer el

procedimiento (3).

6.2. Esofago-gastro-duodenoscopia

La EGD es un procedimiento endoscépico de diagndstico que incluye la
visualizacion de la orofaringe, el eséfago, el estbmago y el duodeno
proximal. Esta indicada, entre otros, para la evaluacion de cuadros
clinicos sospechosos de hemorragia digestiva alta y, terapéuticamente,

para el control del sangrado que se origina por esta causa (8).

6.3. Principales drogas que incrementan el vaciamiento o la
motilidad gastrica
Diferentes drogas podrian ser utilizadas para retrasar el vaciamiento
gastrico, entre ellas (9):
a. Activadores del receptor muscarinico ACh. En este grupo se
encuentra el Betanecol que produce contraccibn muscular a través

de la activacion del recetor M3; puede estimular y regular la actividad
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de la onda eléctrica lenta por la activacion del receptor M2; asi como
generar contracciones no propulsoras sin incrementar el vaciamiento
gastrico.

b. Agonistas del receptor 5-HT4. Incluye la metoclopramida, clebopride,
cisaprida, levolsulpirida, tegaserod, mosaprida y prucaloprida. Estas
drogas provocan una facilitacion prolongada de la liberacion de ACh
de las neuronas motoras colinérgicas entéricas activas, sin afectar
directamente el tono muscular en reposo.

c. Inhibidores de la acetilcolinesterasa. En este grupo se ubica la
itoprida que estimula la motilidad gastrointestinal.

d. Agonistas del receptor de motilina. Incluye a la eritromicina y
azitromicina que -a concentraciones relativamente bajas- facilita la
actividad colinérgica, pues a elevadas concentraciones contrae el

musculo liso.

6.4. Eritromicina

La eritromicina es un antibiotico macrolido que fue descubierto en 1952
utilizado en el tratamiento de infecciones, pero también puede ser y
utilizado en enfermedades no infecciosas (5).

También ha sido utilizada en el tratamiento de la gastroparesia, al acelerar
el vaciamiento géastrico. Es un agonista del receptor de motilina que se
encuentra en el tracto gastrointestinal superior por lo que incrementa el
vaciamiento gastrico (5), que contribuye a mejorar la calidad de
visualizacion y aumento de la eficacia del tratamiento (6). Sin embargo,
esta indicacion aun no cuenta con autorizacion de la FDA (5), a pesar de
gue diferentes estudios han validado esta indicacién (10,11).

La eritromicina se administra por via oral y es de facil absorcién en el
sistema gastrointestinal, difundiéndose a diversos tejidos y fagocitos.
Estos ultimos liberan eritromicina durante la fagocitosis. Los niveles
sanguineos oOptimos se alcanzan en ayunas; cuando se administra con
alimentos, la concentracion plasmatica maxima se logra en cuatro horas.
Se une -en gran medida- a las proteinas plasmaticas, pero se difunde
facilmente a la mayoria de los fluidos corporales, concentrandose en el

higado donde se metaboliza la mayor parte sufriendo desmetilacion a
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través del sistema del citocromo P450, especificamente la enzima
CYP3A4. La excrecion se realiza, principalmente, a través de la bilis y un
pequefio porcentaje por via renal. Su vida media es de 1,5 a 2 horas. Los
niveles sanguineos Optimos se alcanzan cuando el paciente lo toma en
ayunas (5).

Cuando se administra por via endovenosa (250 mg) -como unica dosis
0,5 a 2 horas antes del procedimiento endoscopico- podria mejorar la

visibilidad reduciendo la necesidad de volver a realizarla (12,13).

6.5. Metroclopramida

La metoclopramida es un antagonista del receptor de dopamina usado en
el tratamiento de néuseas y vomitos en pacientes con reflujo
gastroesofagico, gastroparesia diabética y en quimioterapia, debido a que
aumenta la motilidad gastrica. Puede administrarse profilacticamente para
prevenir nduseas y vomitos en pacientes posoperados cuando esta
contraindicado el uso de sonda nasogastrica o no esta disponible (14).
Ha sido utilizada, como tratamiento inicial, en pacientes con vomitos
persistentes como infusiéon intravenosa constante (1 a 2 mg/kg cada 24
h); sin embargo, en los casos refractarios pueden beneficiarse con la

adicién de otros antieméticos como el ondansetron (15).

HIPOTESIS

La Metoclopramida EV 10mg (1 dosis) es mas eficaz que la Eritromicina
EV 250 mg EV (1 dosis) y el lavado gastrico por sonda nasogéstrica con
solucion salina normal para lograr mejor visibilidad y reduccion de
contracciones del tracto esofago-gastro-duodenal durante la EGDc
realizada en pacientes con hemorragia digestiva alta que acuden al
servicio de emergencia del Hospital Regional de Ica.

MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:
Se realizara un ensayo clinico controlado, prospectivo, aleatorizado con

triple cegamiento (paciente, endoscopista e investigador).
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b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion

Pacientes con hemorragia digestiva alta que se atienden en el Hospital
Regional de Ica.

Pacientes con hemorragia digestiva alta activa atendidos en el Servicio de

Emergencia del Hospital Regional de Ica 1-2 al mes.

Muestra y muestreo
No se utilizar4d muestra, se incluird a todos los pacientes con hemorragia
digestiva alta activa atendidos en el Servicio de Emergencia del Hospital

Regional de Ica durante el afio 2024.

Criterios de elegibilidad

— Ingresaran al estudio los pacientes de 18 a 59 afios, hospitalizados
en la unidad de cuidados intensivos (UCI) debido a hemorragia
digestiva aguda alta con menos de 12 horas de ingreso al hospital,
gue requiere EGDc y cuya presion arterial se restablecié a un nivel
estable.

— Los pacientes con cirrosis hepatica, ingresados en otras unidades de
cuidados intensivos y/o aquellos en quienes se realice la EGDc de
emergencia en otros servicios dentro del hospital no seran

considerados para inclusion.

c. Definicién operacional de variables:
e Variables dependientes
Visién del tracto es6fago-gastro-duodenal

Variable categorica que incluye las siguientes categorias:
o 0: preparacion insuficiente con gran volumen de sangre roja
0 negra y/o coagulos adherentes que no pudieron ser
eliminados mediante lavado realizado a través del canal
accesorio del endoscopio;
o 1: mala preparacién con un volumen moderado de sangre

roa 0 negra Yy/o coagulos que podrian eliminarse
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completamente durante el examen mediante lavado activo a
través del canal accesorio;

o 2: buena preparacion con un pequefio volumen de sangre
roja 0 negra, pero sin coagulos; y

o 3: excelente preparacion sin sangre ni coagulos.

Contracciones esofago-gastro-duodenales

Variable categorica que incluye las siguientes categorias:
o 0: falta de contracciones significativas;
o 1: contracciones moderadas que no alteraron la calidad del
EGDc ni interfirieron con los procedimientos hemostaticos;
o 2: contracciones frecuentes que redujeron la calidad del
EGDc e interfirieron con los procedimientos hemostaticos; y
o 3: contracciones frecuentes y vigorosas que alteraron la
calidad de la EGDc e impidieron los procedimientos
hemostaticos.
e Variable independiente
Tratamiento pre-EGDc

Variable categodrica que incluye las siguientes categorias:
o 0: Lavado gastrico por sonda nasogastrica
o 1: Metoclopramida
o 2: Eritromicina

e Variables intervinientes

Sexo

Variable categdérica que incluye las siguientes categorias:
o 0: Femenino
o 1: Masculino

Edad

Variable categoérica que incluye las siguientes categorias:
o 0:18 a 29 afos
o 1:30 a 39 afos
o 2:40 a49 afnos
o 3:50ab9 afos
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d. Procedimientos y técnicas:
Al ingreso en la unidad se realizara un examen clinico completo. La
hemorragia digestiva alta se confirmara con la evidencia clinica de
hemorragia activa (hematemesis o0 melena) con presencia de anemia
aguda (hemoglobina <8 g/dl; normal: 13-18 g/dl) que requeria reanimacién
activa. El diagnostico de cirrosis hepatica se realizard en presencia de
prueba histologica de cirrosis, 0 se presumira cuando exista evidencia
clinica de enfermedad hepatica cronica y/o hallazgos clinicos o
endoscopicos tipicos de hipertension portal.
Como parte de la evaluacion clinica, se colocara en el estbmago una
sonda nasogastrica de polivinilo de N°12 o 14 y se realizara un lavado
gastrico con solucion salina normal para determinar la presencia de
sangre, roja o negra (lavado gastrico positivo).
Los pacientes seran aleatorizados con una tabla estandar para recibir 30
minutos antes del procedimiento EGDc

o Lavado géstrico por sonda nasogastrica (grupo control 2)

o Metoclopramida 10mg EV (grupo tratamiento 1)

o Eritromicina 250 mg EV (grupo tratamiento 2)
La EGDc se realizara por endoscopistas experimentados después del
inicio de la infusién del tratamiento pre-EGDc con un endoscopio de fibra
optica Olympus modelo 170.
Todos los miembros regulares y de apoyo del equipo de endoscopia seran
capacitados para proporcionar informes endoscopicos de alta precision,
incluido el uso de un dibujo en el que se representen los hallazgos. Antes
de iniciar el estudio, la metodologia y las escalas de calificacién se
presentaran y discutirdn en una reunion de trabajo para garantizar que
sean comprendidas por todos los miembros del equipo.
Inmediatamente después de completar la EGDc, los resultados se
anotaran utilizando el método de informe estandarizado, incluido el dibujo
que representa el tracto gastrointestinal superior.
Las descripciones de las escalas se anotaran en el dibujo incorporado al
informe. Asimismo, la variacion interobservador en el uso de estas escalas

sera evaluada por tres endoscopistas independientes utilizando las
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imagenes o0 grabaciones de video de los procedimientos (EGDc)

realizados.

e. Plan de anélisis de datos:

Los datos seran ingresados a una base de datos creada en el programa
MS Excel® para su procesamiento.

En el analisis univariado se calcularan las medidas de tendencia central y
distribucién de las variables numéricas, asi como las frecuencias absoluta
y relativa de las variables categodricas. Asimismo, se calcularan las tasas
de resultados negativos y positivos.

En el analisis bivariado se calcularan las tasas de resultados negativos y
positivos y se determinara la asociacion entre las variables dependiente e
independiente o intervinientes. Luego, se calculara la probabilidad de
resultados positivos y negativos, segun tratamiento administrado.
Finalmente, para responder a la pregunta de investigacion, se
determinara la reduccién absoluta de riesgo de baja visibilidad y de
contracciones del tracto eséfago-gastro-duodenal durante la EGDc, segun
tratamiento pre-endoscopico administrado y caracteristicas del paciente,

con nivel de significancia de 5%.

f. Aspectos éticos:

El estudio sera presentado a la Escuela de Segunda Especialidad de la
Universidad Privada Antenor Orrego para su evaluacion y aprobacion.
Asimismo, sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité de Etica
Institucional de esta casa de estudios.

Los participantes seran informados por el investigador de todos los
aspectos relacionados con la investigacion para ser invitados a participar
como sujetos estudio y la firma del consentimiento informado.

Se respetardn los principios éticos de respeto por las personas,
beneficencia y justicia. En ese sentido, se mantendra la confidencialidad
resguardando los datos y los registros del estudio en archivos que solo
tendra acceso el investigador. Los resultados seran presentados

respetando el anonimato de las personas que participaran en el estudio,
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por lo que no se incluird informacion que permita la identificacion de los
casos en los reportes que se realizaran como parte de la entrega de los

productos asociados a la investigacion.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

- 2023 2024
Actividad
N D E|FIM[AIM|J|J|A|S|O
Busqueda bibliografica X | X
Presentacion del proyecto X
Revision y levantamiento de X
observaciones
Evaluacion y aprobacion por XX [X|X
el CIEI
Ejecucion del estudio X | X
Elaboracion de base de datos X | X
Control de calidad de datos X
Analisis estadistico X
Elaboracién de primer
X
borrador
Presentacion de primer
X
borrador
Presentacion de informe final X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Costo
Descripcion Cantidad | Unitario Sub-Total
S/
S/
Busqueda bibliografica 4 60,00 240,00
Tipeo e impresiéon 15 50,00 750,00
Asesoria metodoldgica 1 2000,00 | 2000,00
Movilidad y viaticos 40 30,00 1200,00
Andlisis estadistico 1 2500,00 | 2500,00
Anillado y empastado 10 30,00 300,00
Alquiler de equipos 1 1500,00 | 1500,00
multimedia
TOTAL (S/.) 4650,00
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12. ANEXOS
Anexo 1:
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TRATAMIENTO PRE-EGDC

(0) Lavado gastrico con sonda nasogastrica
(1) Metoclopramida

(2) Eritromicina
CARACTERISTICAS DEL PACIENTE
Sexo

(0) Femenino(1) Masculino

Edad

(0) 18 a29 afilos (1) 30 a 39 afios
(2) 40 a 49 afilos  (3) 50 a 59 arfios
EVALUACION EGDc

Vision del tracto es6fago-gastro-duodenal

(0) preparacion insuficiente con gran volumen de sangre roja o negra y/o
coagulos adherentes que no pudieron ser eliminados mediante lavado
realizado a través del canal accesorio del endoscopio

(1) mala preparaciéon con un volumen moderado de sangre roja o0 negra
y/o coagulos que podrian eliminarse completamente durante el examen
mediante lavado activo a través del canal accesorio

(2) buena preparacion con un pequefio volumen de sangre roja 0 negra,
pero sin coagulos

(3) excelente preparacion sin sangre ni coagulos

Contracciones es6fago-gastro-duodenales

(0) falta de contracciones significativas

(1) contracciones moderadas que no alteraron la calidad del EGDc ni
interfirieron con los procedimientos hemostaticos

(2) contracciones frecuentes que redujeron la calidad del EGDc e
interfirieron con los procedimientos hemostéaticos

(3) contracciones frecuentes y vigorosas que alteraron la calidad de la

EGDc e impidieron los procedimientos hemostéticos
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Anexo 2:
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al firmar este documento, doy mi consentimiento para que el encuestador
de la investigacion “Metoclopramida vs Eritromicina pre-endoscopica
en pacientes con hemorragia digestiva alta atendidos en el servicio
de emergencia del Hospital Regional de Ica, 2024”, me entreviste.
Tengo conocimiento que participaré en una investigacion que busca
mejorar los resultados de los procedimientos endoscopicos en pacientes
con hemorragia digestiva alta mediante el uso de medicamentos antes de
este procedimiento. Este estudio es financiado por el autor y brindara
informacion a los profesionales de la salud que permitira mejorar la
atencién de estos pacientes.
Comprendo que -entre una hora y 30 minutos antes del procedimiento
endoscopico- se me brindara alguno de los siguientes tratamientos:

e Lavado gastrico por sonda nasogastrica (grupo control 2)

e Metoclopramida 10mg EV (grupo tratamiento 1)

e Eritromicina 250 mg EV (grupo tratamiento 2)
Entiendo que es aleatoria la seleccion de los pacientes que recibira uno
de los tres tratamientos antes mencionados. Asimismo, comprendo que ni
el médico que me realiza la eséfago-gastro-duodeno-endoscopia ni el
investigador tienen conocimiento del tratamiento que recibiré.
Se me preguntara sobre aspectos personales y, de ser necesario,
solicitaran informacion a un familiar y también entiendo que el investigador
puede localizarme para mas informacién en un futuro.
Me han explicado que los datos obtenidos por el investigador pueden ser
utilizados por el investigador en otros estudios pero no seré identificado(a)
de alguna manera en cualquier reporte de esta u otra investigacion.
Mi aceptacion para participar en el estudio es otorgada en forma libre, sé
gue es voluntaria y que -aun después que la inicie- puedo rehusarme a
responder preguntas especificas o decidir terminarla en cualquier punto.
También entiendo que el entrevistador me pedira informacion que yo o mi

familiar podemos negarnos a contestar.
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He sido informado(a) que, si participo 0 no, mi negativa a responder no
afectara los servicios que yo o cualquier miembro de mi familia puedan
recibir de los proveedores de servicios de salud o sociales, inclusive de la
Universidad Cientifica del Sur.

Asimismo, tengo conocimiento que yo no recibiré beneficios directos
como resultado de mi participacion, pero se me explicaran las medidas
para un mejor manejo y control de mi enfermedad y la medicacion que
pudiera consumir.

Comprendo que el resultado de esta investigacion me sera dado si lo
solicito y que puedo localizar a la investigadora en caso de tener cualquier

pregunta sobre el estudio o mis derechos como patrticipante de este.

Lima, de del 2024.
NOMBRE:

FIRMA:

D.N.I. Ne:
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