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RESUMEN

Titulo: Factores predictores en disfuncidn del stent metalico autoexpandible
en obstruccion de salida gastrica maligna, Hospital Rebagliati 2019-2022.
Objetivo: Determinar los factores predictores de disfuncidn del stent metalico
autoexpandible (SMAE) en pacientes con obstruccion de salida gastrica
maligna (OTSGM) atendidos en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, 2019-2022.

Metodologia: Estudio observacional, analitico y de cohorte retrospectivo. La
poblacién estara conformada por aproximadamente 24 pacientes mayores de
18 afios con OTSGM sometidos a colocacion de SMAE. Las variables
independientes analizadas son: carcinomatosis peritoneal, puntaje de
Karnofsky disminuido (< 50 puntos), subtipo histolégico gastrico difuso y uso
de stent no recubierto. La variable dependiente es la disfuncién del stent,
definida operacionalmente como una puntuacién < 2 en la escala Gastric
Outlet Obstruction Scoring System (GOOSS). El andlisis estadistico se
ejecutara mediante la prueba Chi-cuadrado en el software SPSS,
considerando significativo un valor p < 0.05.

Resultados esperados: Se plantea la hipétesis de que la carcinomatosis
peritoneal, un estado funcional deficiente (Karnofsky < 50), el adenocarcinoma
gastrico difuso y el disefio de stent no cubierto constituyen predictores
significativos asociados al fracaso clinico y a la disfuncién del dispositivo.
Conclusioén: La identificacion prematura de estos factores permitira anticipar
fallos terapéuticos, optimizar la seleccion de protesis paliativas y disefar
estrategias clinicas personalizadas enfocadas en preservar la calidad de vida
del paciente oncoldgico terminal.

Palabras clave: Obstruccion de salida gastrica; Stent metalico; Escala
GOOSS; Factores predictores.
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ABSTRACT

Title: Predictive factors for self-expandable metallic stent dysfunction in
malignant gastric outlet obstruction, Rebagliati Hospital 2019-2022.
Objective: To determine the predictive factors for self-expandable metallic
stent (SEMS) dysfunction in patients with malignant gastric outlet obstruction
(MGOO) treated at the Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2019-
2022.

Methodology: This is an observational, analytical, and retrospective cohort
study. The population will consist of approximately 24 patients over 18 years
of age with MGOO who underwent SEMS placement. The independent
variables analyzed are peritoneal carcinomatosis, decreased Karnofsky
performance status score (< 50 points), diffuse gastric histological subtype,
and the use of uncovered stents. The dependent variable is stent dysfunction,
operationally defined as a score of < 2 on the Gastric Outlet Obstruction
Scoring System (GOOSS) scale. Statistical analysis will be performed using
the Chi-square test in SPSS software, considering a p-value < 0.05 as
statistically significant.

Expected Results: It is hypothesized that peritoneal carcinomatosis, a poor
functional status (Karnofsky < 50), diffuse gastric adenocarcinoma, and an
uncovered stent design constitute significant predictors associated with clinical
failure and device dysfunction.

Conclusion: The early identification of these factors will allow clinicians to
anticipate therapeutic failures, optimize the selection of palliative prostheses,
and design personalized clinical strategies focused on preserving the quality
of life of terminal oncology patients.

Keywords: Gastric outlet obstruction; Metallic stent; GOOSS scale; Predictive

factors.



CAPITULO I:

DATOS GENERALES

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

1.7
1.8

Titulo: Factores predictores en disfuncién del stent metalico
autoexpandible en la obstrucciéon de salida gastrica maligna
del servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins 2019-2022

Area de Investigacion: Céancer y enfermedades no
transmisibles

Autor responsable del proyecto: Juan Humberto Pichilingue
Chagray

Asesor: Dr José Percy Amado Tineo

Institucién: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
Entidades o Personas con las que se coordinara el proyecto:
Servicio de Gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins

Duracion:6 meses

Clave del proyecto



. CAPITULO II:

PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

2.1 Planteamiento del problema

2.1.1 Descripcion del problema

El cancer principal causa de mortalidad del mundo, proyecta mas de 30
millones de nuevos casos de cancer para 2040, y la mayor carga de cancer
se producira en los paises de bajos ingresos. En 2015, las Naciones Unidas
adoptaron el Objetivo de Desarrollo Sostenible 3.4 (ODS 3.4) para abordar la
creciente carga de las enfermedades no transmisibles, que exige reducir en
un tercio la mortalidad prematura por enfermedades no transmisibles,
incluido el cancer, para 2030 (OMS,2024)

La obstruccion del tracto de salida gastrica suele ser una presentacion tardia
de diversos tipos de cancer, asi tenemos: gastrico, pancreatico, biliar y
compresion de los ganglios linfaticos extrinsecos: duodenales. El espectro
etiolégico es variable segun la demografia; en un estudio multicéntrico en
Norteamérica se encontré que el cancer de pancreas (48 %) fue la causa mas
comun seguido de metastasis, cancer gastrico, colangiocarcinoma, cancer
papilar y cancer de vesicula biliar. Por otra parte, una revision en Europa se
encontré que el adenocarcinoma pancreatico, es el que provoca sintomas
obstructivos en alrededor del 15 % al 20 % de los pacientes durante el curso
de la enfermedad, mientras que el adenocarcinoma gastrico es la causa mas
comun en hasta el 15% de pacientes con cancer gastrico en la poblacion
asiatica (Ye B.,2021)

Los stents antroduodenales estan hechos de diferentes aleaciones de metal,
es decir acero inoxidable y aleacion de niquel-titanio y estan disponibles en
diferentes longitudes, diametros y fuerzas expansivas, en general, los stents
antroduodenales estan cubiertos o descubiertos, cada tipo de stent tiene sus

propias ventajas y desventajas; en la India se encontrdé que la principal causa



de la disfuncién de stent descubierto es el crecimiento interno o excesivo del
tumor con una frecuencia de 10 a 30 %, aunque se puede superar el problema
del crecimiento interno o excesivo del tumor, existe otra desventaja que incluye

la migracion del stent con frecuencia de 16 a 25 % (Kumar V, 2019).

El éxito técnico se define como el posicionamiento y despliegue adecuados del
stent a través de la estenosis con alivio de la obstruccién, generalmente
confirmada realizando un estudio de contraste hidrosoluble, en Turquia se
reportd que la tasa de éxito en varios estudios es del 92 % al 100 %, mientras
que en China se reporté que el éxito se logré en el 96,8% de los casos.
(Ghoshal UC, Kumar V.2019).

En Brasil se ha informado que la colocacion de stents endoscopicos tiene una
alta tasa de éxito técnico (98 a 100%), sin embargo, el éxito clinico no es tan
alto (84-91%) y algunos pacientes mantienen quejas obstructivas después del
procedimiento, la reestenosis temprana, ya sea debido a la expansién
incompleta del stent o al crecimiento excesivo/interior, es un problema que
enfrentan los pacientes y los endoscopistas, que puede tratarse con la

colocacion de un segundo stent ( Patita M.,2020).

El presente estudio busca convertirse en referente acerca de la identificacion
de factores predictores en disfuncion del stent metalico autoexpandible en la
obstruccion de salida gastrica maligna en personas ingresantes al area de
gastroenterologia del Hospital Nacional Rebagliati Martins convirtiéndose en

estrategia importante para mejorar la calidad de vida.

2.1.2 Antecedentes del problema

Suder M, et al (México, 2020); evaluaron los elementos que predicen la
disfuncién del stent antroduodenal y los propésitos complementarios para
estar al tanto de la victoria técnica, clinica favorable y la posterior
consecuencia nutricional al empleo de los stents; por medio de un estudio

longitudinal, retrospectivo, se incluyeron personas diagnosticadas con



colocacion stents por medio del “Sistema de puntuacién de obstruccion del
tracto de salida gastrica” (GOOSS) establecienco éxito clinico y disfuncion del
stent; en 43 pacientes, el éxito técnico fue 97.7% (n=42) y el éxito clinico
88.3% (n=38), la disfuncion se presenté en el 30.2% (n=13), de estos
pacientes en el 53.8% (n=7) la disfuncién ocurrié en<6 meses posterior a su
colocacién. En el analisis univariado el subtipo histolégico adenocarcinoma
gastrico difuso (p = 0.02) y empleo de stents no cubiertos (p = 0.02) variables
vinculantes a disfuncion, su inspeccién media de 5.8 meses (1-24 meses)
(Suder M.,2020)

Van Halsema E, et al (Reino Unido, 2016); proporcionaron una descripcion
general de los resultados clinicos de la colocacién de un stent metalico
autoexpandible para la obstruccién del tracto de salida gastrica maligna en una
busqueda bibliografica sistematica en PubMed de la bibliografia publicada,
se incluyeron estudios prospectivos que informaron sobre el éxito clinico de
la colocacion de stents. En el andlisis final se incluyeron un total de 19
estudios, incluidos 1281 pacientes, el cancer gastrico (42%) y pancreatico
(837%) fueron las principales causas, la tasa global de éxito técnico
combinado fue del 97 % y la tasa de éxito clinico fue del 85,7 %. La disfuncién
del stent ocurrié en el 19,6 % de los pacientes, causada principalmente por la
reobstruccion (12,6 %) y la migracién del stent (4,3 %), la reobstruccién fue
mas frecuente con los stents no recubiertos(14,9 % frente a 5,1 %, P < 0,001)
y la migracion del stent fue mas frecuente después de la colocacion de stent
cubierto (10,9 % frente a 2,2 %, P < 0,001); la tasa global de perforacion fue
del 1,2%; se notific6 hemorragia en el 4,1 % de los pacientes, incluida
hemorragia mayor en el 0,8 %; la mediana de la permeabilidad del stent varié
de 68 a 307 dias en cinco estudios ( Van Halsema E.,2015).

Rademacher C, et al (Suecia, 2018); evaluaron la eficacia de los “stents
metalicos autoexpandibles” (SEMS) para paliar la obstruccion en tracto de
salida gastrica maligna en personas con y sin carcinomatosis peritoneal en
un analisis retrospectivo de 62 pacientes que aceptaron participar en
instalacién de SEMS para el tratamiento obstruccién gastroduodenal maligna

durante un periodo de seis afos, los stents se desplegaron a través del



endoscopio bajo guia combinada fluoroscépica y endoscopica. El éxito
técnico se definid como la colocacién y expansion exitosas del stent, el éxito
clinico se defini6 como una mejoria en los sintomas obstructivos y el alta
hospitalaria sin nutricion parenteral adicional. En la mayoria de los casos, la
obstruccion fue causada por cancer pancreatico (47%) o gastrico (23%), el
éxito técnico se logro en el 96,8% (60/62), el éxito clinico en el 79% (49/62)
de todos los pacientes, se identificaron signos de carcinomatosis en 27
pacientes (43,5%).

La presencia de carcinomatosis se asociéo con una tasa de éxito clinico
significativamente menor en comparacion con los pacientes sin evidencia de
enfermedad peritoneal (66,7 % frente a 88,6 %, P = 0,036), los pacientes
mostraron una supervivencia significativamente mayor después del éxito
clinico de la colocacién de SEMS en comparacion con los que experimentaron
fracaso clinico (mediana de 14,5 dias frente a 70 dias). 75 dias, p = 0,0003)
(Rademacher C.,2018).

Yamao K, et al (Japon, 2018); realizaron un estudio de cohorte retrospectivo
multicéntrico donde se evaluaron los resultados clinicos de la colocacion de
stent gastroduodenal en la obstruccién gastroduodenal maligna e identificaron
factores que predicen la ineficacia clinica, la disfuncion del stent y los eventos
adversos, en pacientes con obstruccidén gastroduodenal maligna que
aceptaron el procedimiento gastroduodenal a través del endoscopio. De los
participantes 278 pacientes; se encontraron el hallazgo de 121 (43,5%) y 87
(31,3%) tenian cancer de pancreas y gastrico, respectivamente, el éxito
técnico se logré en 277 pacientes (99,6%). La colocacion de stents fue ineficaz
en 32 pacientes (12,6%), la disfuncion del stent que provocé la recurrencia de
los sintomas durante el seguimiento se desarrollé en 46 pacientes (16,6%).
Los eventos adversos ocurrieron en 49 pacientes (17,7%); tres o mas sitios
de estenosis (odds ratio [OR] =6,11; P <0,01) y puntuaciones de rendimiento
de Karnofsky <50 (OR = 6,63; P < 0,01) predijeron la ineficacia clinica; las
puntuaciones de desempeno de Karnofsky <50 predijeron la disfuncién del
stent (hazard ratio [HR] = 3,63; P < 0,01) (Yamao K., et al, 2018).



Hori Y, et al (Japdn, 2021); realizaron un estudio piloto que incluy6 a 15
pacientes consecutivos quienes emplearon SEMS parcialmente cubierto
duodenal (PC-SEMS) con fijacidon mediante un clip sobre el endoscopio
(OTSC), se evaluaron retrospectivamente la viabilidad técnica, el éxito clinico
de la ingesta oral estimado por la puntuacion del Sistema de puntuacién de
obstruccion del tracto de salida gastrica (GOOSS) y los eventos adversos,
incluida la migracién del stent, todos los procedimientos fueron exitosos y el
éxito clinico se logré en el 86,7% (13/15), las puntuaciones medias de
GOOSS mejoraron de 0,07 a 2,53 después del procedimiento (P <0,001),
el tiempo medio de supervivencia fue de 84 dias y todos los pacientes
fueron seguidos hasta su muerte. La migracion del stent se produjo en un
caso (6,7 %), que se tratd con éxito mediante la extraccion del stent migrado
con un enteroscopio; el estado funcional deficiente se asocié con el fracaso
clinico (P = 0,03) (Hori Y,2021).

2.1.3 Fundamentos

2.1.3.1 Marco Tedrico

La obstruccién del tracto de salida gastrica (OTSG) es el impedimento
completo o incompleta de la parte distal del estbmago, piloro o duodeno
proximal, provocada por obstruccién o presidon extrinseca. La frecuencia
casuistica predominante OTSG con mal pronostico (OTSGM) son
enfermedades de cancer en: pancreas, estbmago, también la pueden causar

tumores malignos de la via biliar y otros, incluso fuera del sistema digestivo.

El cancer de estdbmago es un cancer mortal, gracias a los esfuerzos en los
ultimos anos por parte del personal de salud ha reducido su prevalencia. Sin
embargo, en el mundo todavia es la tercera causa de muerte por cancer (Ajani
et al., 2022).

La causa del cancer de estomago tiene muchos factores, siendo el

Helicobacter pylori juega situaciones importantes. Algunos de las



caracteristicas son: llenura, obstruccion y sangrado, pero estas son a menudo
revelaciones de la enfermedad en etapa final. El analisis temprano y el
tratamiento quirdrgico de dicha patologia son cruciales para mejorar la
supervivencia, sin embargo, como se menciond anteriormente, existe alta
frecuencia de diagndstico en etapas avanzadas (Santos, Astudillo,

Rodriguez, & Lépez, 2023, pag. 9).

La obstruccion del tracto de salida gastrica maligna (OTSGM), puede ocurrir
tardiamente en pacientes con cancer pancreatobiliar y trastornos digestivos
altos; el adenocarcinoma avanzado de la zona antropilérica establece la
apariciéon del sindrome que necesita accidén lo mas veloz posible pare evitar
peligrosas consecuencias que se produciran si no se resuelve la obstruccion;
esta complicacion ademas causa desnutricion, desequilibrios de liquidos y

electrolitos que son dificiles de controlar (Troncone E,2020).

Los stents gastroduodenales se han introducido desde la década de 1990 para
proporcionar un tratamiento minimamente invasivo para estos casos. La
eficiencia técnica de la colocacién del stent fue de aprox. 97%
independientemente de la técnica (introduccién a través del canal de trabajo,
guia fluoroscépica visual endoscépica y colocacidn unicamente bajo guia
endoscopica). Los sintomas posteriores a la colocacion del stent se
resolvieron en una media de 4 dias después de la colocacion del stent, y la
ingesta de alimentos y la tolerancia oral mejoraron en mas del 87% de los
casos. Los pacientes cuyos sintomas no mejoraron se debieron a la

progresion de la enfermedad o a la migracidén temprana del stent.

Una posibilidad en la actualidad para evitar el ingreso a sala de operaciones
o intervecion laparoscépica es colocar un stent metalico autoexpandible
(SMAE), ofreciendo opciones favorables: el no uso de anestesia general,
poco tiempo en el hospital y tiempo de recuperaciéon posoperatoria menor
para el paciente, la implementacion de stents se ha convertido recientemente
en una intervencion comun, efectiva, segura y menos costosa que la

gastroyeyunostomia (Choe J.,2019).



La disfuncién del stent y otros eventos adversos relacionados con este
procedimiento pueden aparecer dependiendo de si se utiliza un stent metalico
autoexpandible no cubierto o un stent metalico autoexpandible cubierto, la
principal causa de la disfuncion del stent no cubierto es el crecimiento tumoral
interno, sin embargo los dispositivos cubiertos se asocian con un menor riesgo
de oclusion pero mayor riesgo de migracion, cuyo mecanismo puede diferir
dependiendo de si el tumor principal es extrinseco o intrinseco. Los canceres
pancreaticos y de vesicula biliar comprimen el aparato digestivo
extrinsecamente, por el contrario, el cancer gastrico y duodenal. que surgen
de las células epiteliales de la pared del tracto digestivo causan estenosis

intrinsecamente (Chang K.,2020).

El éxito clinico se define generalmente como el alivio de los sintomas
obstructivos y la mejora de la ingesta oral luego de la colocacién de un stent
metalico autoexpandible, cabe sefialar que las definiciones de éxito clinico
difieren entre los estudios publicados. Aunque el indice mas utilizado para
evaluar el nivel de ingesta oral es el Gastric Outlet Obstruction Scoring System
(GOOSS) propuesto por Adler y Baron (Choi Y, et al, 2019).

La motilidad gastrica puede verse afectada por la carcinomatosis peritoneal,
se ha reportado un vaciamiento gastrico marcadamente alterado en pacientes
con cancer gastrico y pancreatico después de la colocacion de stent
gastroduodenal, la restauracion de la continuidad del tracto gastrointestinal,
que es el objetivo principal del procedimiento, no se puede lograr en pacientes
con obstruccién del intestino delgado distal coexistente (Maetani 1,2022).
Antes de considerar la colocacion del stent es necesario aclarar si existe o no
una obstruccion del intestino delgado distal, las obstrucciones multiples del
intestino delgado debido a la diseminacion peritoneal pueden detectarse en
la tomografia computarizada, sin embargo, es posible que no se detecte
facilmente una obstruccién distal solitaria, ya que los sintomas de OTSGM,
pueden enmascarar los de la obstruccion del intestino delgado distal (Syrmis
W, et al, 2019).

Se ha reportado que las puntuaciones de rendimiento de estado funcional de



Karnofsky (KPS) o estado funcional del Grupo Oncoldgico Cooperativo del
Este (ECOG) son un predictor de fracaso clinico para el empleo de stents.
El Cuestionario de Karnofsky es una herramienta utilizada en la practica
clinica desarrollada en 1949 utilizada preferentemente para pacientes con
cancer terminal en cuidados paliativos como una escala porcentual, depende
de varios factores y esta directamente relacionado con el prondstico
oncolégico, lo que indica que a medida que empeora la funcionalidad,
disminuye la supervivencia, la mayoria de los pacientes con cancer pueden
mantener su funcionalidad durante un periodo de tiempo considerable (Wang
CH, et al, 2019).

El fracaso del empleo de stents en pacientes con mal estado funcional se
corresponde con el hecho de que estos pacientes suelen ser enfermos
terminales, postrados en cama y tienen un nivel bajo de albumina sérica que
conduce al edema de la pared intestinal que resulta en una disminucién de la
motilidad intestinal, similarmente, los pacientes con ascitis maligna también
tienen trastornos gastrointestinales de la motilidad que causa malos
resultados (Barz M, et al, 2021).

Histéricamente, el cancer gastrico se ha dividido en tres subtipos principales
segun las caracteristicas histolégicas: intestinal, difuso y de tipo mixto, aunque
se utilizan otros sistemas de (sub)clasificacion, si bien la incidencia del tipo
intestinal ha disminuido gradualmente en las ultimas décadas, el numero de
tipo gastrico difuso se ha mantenido relativamente constante, las personas
diagnosticadas con este subtipo tienen una baja tasa de supervivencia (en
promedio 18 meses) que solo ha mejorado marginalmente en las ultimas
décadas, este mal prondstico se debe a que el diagndstico suele ser en una
etapatardia y los tratamientos convencionales son frecuentemente ineficaces
o resultan en resistencia; aunque el subtipo difuso difiere enormemente de
otros canceres en base molecular y progresién de la enfermedad, los
pacientes generalmente son tratados con los mismos quimioterapéuticos
(Fiori E, et al 2021).
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2.1.4 Formulacion del problema

¢ Cudles son los factores predictores en disfuncion del stent metalico
autoexpandidle en la obstruccion de salida gastrica maligna del servicio de
gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 2019-
20227

2.2 Hipodtesis

La carcinomatosis peritoneal, el puntaje de Karnofsky, el subtipo histolégico
y el stent no recubierto son factores predictores en la disfuncién del stent
metalico autoexplandible en la obstruccion de salida gastrica maligna del
servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins durante el periodo 2019 al 2022

2.3 Objetivos de la investigacion

2.3.1 Objetivo General

Determinar factores predictores en disfuncién del stent metalico
autoexpandidle en la obstruccién de salida gastrica maligna del servicio
gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 2019-
2022

2.3.2 Objetivos Especificos

Establecer la carcinomatosis peritoneal como factor predictor en disfuncion del
stent metalico autoexpandidle en la obstruccion de salida gastrica maligna del
servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins 2019-2022.

Determinar el puntaje de Karnofsky como factor predictor en disfuncion del

stent metélico autoexpandidle en la obstruccion de salida gastrica maligna
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del servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins 2019-2022.

Identificar el subtipo histolégico como factor predictor en disfuncién del stent
metalico autoexpandidle en la obstruccion de salida gastrica maligna del
servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins 2019-2022.

Establecer al stent no recubierto como factor predictor en disfuncién del stent
metalico autoexpandidle en la obstruccion de salida gastrica maligna del
servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins 2019-2022.

2.4 Evaluacion del problema

La gastroyeyunostomia laparoscopica o abierta se ha propuesto como el
tratamiento de eleccion en pacientes con tumor gastrico distal no resecable
avanzado que presentan sintomas de OSGM, notablemente, Ila
gastroenterostomia laparoscopica es complicado de hacerlo en un abdomen
complicado por el problema de la raiz mesenterica, la ocupacién de las zonas
alrededor, la gastroyeyunostomia laparoscopica o abierta ofrece un alivio por
debajo de Ilo esperado, debido a que suelen ocurrir situaciones
postoperatorias no buenas que van del quince al cincuenta por ciento
vinculadas con una demora al vaciar el estbmago y porque se quedan mas
tiempo en el hospital, siendo evento no favorables para la calidad de vida,
por ello se ha observado la virtud de la gastroenterostomia en paliacion
(Sterpetti A., 2019).

Se ha documentado también una maniobra de gastroyeyunostomia con
particion del estbmago que separa la porcion menor del estbmago y une el
yeyuno con la zona proximal del estbmago mientras permanece un cavidad
de 2 a 3 cm de didmetro siguiendo la curvatura menor, esta maniobra ofrece

segun teoria algunos beneficios: valoracién endoscépica de la contestacion
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del tumor a la quimioterapia paliativa y la posible repeticion del procedimiento
focalizado endoscépico dela tumoracion, previniendo el acumulo de comida
ingeridos en el estobmago distal, ganando el vaciamiento del estémago y
ayudando a la vida del paciente’ al respecto una opcion actual a la cirugia
abierta o laparoscopico para tumoracion del estbmago en fases avanzadas, la
colocaciéon de un stent metalico autoexpandible (SMAE), oferta acciones

permisibles (Garcia J, et al, 2013)

2.5 Justificacion e importancia del problema

2.5.1 Justificacién legal

En lo concerniente a la parte legal coexiste sustento en el siguiente marco
legal:

- Constitucion Politica del Peru (Articulo N.° 2 y 14).

- Ley del Marco de Ciencia y tecnologia (Ley N.° 28303- Art. 2 y 14).

2.5.2 Justificacion Teorico-Cientifico

Una opcién actualmente a la cirugia abierta o laparoscopica del maneo de
la Obstruccion de Salida Gastrica Maligna es la colocacién de un stent
metalico autoexpandible (SMAE), brinda muchas ventajas:: evitar la
anestesia general para un abordaje abierto o laparoscopico, una estancia
hospitalaria mas corta y molestias posoperatoria menor para el paciente, la
implementacion de stents se ha convertido recientemente en wuna
intervencion comun, efectiva, segura y menos costosa que la
gastroyeyunostomia; por ello resulta relevante identificar los factores

asociados con su disfuncién.

2.5.3 Justificacion Practica

Los stent metalicos autoexpandibles son eficaces técnica y clinicamente en

el manejo del Obstruccién de Salida Gastrica Maligna. El cancer gastrico
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difuso y el empleo de stents metalicos autoexpandibles no cubiertos pueden

ser predictores de disfuncion.
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lll. CAPITULO I

METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudio

El estudio estara orientado por método hipotético deductivo, y el enfoque en
determinar relaciones causales entre las variables. El proyecto tendra un tipo
de investigacion aplicada, para ello verificara conocimientos generados

preliminarmente.

3.2 Diseno de Investigacion

Estudio observacional, analitico, de cohorte retrospectivo.

3.3 Universo de pacientes que acuden a la Institucién

Pacientes con obstruccion de salida gastrica maligna atendidos en el Servicio
de Gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
durante el periodo 2019 a 2022.

3.4 Poblacion a estudiar

La poblacion de estudio estara conformada por todo aquel paciente
asegurado que presente disfuncion del stent metalico expandible en la
obstruccion del tracto de salida gastrica maligna, que cumpla con los criterios
de seleccion y sea atendido en el servicio de Gastroenterologia del Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins, entre los afos 2019 y 2022.

3.5 Muestra de Estudio

La muestra de estudio contemplara un numero de pacientes atendidos en el
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servicio de gastroenterologia con mal funcién stent metalico expandible en la
obstruccion del tracto de salida gastrica maligna, no se cuenta con ningun
estudio peruano acerca de esta investigacion, se manejara como base la
atencion de todos los pacientes atendidos que cumplan esta condicion,

evitando sesgo en los resultados.

El estudio proyectara entre los anos 2019 al 2022 un total de 24 pacientes
aproximadamente considerando por aio contabilizar 6 pacientes registrados,
teniendo como referencia que el ano 2018 se contabilizaron un total de 6
pacientes en el servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins.

Formula (Garcia J, et al, 2013):

n = z2*P(P-1)N
€2 (N-1) + 22 * P(P-1)

24

Donde:

n=tamano de la muestra que deseo hallar
N= total de la poblacion

z= nivel de confianza 95%

P= probabilidad de ocurrencia de lo estudiado

5% e= error estimado 5%

3.6 Criterios de Inclusion y Exclusion

3.6.1 Criterios de Inclusion

- Personas con disfuncion del stent metalico autoexpandible
- Pacientes mayores de 18 afios
- Pacientes con historias clinicas completas y consentimiento informado

firmado.
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3.6.2 Criterios de Exclusion

Pacientes menores de 18 afos.

Pacientes embarazadas.

Pacientes con perforacién gastrointestinal, peritonitis, obstruccion
distal a la OTSGM.

Pacientes con colocacion de stents metalicos autoexpandibles
colocados fuera del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.
Pacientes con expediente clinico incompleto.

Pacientes con seguimiento menor de 7 dias.

Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

3.7 Variable de Estudio

3.7.1 Independiente
Carcinomatosis peritoneal
Puntaje de Karnofsky disminuido

Subtipo histoldgico gastrico difuso

Stent no recubierto

3.7.2 Dependiente

Disfuncion del stent metalico autoexpandible



3.8 Operacionalizacion de Variables

Tabla 1 Operacionalizacion de Variables
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION
INDEPENDIENTE  D'MENSIONES CONCEPTUAL OPERACIONAL TIPO  ESCALA INDICADORES
La carcinomatosis
peritoneal (CP) implica la
propagacién tumoral en el
Eg:lto?&%’oﬁéfmﬁﬁnﬁ?&z Se tendra el diagndstico de
Carcinomatosis (mesotelioma, carcinoma carC|_nomat0|s . peritoneal L . Tomografia
. ; mediante el informe de Cualitativa Nominal .
peritoneal seroso del peritoneo) fia abdominal abdominal
como por metastasis de tomografia abdominal con
otros o6rganos (ovario, contraste
colon, apéndice,
FACTORES ;3’;)4n)1ago) (Mesa A. et al,
PREDICTORES . , .
El indice de Kamofsky Se considerara a paciente
(K) es una escala gravemente enfermo como
funcional desarrollada en aqyel . qu;o necesita
. oncologia que ha asistencia (20 puntoso o
Puntaje de trad Jtil menos) Puntai
Karnofsky mostrado _ ser Ut para Cualitativa Nominal untaje menor
L predecir la evolucion en . de 50
disminuido ; o Requiere ayuda
pacientes oncologicos y considerable de otros
geriatricos. (Puiggros C, . S Y
cuidados especiales

2024)

frecuentes aquel con 50
puntos




Subtipo
histolégico
gastrico difuso

Stent no
recubierto

El carcinoma gastrico tipo
difuso, es un tipo de
adenocarcinoma que se le
llama “difuso” porque el
cancer esta difundido en
toda la pared del
estomago. (Aguilar M., &,
J.2023)

Dispositivo metalico
autoexpandible en forma
de tubo sin recubrimiento
de silicona, que se inserta
en la zona afectada para
permitir el paso de
alimentos y liquidos
(Vargas R. et al., 2024)

Se revisaran los reportes
histopatologicos que
informen adenocarcinoma
del tipo difuso

Se revisara los informes de
endoscopia terapéutica

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Nominal

Reporte
Histopatoldgico

Informe de
endoscopia
terapéutica

VARIABLE
DEPENDIENTE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION

OPERACIONAL TIPO

ESCALA

INDICADORES

Disfuncién del
stent metalico

Retorno de sintomatologia
OSG con GOOSS<2y
SEMS
con certeza en rayos X 0
endoscopica del aumento
del tumor interno, partido,
desplazado o impactacion
de la comida

Se registrara el
caso segun lo
asentado en el
expediente clinico, segun
los valores de la escala
GOOSS

Cualitativa

Nominal

Escala GOOSS

Fuente Propia
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3.9 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Se revisaran los expedientes clinicos completos para recabar la informacion
necesaria para caracterizar los factores predictores del estudio.

Se empleara una hoja de recoleccion de datos disefiadas por el investigador
donde se plasmara la informacion referente a edad, sexo, dimensiones de la
variable independiente; asi como también la informacién requerida para la

variable dependiente.

Para la variable independiente se manejara cuatro dimensiones:
carcinomatosis peritoneal, puntaje de Karnofsky disminuido, subtipo
histolégico gastrico difuso y stent no recubierto; las cuales seran nominales y
nos permitira recabar la informacién de si es positivo (Sl) y si es negativo (NO).
Para la variable dependiente se empleara el sistema GOOSS, para determinar

si el paciente tiene disfuncién del stent metalico.

Cabe resaltar que toda esta recoleccion de datos sera mediada éticamente
por medio del consentimiento informado firmado.

Toda la recoleccion de datos sera realizada por el investigador: Juan
Humberto Pichilingue Chagray, registrandose la fecha de recoleccion en la

ficha de recoleccion.

3.10 Procesamiento y Analisis de Datos

Posterior a la recoleccion de datos, estos seran almacenados y trabajados en
una base de datos generada en Microsoft Excel. Para el control de calidad de

la elaboracién de la base de datos, se digitara dos veces los resultados.

Se utilizara el programa SPSS IBM; y para el analisis de datos se usara Chi
cuadrado para las variables cualitativas, teniendo como parametro para
alcanzar significacion estadistica con un valor p < 0.05 con intervalo de
confianza del 95% (IC 95%).
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3.11 Aspectos éticos

La presente investigacion tomara en cuenta la declaracion de Helsinki y la ley
general de salud (Ley general de salud. N° 26842. Concordancias: D.S. N°
007-98- SA. Peru: 2012). Al mismo tiempo se informara para buscar la
revision, evaluacion y autorizacion del Comité de ética del Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati Martins.

En esta investigacion, se garantizara la proteccion de la integridad y el
bienestar de los pacientes, lo es crucial para mantener la confianza en el
proceso. Se obtendra el consentimiento informado firmado de todos los
participantes, asegurando en todo momento la confidencialidad y privacidad de
sus datos personales. La investigacion se disefiara de tal manera que sus
resultados aportaran beneficios a la sociedad sin causar ningun perjuicio a los
pacientes. Se mantendra un compromiso ético inquebrantable, garantizando
que cada etapa del estudio se realizara conforme a los principios de respeto,

justicia y no maleficencia.
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IV. CAPITULO

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
4.1 Plan de accién

¢ Planificacion y elaboracién del proyecto

e Presentacion y aprobacion del proyecto

e Recolecciéon de Datos

e Procesamiento y analisis

e Elaboracion del Informe Final
4.2 Asignacién de recursos

4.2.1 Recursos humanos

- Investigador.

- Asesores.
4.3 Recursos materiales
- Material de Oficina: papel bond, lapiceros, resaltadores, correctores,

archivadores.

- Material Informatico: computadora, impresora, memoria externa.



4.4 Presupuesto o costo del proyecto

Tabla 2 Presupuesto

22

PRECIO PRECIO
NATURALEZA UNITARIO TOTAL
DESCRIPCION CANTIDAD
DEL GASTO (Nuevos (Nuevos
Soles) Soles)
Bienes
Papel Bond A4 02 millares S/ 25.00 S/50.00
Lapiceros 40 unidades S/0.50 S/ 20.00
Resaltadores 15 unidades S/03.00 S/45.00
Correctores 06 unidades S/03.00 S/18.00
Archivadores 10 unidades S/10.00 S/ 100.00
TOTAL: S/ 273.00
PRECIO PRECIO
NATURALEZA UNITARIO TOTAL
DESCRIPCION CANTIDAD
DEL GASTO (Nuevos (Nuevos
Soles) Soles)
Servici
Internet 60 S/1.00 S/60.00
Movilidad 400 S/2.50 S/ 1000.00
Empastados 08 S/ 12.00 S/ 96.00
Impresiones 800 S/0.50 S/ 400.00
TOTAL: S/ 1556.00

Fuente Propia
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4.5 Cronograma de actividades

Tabla 3 Cronograma de actividades

Tiempo

MAY 2023 - OCT
2023
Actividades Personas 1 2 3 4 5 6

responsables mmmmmm

Planificacion y

- Investigador
1 elaboracion del
proyecto. - Asesor X
Presentaciény
2 aprobaciondel  _ |nyestigador X
proyecto

Recolecciénde - Investigador

3
Datos - Asesor X X
Procesamientoy Investigador
4 - 2
analisis Estadistico X
Elaboracion del
5 Informe Final Investigador X
DURACION DEL PROYECTO 1 2 3 4 5 6

PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES

Fuente Propia
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VL. CAPITULO VI

ANEXOS

6.1 Definicion de Términos

Carcinomatosis peritoneal: diseminacion tumoral que afecta de forma
localizada o masiva a la serosa del peritoneo, evidenciada en el reporte
operatorio o en el estudio de imagenes pertinente (Yamao K, et al, 2018).
Puntaje de Karnofsky: corresponde a un sistema de valoraciéon de la
capacidad funcional, se considera de riesgo a un puntaje inferior a 50 (Anexo
3) (Hori Y, et al,2021).

La escala de Karnofsky fue la primera escala que se desarrollé para evaluar la
capacidad funcional. Esta escala evalua diferentes dimensiones de un
individuo como nivel de actividad, capacidad de trabajo, nivel de cuidados
requeridos, gravedad y progresion de la enfermedad y necesidad de
hospitalizacién. Esta escala va de 100 (salud normal) a 0 (muerte),
descendiendo en valores de 10 en 10. La escala de Karnofsky fue desarrollada
durante los anos 40. Esta escala se describié por primera vez en un estudio
en el que se evalué el efecto que tenia la administracién de “mostaza
nitrogenada” a pacientes con cancer pulmonar, en la capacidad de los
individuos para realizar actividades cotidianas. Los efectos de las
quimioterapias se evaluaban habitualmente en dos dimensiones: la dimension
objetiva (ej. tamafio tumoral), y la dimensién subjetiva (ej., percepcion de los
sintomas). Karnofsky agregd una dimensién funcional para evaluar el efecto
de las quimioterapias. El autor habia observado que era posible que un
paciente se encontrara mejor de manera objetiva y subjetiva, pero peor en su
capacidad para realizar actividades. (Escalas de Estado Funcional (o
Performance Status) En Cancer, 2014)

Subtipo histolégico: corresponde a la identificacion del subtipo histolégico
adenocarcinoma gastrico difuso verificado en el reporte patolégico

correspondiente (Van Halsema E.,2015).
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El adenocarcinoma gastrico es wuna enfermedad heterogénea.
Histolégicamente, segun Lauren, se divide en los tipos: intestinal, difuso e
indiferenciado no mucoproductor. Anatémicamente, se clasifica en: proximal y
distal. Mas recientemente se ha hecho una clasificacién genémica y molecular.
En cada subtipo histoldégico pueden estar implicadas multiples alteraciones
moleculares. La clasificacién anatémica y la histolégica pueden proporcionar
conocimientos sobre la biologia del tumor y facilitar la seleccién de una

poblacién para dar terapias dirigidas (Martinez-Galindo et al., 2015).

Stent no recubierto: corresponde al empleo de dispositivos metalicos no
recubiertos con silicona (Rademacher C, et al, 2018). Los stents metalicos
autoexpandibles (SEMS) son el tratamiento ideal de la obstruccion de salida
gastrica maligna (OSGM) en pacientes con expectativa de vida corta, sin
embargo, su disfuncion es frecuente. El objetivo principal fue conocer los
factores predictores de disfuncion del SEMS en OSGM vy los objetivos
secundarios conocer el éxito técnico, éxito clinico y el impacto nutricional
posterior al SEMS. Los SEMS tienen una adecuada eficacia técnica y clinica
en el tratamiento de la OSGM. La disfuncion del SEMS es frecuente y el tipo
histolégico cancer gastrico difuso y el uso de SEMS no cubiertos parecen ser

predictores de disfuncion (Suder L. et al 2019).

Disfuncion del stent metalico: se valorara por medio del sistema de
puntuacién de obstruccion de salida gastrica (GOOSS); recoleccion de datos
considerando disfuncién a un valor de igual o menor a 2 puntos de esta escala
(Anexo 2) (Van Halsema E. ,2015).

Se ha utilizado la escala GOOSS, que asigna puntos en funcion del nivel de
ingesta oral del paciente, lo que permite evaluar de forma objetiva la capacidad
de ingesta oral.

La escala GOOSS fue creada en 2002 como sistema de puntuacion para
evaluar la ingesta oral en pacientes con disfagia maligna 30 y actualmente es
la escala utilizada en numerosos estudios sobre la Obstruccion de la salida

gastrica maligna.
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6.2 Consentimiento informado

Declaracién de consentimiento informado

Factores predictores en disfuncién del stent metélico autoexpandible en la
obstruccion de salida gastrica maligna del servicio de gastroenterologia del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 2019-2022

He sido informado(a) del objetivo del estudio, he conocido los riesgos,
beneficios y la confidencialidad de la informacion obtenida. Entiendo que la
participacion en el estudio es gratuita. He sido informado(a) de la forma de
cdmo se realizara el estudio y de como se realizara la evaluacion y registro de
datos dichos procesos estan autorizados por el Comité de Etica del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins. Estoy enterado(a) también que puedo
dejar de participar o no continuar en el estudio en el momento en el que lo
considere necesario, o por alguna razén especifica, sin que esto represente
que tenga que pagar, o recibir alguna represalia de parte de la investigadora. Y
que el Investigador responsable es: JUAN HUMBERTO PICHILINGUE
CHAGRAY.

Tomando ello en consideracion, otorgo mi CONSENTIMIENTO a que este
examen tenga lugar y sea utilizada para cubrir los objetivos especificados en
el proyecto de investigacion.

Investigador responsable: JUAN HUMBERTO PICHILINGUE CHAGRAY.
NOMBRE Y FIRMA. ...,

REVOCATORIA:  YO...ociviiiiiiiiiiiiee identificado(a) con DNI
.................. , en mi calidad de paciente( ), representante legal del paciente
( ), en pleno uso de mis facultades mentales y conociendo respecto a lo
informado anteriormente respecto a participar en el estudio mencionado,
DECLARO MI REVOCATORIA a mi consentimiento para mi participacion en

el estudio en mencioén.



6.3 Matriz de consistencia

Tabla 4 Matriz de consistencia
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PROYECTO DE INVESTIGACION

servicio de gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 2019-2022

Factores predictores en disfuncion del stent metalico auto expandible en la obstruccion de salida gastrica maligna del

PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

POBLACION

¢, Cuadles son los
factores
predictores en
disfuncion del
stent metalico
autoexpandidle en
la obstruccion de
salida gastrica
maligna del

servicio de

Objetivo General
Determinar factores
predictores en disfuncion
del

autoexpandidle en la

stent metalico
salida

del
servicio gastroenterologia
del

obstruccion de
gastrica  maligna

Hospital Nacional

La carcinomatosis peritoneal,
el puntaje de Karnofsky, el
subtipo histolégico y el stent no
recubierto son factores
predictores en la disfuncion del
stent metalico autoexplandible
en la obstruccion de salida
gastrica maligna en el servicio
de gastroenterologia  del
Edgardo

Hospital Nacional

Variable

independiente:

(Factores predictores)

Dimensiones:

. Carcinoma Peritoneal.

. Puntaje de Karnofsky.

3. Subtipo histologico

gastrico difuso.

| Stent no recubierto.

Pacientes con
obstruccion de
salida gastrica
maligna atendidos
en el Servicio de
Gastroenterologia
del Hospital
Nacional Edgardo
Rebagliati Martins

durante el periodo
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gastroenterologia
del Hospital

Nacional Edgardo

Rebagliati Martins
2019-20227?

Edgardo
Martins 2019-2022

Rebagliati

Objetivos Especificos
Establecer la

carcinomatosis

peritoneal como
factor  predictor en
disfuncién del stent

metalico autoexpandible

Rebagliati Martins durante el
periodo del afo 2019 al afo
2022.

Variable Dependiente:
(Disfuncion del Stent

metalico)

2019 a 2022 que
cumplan los
criterios de

seleccion.

Fuente Propia



6.4 Ficha de recoleccion de datos
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Factores predictores en disfuncion del stent metalico autoexpandible

en la obstruccién de salida gastrica maligna del servicio de

gastroenterologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins

2019-2022
Fecha: Numero:
Datos Generales
Edad:
Sexo: Masculino ( ) Femenino( )
Variable independiente
Carcinoma peritoneal Si( ) No( )
Puntaje de Karnofsky
Subtipo histolégico
Stent no recubierto Si( ) No( )
Variable dependiente
Puntaje GOOSS ncion del stent metalico Si() |No(

Nombre y firma del responsable de la informacion:




