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8. Resumen ejecutivo del proyecto de tesis

El presente proyecto de investigacion tiene como objetivo de determinar si
existen diferencias entre la tasa de hemorragia recurrente del omeprazol a
dosis intermitente comparada con el omeprazol en infusion continua en
pacientes con hemorragia digestiva alta por Ulcera péptica con estigmas de
alto riesgo luego de realizar la terapia endoscopica, que acudan por el
servicio de Emergencia del Hospital Base Victor Lazarte Echegaray. Para ello
se formaran dos grupos: el primero de ellos recibirA Omeprazol en dosis
intermitente (80 mg en bolo y 40 mg endovenoso cada 12 horas por tres dias)
o en infusion (80 mg en bolo y luego 8mg/hora por 72 horas); estimando la
tasa de hemorragia recurrente a las 72 horas. Se obtendran los datos de
distribucion de frecuencias para la variable cualitativa y se realizara prueba z
de comparacién de proporciones, la significancia estadistica se considera al

5% (p < 0.05). Posteriormente se presentaron los resultados.

Palabras claves: Hemorragia digestiva alta, Ulcera péptica, omeprazol.



.- PLAN DE INVESTIGACION

1. Planteamiento del problema.

La hemorragia digestiva se define como la pérdida sanguinea del tracto
gastrointestinal desde el eséfago hasta el recto, y se clasifica como hemorragia
digestiva alta (HDA), que representa el 83% y la hemorragia digestiva baja el
17% de los sangrados gastrointestinales. La HDA se produce en un 45% en
personas mayores de 60 afios, con una relacién varén/mujer de 1,7:1, y tiene
una mortalidad que varia del 5 al 10%?. En paises occidentales la incidencia es
de 50-170 por 100 000 personas, originando cuantiosos gastos en salud?. Uno
de los métodos empleados para poder descubrir la causa de la HDA y establecer

el prondstico y tratamiento posterior, es la endoscopia digestiva altas.

Una de las principales causas de hemorragia digestiva es la Ulcera péptica, que
puede ser gastrica 0 duodenal; llegando a constituir el 45.6% de todas las
hemorragias digestivas altas, segun un estudio descriptivo realizado en el

Hospital Edgardo Rebagliati en Lima entre los afios 2013-20144.

La hemorragia digestiva por ulcera péptica es una emergencia médica que
necesita atencién inmediata. Es una enfermedad que abarca un espectro
variable de enfermedades pudiendo ser leve, sin compromiso hemodindmico o
puede ser muy grave, con choque y muerte®. Es por ello que una endoscopia

terapéutica oportuna realizada en paciente con ulcera péptica de alto riesgo



(sangrado activo o vaso visible) constituye la piedra angular para el manejo de
esta patologia; asi como también el tratamiento posterior con omeprazol, ya sea
en dosis intermitente (80 mg en bolo y 40 mg endovenoso cada 12 horas por
tres dias) o en infusién (80 mg en bolo y luego 8mg/hora por 72 horas), para

evitar la hemorragia recurrente®.

En nuestro Hospital Base Victor Lazarte Echegaray de la ciudad de Trujillo, la
hemorragia digestiva por Ulcera péptica es una patologia comudn en el servicio
de emergencia, realizando un manejo endoscépico inicial en caso se requiera; y
para evitar la hemorragia recurrente se utiliza el omeprazol, de acuerdo a la
preferencia del médico tratante, utilizandolo en dosis intermitente o en infusion,
sin seguir un protocolo establecido. Por lo que seria importante disponer de los
resultados del presente estudio para permitir el manejo uniformizado en cuanto

a la forma de administrar omeprazol luego de la endoscopia terapéutica.

PROBLEMA

¢ Existe diferencia en las tasas de hemorragia recurrente del omeprazol a dosis
intermitente comparado con el omeprazol en infusion en pacientes con
hemorragia digestiva alta por Ulcera péptica con estigmas de alto riesgo en el

Hospital Base Victor Lazarte Echegaray?



2. Antecedentes del problema.
Utt M, et al, (Finlandia 2001) realizaron un estudio prospectivo randomizado
doble ciego, en paciente con sangrado digestivo por ulcera péptica, en quienes
se compar6 una dosis intermitente de omeprazol (60 mg en 72 horas) con una
dosis alta de omeprazol (80 mg en bolo mas 8 mg por hora en 72 horas) como
prevencion para nuevo sangrado luego de la terapia endoscoépica inicial;
incluyeron a 73 pacientes en la dosis regular y 69 paciente en la dosis alta. Se
determind las diferencias en las dosis de omeprazol (intermitente o en infusion)
utilizando la prueba de chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher; seis (8.2%)
de los 73 pacientes que recibieron la dosis intermitente de omeprazol y 8 (11,6%)
de los 69 pacientes que recibieron la dosis alta de omeprazol presentaron
hemorragia recurrente (P = 0,002 para equivalencia, limite de equivalencia 0.15),
concluyendo que la dosis intermitente de omeprazol es tan exitosa como la dosis

en infusién en la prevenciéon de hemorragia recurrente en ulcera péptica’.

Cheng H, et al. (Taiwan 2005), realizaron un ensayo clinico aleatorizado, en
donde se buscé determinar si la infusion de omeprazol en dosis alta (200 mg)
mejoraba el control de hemorragia recurrente comparada con dosis baja de
omeprazol (80 mg) en paciente con Ulcera péptica sangrante sometidos a terapia
endoscépica, se incluyeron a 105 pacientes aleatorizados en grupos de dosis
alta (n = 52) y dosis bajas (n = 53), la Prueba de Chi-cuadrado para comparar
las tasas de nuevas hemorragias recurrentes entre los dos grupos del estudio, a
las 72 horas las tasas de hemorragia recurrente fue de 15,4% (dosis alta) y

11,3% (dosis baja) con un P=0.75, concluyendo que el riesgo de hemorragia



recurrente al tercer dias en pacientes con Ulcera péptica sangrante no mejoro

con dosis altas en comparacion a dosis bajas de omeprazol®.

Andriulli A, et al, (Italia 2008) realizaron un estudio aleatorizado multicéntrico en
donde se comparoé la tasa de hemorragia recurrente en pacientes con Ulcera
péptica sangrante tratados endoscépicamente y posteriormente aleatorizados
para recibir Inhibidores de Bomba de Protones intravenosos de acuerdo con un
régimen intensivo (bolo de 80 mg seguido de 8 mg / h como infusién continua
para 72 h) o un régimen estandar (bolo de 40 mg al dia seguido de infusion salina
durante 72 h), los datos categoricos se expresaron como proporciones (%), los
valores de P se obtuvieron de la prueba de Chi-cuadrado de Pearson,
encontrando hemorragia recurrente en 28 de 238 pacientes (11.8%) que
recibieron el tratamiento intensivo, y en 19 de 236 (8.1%) pacientes que
recibieron el tratamiento estandar (P = 0.18), concluyendo que después de la
hemostasia endoscopica de Ulceras hemorragicas, la infusion de Inhibidores de
Bomba de Protones en dosis estandar fue tan efectiva como un régimen de dosis

altas para reducir el riesgo de hemorragia recurrente®.

Neumann |, et al, (Canada 2013) en una revision sistematica en Cochrane,
agruparon 13 estudios aleatorizados y randomizado que incluyeron a 1716
pacientes, en donde comparaban tasas de hemorragia recurrente en pacientes
con hemorragia por ulcera péptica sangrante de la endoscopia terapéutica con
dosis altas de Inhibidores de Bomba de Protones (600 mg o mas en 72 horas)

con dosis no altas (menos de 600 mg en 72 horas) luego de 72 horas, con un



RR 1.27 (95% CI 0.96 - 1.67); siendo este resultado compatible a la no diferencia

entre estos dos regimenes de Inhibidores de bomba de Protones?©,

Adames E et al, (Panama 2014) realizaron un ensayo clinico aleatorizado
controlado simple ciego, donde se compard la hemorragia recurrente de
omeprazol a dosis regular (40 mg intravenoso cada 12 horas) con omeprazol en
infusion (8 mg por hora) por 72 horas (también 7 y 30 dias) también se comparo
alos 7 y 30 dias en pacientes con HDA por Ulcera péptica sangrante, incluyendo
96 pacientes, 50 de ellos en el grupo de dosis intermitente y 46 en el grupo de
dosis en infusion (muestras estimadas con tasas esperadas de hemorragia
recurrente de 30% y 8%, respectivamente), se comparo la estimacion de tasa de
hemorragia recurrente entres cada uno de los grupos, se consideré diferencias
estadisticamente significativa si la p < 0.05 e intervalo de confianza de 95%, en
el grupo a dosis regular a las 72 horas se encontrd 2% de hemorragia recurrente
y en el grupo de dosis en infusion se encontrd un 4.3%, con una p=0.605, por lo

tanto si hallar diferencias entre estos dos regimenes de omprazol*L.

Sachar H, et al, (Estados Unidos de América 2014) realizaron una revision
sistemética y metaanalisis de ensayos aleatorios de pacientes con ulcera péptica
con estigmas endoscopicos de alto riesgo (sangrado activo, vaso visible no
sangrante), comparando dosis intermitentes de inhibidores de bomba de
protones y el régimen actualmente recomendado (80 mg intravenoso dosis en
bolo seguido de una infusion de 8 mg/h durante 72 horas), incluyendo 13

estudios aleatorizados, el resultado primario fue la hemorragia recurrente a los



7 dias, pero también se evalu6 a los 3y 30 dias, la razén de riesgo de hemorragia
recurrente dentro de los 7 dias para la infusion intermitente versus bolo de
Inhibidores de Bomba de Protones fue de 0,72 (limite superior del IC del 95% a
1-sided, 0,97) y la diferencia de riesgo absoluto fue -2,64% (limite superior del
95% a 1-sided CI, -0.28%, que esta muy por debajo del margen de no
inferioridad predefinido del 3%). Las razones de riesgo de hemorragias
recurrente dentro de los 3 dias y 30 dias, la mortalidad y las intervenciones
urgentes fueron inferiores a 1, lo que indica que ninguna estimacion resumida
mostré un mayor riesgo con la terapia intermitente, los limites superiores del IC
del 95% para las diferencias de riesgo absoluto fueron inferiores al 1,50% para
todos los resultados de hemorragia predefinidos. concluyendo que la terapia
intermitente es tan efectiva como la terapia en infusion en pacientes con
tratamiento endoscépico y con alto riego de sangrado. Recomendando una
revision de las pautas actuales de este tipo de recomendacion en las guias

vigentes??,

Chwiesko A, et al, (Polonia 2016) en un estudio prospectivo randomizado, doble
ciego, donde comparaba como influian diferente dosis de omeprazol sobre el pH
gastrico en paciente con hemorragia digestiva alta no variceal; luego de ser
sometidos a terapia endoscopica se asignaron a los pacientes a dos grupos:
dosis en bolo de omeprazol 40 mg cada 12 horas por 72 horas y una infusion
continua de omeprazol a 8mg/hora por 72 horas, evaluando su efectividad en
mantener alto el pH gastrico (>4); para hacer comparaciones entre los grupos,

se utilizo la prueba de chi-cuadrado para las variables categoricas; se analizaron



3.

41 paciente (18 en el grupo de infusion de omeprazol y 23 en el grupo de bolo

de omeprazol), a las 72 horas la mediana del porcentaje de tiempo con un pH

intragastrico> 4.0 fue mayor en el grupo de infusion que en el grupo de bolo de

omeprazol (100% vs 87.6%, P = 0.006)*3.

Justificacién del proyecto

En nuestro medio HDA por Ulcera péptica es muy frecuente, siendo una de las

causas principales de ingreso por el servicio de emergencia. Por lo tanto, los

beneficios para desarrollar esta investigacion son, los siguientes:

Desde el punto de vista del valor teérico no existen a nivel nacional, regional
0 local estudios que aborden las diferentes dosis de tratamiento del
omeprazol en pacientes con ulcera péptica sangrante luego de la terapia
endoscopica inicial, siendo los resultados importantes para iniciar a tomar
decisiones posteriores en el manejo de este tipo de pacientes.

Desde la conveniencia econdémica la utilizacion del omeprazol a dosis
intermitente mejoraria costos en comparacion a la utilizacién de insumos
(equipo infusor) y tiempo utilizado por parte del personal de enfermeria
utilizado en aplicar el omeprazol en infusién continua.

Desde el punto de vista de la relevancia social, la comodidad del paciente
permanecer con una linea de infusién continua por tres dias limitaria su grado
de actividad, brindando el manejo con dosis intermitente mayor facilidad para

el paciente.



Los resultados que esperamos en el presente estudio es demostrar que no existe
una mayor tasa de hemorragia recurrente al utilizar la dosis intermitente en
comparacion a la infusién continua de omeprazol en pacientes con ulcera péptica
sangrante luego de la endoscopia terapéutica. Actualmente existen especialistas
en la préactica clinica en nuestro hospital que apoya el uso de omeprazol en
infusion continua sobre la dosis intermitente. Permitiendo posteriormente la
implementacion de un protocolo para el manejo de HDA por ulcera péptica que

aborde el tratamiento con omeprazol luego de la endoscopia terapéutica.

Objetivos.

4.1 Objetivo general.

Comparar la tasa de hemorragia recurrente del omeprazol a dosis intermitente
con el omeprazol en infusion en pacientes con hemorragia digestiva por Ulcera
péptica con estigmas de alto riesgo en el Hospital Victor Lazarte Echegaray

Trujillo, julio 2020 - junio 2021.

4.2 Objetivos especificos
e Determinar la tasa de hemorragia recurrente del omeprazol a dosis
intermitente en pacientes con hemorragia digestiva por Ulcera péptica con
estigmas de alto riesgo en el Hospital Victor Lazarte Echegaray Trujillo,

julio 2020 - junio 2021.



e Determinar la tasa de hemorragia recurrente del omeprazol en infusion
continua en pacientes con hemorragia digestiva por Ulcera péptica con
estigmas de alto riesgo en el Hospital Victor Lazarte Echegaray Trujillo,
julio 2020 - junio 2021.

5. Marco teoérico

La HDA hace referencia al sangrado procedente de eséfago, estbmago y
duodeno. Es una de las principales causas de atencién en los servicios de
emergencia alrededor del mundo. Clinicamente se caracteriza por la presencia
de melena, hematemesis y/o hematoquecia, las cuales pueden ir acompafadas
segun la pérdida sanguinea de inestabilidad hemodinamica en los casos
severos, con la necesidad de transfusiones sanguineas. Actualmente las guias
hacen una diferencia entre HDA variceal y no variceal sobre todo por las
diferencias en el manejo endoscopico. Las causas de HDA no variceal incluye a
la Ulcera péptica en 28 58% (Ulcera duodenal 17% - 37% y Ulcera gastrica del
11% - 24%), enfermedad erosiva del es6fago, estbmago y duodeno en un 1% -
47%, Sindrome de Mallory—Weiss, 4%—7%; malignidad del tracto gastrointestinal
superior, 2%—-4%; otros diagnésticos, 2%—7%; o causa no identificada, 7%—25%.
El manejo de esta entidad ha mejorado con el avance de nuevas técnicas

endoscopicas y el arsenal terapéutico'4.

La ulcera péptica es un defecto de la mucosa gastrica o duodenal mayor a 5mm
que se extienden a través de la muscular de la mucosa. Su etiologia es

multifactorial y parte del desequilibrio entre los factores protectores y agresores



(acidez gastrica, infeccién por Helicobacter pylori, uso de Antiinflamatorios no
esteroides, alcohol, tabaco) en la mucosa gastrointestinal®®. La ulcera duodenal
es mas frecuente teniendo una incidencia anual que oscila entre un 0.04% vy el
2.4%, en comparacion con la Ulcera gastrica cuya incidencia va de 0.02% y un
0.34%. Las principales complicaciones de la enfermedad de la Ulcera péptica
incluyen perforacion y sangrado, y la mejora en el tratamiento médico ha hecho
gue la obstruccion sea crénica sea un evento raro, siendo la mas frecuente el
sangrado. La ulcera péptica sigue siendo un problema importante de asistencia

sanitaria, que puede consumir considerables recursos financieros?®.

El manejo inicial del paciente con Ulcera péptica sangrante, consiste en la
aplicaciéon de medidas para lograr la estabilizacion hemodinamica, el nivel de
hemoglobina debe manejarse entre 7 y 9 g/dL, y para lograrlo se puede utilizar
la transfusion de paquetes globulares, asimismo la correccion de alteraciones de
la hemostasia son reconocidas intervenciones en pacientes con HDA por Ulcera
péptica. Por ultimo, la evaluacién del riesgo pre-endoscoépico para la adecuada
clasificacion del paciente de acuerdo a pardmetros clinicos como edad,

comorbilidades, estado hemodindmico entre otros?t’.

Las guias actuales remarcan la importancia de la endoscopia precoz, definida
como aquella endoscopia realizada en las primeras 24 horas luego de los
esfuerzos para optimizar los pardmetros hemodinamicos. En dicha endoscopia
los estigmas de riesgo deben registrarse ya que predicen el riesgo de

hemorragia recurrente, de acuerdo a la siguiente clasificacion?®:



e Estigmas de alto riesgo de hemorragia recurrente: sangrado activo a
chorro (Forrest la), sangrado activo por rezumamiento (Forrest 1b), vaso
visible no sangrante (Forrest Ila)*®.

e Estigmas de bajo riesgo de hemorragia recurrente: mancha plana (Forrest
l1b), lecho limpio (Forrest 1),

e En caso de coagulo adherido (Forrest IIb), se recomienda remover el
coagulo y reclasificar posteriormente en ulcera con estigmas de alto o

bajo riesgo?®.

En el caso de las Ulceras pépticas con estigmas de alto riesgo de hemorragia
recurrente, se aplica terapia endoscdépica a través de las siguientes técnicas:
terapia farmacologica: inyectoterapia con adrenalina 1/10000 en cuatro
cuadrantes; terapia térmica, probeta caliente o aplicacién de argon plasma;
terapia mecanica, aplicacion de hemoclips; o la combinacién de las terapias
anteriores. En caso de las Ulceras con estigmas de bajo riesgo no se someten
a terapia endoscoépica y se puede reiniciar la via oral y alta precoz. En caso
de no responder a la terapia endoscopica existe la posibilidad que este tipo

de paciente llegue a manejo quirtrgico®®.

En cuanto al manejo post-endoscépico en el caso de las pacientes en
quienes se ha realizado algun tipo de terapia endoscoépica, la mayoria de

guias coincide en el manejo con Inhibidores de Bomba de Protones



endovenosos por un lapso de 72 horas, ya que este tipo de medicamentos
permite llevar el pH gastrico por encima de 4 lo que permite la estabilizacion
del coagulo y la disminucion de la posibilidad de hemorragia recurrente, la
disminucioén de la mortalidad, disminucién de dias de estancia hospitalaria y
la necesidad de transfusion. EI omeprazol es uno de los primeros farmacos
gue demostré su superioridad frente a otros farmacos. Si bien existe
consenso acerca de la utilidad de estos persiste la controversia sobre cuéal es
la dosis 6ptima, surgiendo la dosis intermitente de omeprazol (80 mg en bolo
y 40 mg endovenoso cada 12 horas por tres dias) o en infusion (80 mg en
bolo y luego 8mg/hora por 72 horas) en la prevencién de la recurrencia del
sangrado?°. La forma de administracién en la mayoria de las guias favorece
la aplicacion de omeprazol en infusion frente al omeprazol a dosis

intermitente!”18:19.20 incluyendo guias nacionales?'.

Definicién de términos:

Hemorragia digestiva alta: Se define al sangrado procedente de esoéfago,

estbmago y duodeno.

Ulcera péptica: Se define como un defecto de la mucosa gastrica o duodenal

mayor a 5mm que se extienden a través de la muscular de la mucosa.

Ulcera péptica de alto riesgo: Se define como aquella Ulcera péptica con
los siguientes hallazgos sangrado activo a chorro (Forrest la), sangrado

activo por rezumamiento (Forrest Ib), vaso visible no sangrante (Forrest lla).



Endoscopia terapéutica: Se define como aquella endoscopia realizada a
paciente con ulcera péptica de alto riesgo en donde se aplicado terapia
farmacologica, térmica, mecanica, o combinacion de ellas; en la que se

evidencia cese del sangrado.

Hematemesis: Se define como la expulsion de vomito con sangre

procedente del eséfago, estbmago o duodeno.

Melena: Se define como la presencia de heces pastosas de color negro o

alquitranoso.

Hematoquecia: Se define como la emisién de sangre rojo-vinosa de forma

aislada o junto con las heces.

6. Hipotesis

No hay diferencia entre las tasas de hemorragia recurrente del omeprazol a dosis
intermitente comparado con el omeprazol en pacientes con hemorragia digestiva
por Ulcera péptica con estigmas de alto riesgo en el Hospital Victor Lazarte

Echegaray Trujillo, julio 2020 - junio 2021.

7. Metodologia
7.1Disefio del estudio
El presente estudio analitico experimental, longitudinal y prospectivo sera un

ensayo clinico experimental aleatorio paralelo.



e Esquema del diseio

R G1 Xi O]
G2 Xo O

Donde:

R: Asignacion aleatoria de la muestra.

G1: Grupo experimental

G2: Grupo control

X1: Tratamiento con omeprazol dosis intermitente

X2: Tratamiento con infusién de omeprazol

O1: Hemorragia recurrente con omeprazol a dosis intermitente.

O2: Hemorragia recurrente con infusion de omeprazol.



7.2Poblacion, muestra y muestreo:
Poblacién
La poblacién en estudio comprendera a todos los pacientes con diagnostico de
hemorragia digestiva alta por Ulcera péptica, que reciban tratamiento
endoscopico en el servicio de gastroenterologia del Hospital Base Victor

Lazarte Echegaray entre julio 2020 - junio 2021.

Criterios de inclusion:

1. Pacientes con diagndstico de Hemorragia Digestiva Alta por Ulcera
péptica, que reciban tratamiento endoscopico en las primeras 72
horas de su ingreso a la emergencia.

2. Pacientes de ambos géneros.

3. Pacientes = 18 anos.

Criterios de exclusion:
1. Pacientes que no se logré la hemostasia satisfactoria con el
procedimiento endoscopico inicial.

2. Pacientes con Ulceras malignas o de otra etioldgia.

Muestra:
Unidad de analisis:
Estara constituido por los pacientes diagnéstico de hemorragia digestiva alta

por Ulcera péptica, que reciban tratamiento endoscoépico en el servicio de



gastroenterologia del Hospital Base Victor Lazarte Echegaray durante entre

julio 2020 - junio 2021.

Unidad de muestreo:

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

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

proporciones:

 (Zajp +25)° (PL(1 = P) + P,(1 = Py))
"= (P, — P,)?

Dénde:

n: Numero de casos
Zas2 »1.96  Valor normal con error tipo | del 5%
Zp 1 0.842 Valor normal con error tipo Il del 20%

p1=0.30 Tasa esperada de pacientes con hemorragia recurrente con

dosis intermitente de omeprazol**.

p2=0.08 Tasa esperada de pacientes con hemorragia recurrente con

infusién de omeprazol.



Remplazando datos se obtiene:

_ (1.96 +0.842)2 (0.30(1 — 0.30) + 0.08(1 — 0.08))
N (0.30 — 0.08)2

n

n = 46 por grupo.

De esta manera: el Grupo 1 estara formado por 46 pacientes y el Grupo

2 estara formado por 46 pacientes.



7.3Definicion operacional de las variables.

Ulcera péptica

luego del

tratamiento

aspirado  por sonda
nasogastrica de sangre

fresca, hematoquecia o

Definicion Tipo de Escala de
Variable Definicion operacional
conceptual variable medicién
Es uno de los dos . :
Terapia intermitente:
tratamientos con :
Omeprazol 40 mg EV Nominal
omeprazol h
cada 12 horas por 72 Terapia
Tipo de | indicados luego h
oras. intermitente.
tratamiento de la endoscopia Categorica
. Terapia en infusion :
de omeprazol | terapéutica en P Terapia en
, continua: Omeprazol 80 ; 2
pacientes con P infusion
, mg EV STAT luego ;
Ulcera péptica de g Y g continua.
, 8mg/hora por 72 horas.
alto riesgo.
Presencia de
Hemorragia
hematemesis significativa
recurrente se
(més de 200 ml) o por lo _
define como la Nominal.
, menos 2 de los siguientes
Hemorragia | reanaricion  del o _
hallazgos clinicos: | Categorica Si
recurrente sangrado en la
vomitos de sangre fresca, No




endoscépico melena luego de haber
inicial. tenido una evacuacion
normal; disminucion en la
hemoglobina méas de 2
g/dl; ocurrido en las
primeras 72 horas desde
la endoscopia

terapéutica.

7.4Procedimientos y técnicas.

Se solicitara autorizacion a la Jefatura de departamento de Medicina y a la Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, asi como al Comité de Etica del Hospital
Base Victor Lazarte Echegaray, para la recoleccidon de datos, la cual sera realizada

en areas de: emergencia, procedimientos de gastroenterologias, hospitalizacion.

Ingresaran al estudio los pacientes con diagnéstico de HDA por Ulcera péptica con
estigmas de alto riesgo luego de ser sometidos a una endoscopia terapéutica; que

ademas cumplan los criterios de inclusion y exclusion.
Se solicitard consentimiento informado a cada paciente para participar en el estudio.

Se realizara una asignacién aleatoria para formar 2 grupos: Grupo 1 (omeprazol a
dosis intermitente: 40 mg cada 12 horas por 72 horas) y Grupo 2 (omeprazol en
infusion continua: 80 mg EV STAT Y LUEGO 8mg por hora por 72 horas); por medio

de boletas previamente preparadas.



Se registrara la hemorragia recurrente en las primeras 72 horas luego de la

endoscopia terapéutica.

7.5Plan de analisis de datos.

El registro de datos que se consignaran en las correspondientes hojas de
recoleccion de datos y procesados usando el paquete estadistico SPSS version
26.0, los que luego seran representados en cuadros de entrada simple y doble, asi

como gréficos correspondientes.

Se obtendran datos de distribucion de frecuencias para las variables cualitativas las
cuales se presentaran en tablas y graficos correspondientes y se realizara prueba z
de comparacién de proporciones, la significancia estadistica se considera al 5% (p

< 0.05), con un intervalo de confianza del 95%.

7.6 Aspectos éticos

Se solicitara la autorizacion del comité de Investigacion y Etica del Hospital Victor
Lazarte Echegaray y de la Universidad Privada Antenor Orrego. Por ser un ensayo
clinico; se tomaron en cuenta la declaracion de Helsinki [l (Numerales: 11, 12, 14,

15, 22 y 23)?? y la ley general de salud (Titulo cuarto: articulos 117 y 120)%3.
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9. Cronograma de trabajo

2019 2020 2021
Jul- | Nov- | Ene | Jul- | Ener
Personas Julio | Ago
N° Actividades Oct | Dic | Jun | Dic | -Dic
responsables
16 | 8ss | 24 | 24 24 | 4ss | 4ss
SS SS | sS SS
Planificacion y Investigador
1 X
elaboracion Asesor
Presentacion y Investigador
2 X X
aprobacion
Recoleccion de
3 Investigador X X
datos
Procesamientoy | Investigador
4 X
analisis Estadistico
Elaboracion del
5 Investigador X
informe final
16 | 24 | 48 | 72 | 96 100 | 104
Duracién del Proyecto
Ss Ss Ss | ss Ss Ss Ss

Horas dedicadas al proyecto:

Autor: 20 horas semanales.

Asesor: 2 horas semanales.

Estadistico: 4horas semanales.




Recursos disponibles:

Personal:

Participante Actividades Horas

Investigador 2), (2), (3), (4), (5) 2080

Asesor Q) 32

Estadistico (4) 20




10.Presupuesto detallado

Autofinanciado por el autor

Insumos para la Investigacion:

Insumos Unidad | Cantidad | Costo (S/.) |Financiado
Papel Bullky Millar 4 10.00 Propio
Papel Bond A4| Millar 4 30.00 Propio
Lapiceros Unidad 10 35.00 Propio
CD Unidad 10 10.00 Propio
Tinta para

impresora EPSON | Unidad 2 105.00 Propio
L350
SUBTOTAL S/.190.00




e Servicios:

Servicios Unidad | Cantidad | Costo S/. Financiado
Asesoria Horas 10 0.00 Propio
estadistica
Transportey | Semana 10 160.00 Propio
viaticos
Servicio de Mes 140 560.00 Propio
Internet
Encuadernacion | Ejemplar 1 50.00 Propio
Fotocopiado Paginas 200 20.00 Propio
Procesamiento | Horas 6 100.00 Propio
de datos
SUBTOTAL S/. 890.00
e Insumos: S/. 190.00
e Servicios: S/. 890.00
e Total S/. 1080.00




11. ANEXOS

ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TASA DE HEMORRAGIA RECURRENTE DEL OMEPRAZOL A DOSIS
INTERMITENTE COMPARADO CON EL OMEPRAZOL EN INFUSION
CONTINUA EN PACIENTES CON HEMORRAGIA DIGESTIVA POR

ULCERA PEPTICA CON ESTIGMAS DE ALTO RIESGO

|. DATOS GENERALES:

1.1. Nimero de historia clinica:

1.2. Edad: anos

1.3. Género: Masculino () Femenino ()

I.DATOS CLINICOS:

2.1 Clasificacién de Forrest: .......................

2.2 Terapia endoscépica utilizada: Farmacologica ( ) Térmica ( )
Mecéanica ()

2.3 Recurrencia de Hemorragia: SI() NO ()

2.4. Estancia Hospitalaria en dias: ...............

2.5 Condicién al Egreso Hospitalario: Vivo () Fallecido ( )



ANEXO 2

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido invitado/a a participar en una investigacién sobre tasa de hemorragia
recurrente del omeprazol a dosis intermitente comparado con el omeprazol en
infusién continua en pacientes con Ulcera péptica con estigmas de alto riesgo. Esta

investigacion es realizada por el Médico Residente Agustin Lescano Yacila.

Usted fue seleccionado de manera aleatoria para participar en esta investigacion.
Si acepta participar en esta investigacion, se le solicitara que reciba tratamiento con
omeprazol a dosis intermitente o continua, luego de la realizacién de su endoscopia

terapéutica.

Su participacion en este estudio no ocasionara riesgo para su salud. Los beneficios

esperados de esta investigacion seria planificar nuevos protocolos de tratamiento

Cabe sefialar que su identidad como participante sera protegida, no figurando en el
cuestionario aplicado su nombre. Toda informacion o datos que pueda identificar al
participante seran manejados confidencialmente. Por otro lado, usted no recibira

incentivo econdmico por su participacion.

Si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor entienda que su
participacion es completamente voluntaria y que usted tiene derecho a abstenerse
de patrticipar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin ninguna penalidad.

También tiene derecho a no contestar alguna pregunta en particular.



Si tiene alguna pregunta o desea mas informacion sobre esta investigacion, por

favor comuniquese con Agustin Lescano Yacila. Al teléfono 943488075.

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber

leido y discutido la informacién presentada en esta hoja de consentimiento

Fecha Firma:




