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Resumen

Titulo: Caracterizacion de las enfermedades esofagicas prevalentes en pacientes mayores de 18
afos atendidos en una institucion de referencia de gastroenterologia y fisiologia digestiva en
Bucaramanga

Autor: Gualdrén Colmenares Cristian (1)

Palabras Clave: Enfermedades esofagicas, Prevalencia, Reflujo gastroesofagico, trastorno motor

esofagico.

Descripcion: Introduccion: El reconocimiento de las enfermedades esofagicas, sus
caracteristicas y epidemiologia son de interés para realizar un diagnéstico temprano. El objetivo
de este estudio es caracterizar las enfermedades esofagicas en nuestro medio.

Materiales y métodos: Estudio de corte transversal realizado en el Instituto de Gastroenterologia
y Hepatologia del Oriente. Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios atendidos en el 2019 con
enfermedades esofagicas. Se realizd muestreo aleatorio estratificado y sistematico con paquete
estadistico R-project version 4.1.1. para los pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE) y caracterizacién completa en las enfermedades esofagicas menos prevalentes.
Resultados: Se obtuvo una prevalencia de enfermedades esofagicas del 15.88%. Edad promedio
de 56.5 £ 15,5 afios, siendo 67.65% mujeres. El 45.34% fueron diagnosticados con ERGE erosiva,
2.21% estenosis péptica y 1.72% eso6fago de Barrett. La prevalencia de ERGE no erosivo fue 36%.
Los trastornos motores esofagicos primarios presentaron una prevalencia del 9.57%, siendo la mas
prevalente acalasia (5.4%). Los sintomas mas frecuentes fueron pirosis (75.74%), regurgitacion
(56.13%) y disfagia para sélidos (23.04%).

Conclusiones: La prevalencia de las enfermedades esofdgicas en un centro de referencia en
Bucaramanga fue del 15.88%, siendo méas prevalente la ERGE erosiva y como factores
relacionados se encuentra hernia hiatal y para ERGE no erosivo se relacionan los sintomas

extraesofagicos y laringitis.

" Trabajo de Grado
™ Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Especializacion en Medicina Interna. Director: Elmer Jair Ruiz Lobo. Especialista en Gastroenterologia.
Codirector: Claudia Lucia Figueroa Pineda. Internista Magister en Epidemiologia
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Abstract

Title: Characterization of prevalent esophageal diseases in patients older than 18 years attended
at a gastroenterology and digestive physiology reference institution in Bucaramanga *
Author(s): Gualdrén Colmenares Cristian (1)™

Key Words: Esophageal diseases, Prevalence, Gastroesophageal reflux disease, esophageal

motility disorder

Description: Introduction: The recognition of esophageal diseases, their characteristics and
epidemiology are of interest to make an early diagnosis. The objective of this study is to
characterize esophageal diseases in our ambient.

Materials and methods: Cross-sectional study carried out at the Institute of Gastroenterology and
Hepatology of the East. Patients older than 18 years of age attended in 2019 with esophageal
diseases were included. Stratified and systematic random sampling was performed with the
statistical package R-project version 4.1.1. for patients with gastroesophageal reflux disease
(GERD) and complete characterization in less prevalent esophageal diseases.

Results: A prevalence of esophageal diseases of 15.88% was obtained. Average age of 56.5 + 15.5
years, with 67.65% women. 45.34% were diagnosed with erosive GERD, 2.21% peptic stenosis
and 1.72% Barrett's esophagus. The prevalence of non-erosive GERD was 36%. primary
esophageal motility disorder presented a prevalence of 9.57%, with achalasia being the most
prevalent (5.4%). The most frequent symptoms were heartburn (75.74%), regurgitation (56.13%)
and dysphagia for solids (23.04%).

Conclusions: The prevalence of esophageal diseases in a reference center in Bucaramanga was
15.88%, with erosive GERD being more prevalent and as related factors: hiatal hernia and for non-

erosive GERD extra-esophageal symptoms and laryngitis.

™ Faculty of Health. Medicine School. Specialization in Internal Medicine. Director: EImer Jair Ruiz Lobo. Specialist in Gastroenterology. Co-
director: Claudia Lucia Figueroa Pineda. Internist and Master in Epidemiology
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Introduccion

El es6fago es un tubo muscular hueco que pasa por el mediastino posterior para unir a la
hipofaringe con el estbmago, con un esfinter en cada extremo. Su funcion es transportar alimentos
y liquidos, el resto del tiempo se mantiene vacio.*

Las alteraciones en su estructura basica, funcionamiento de esfinteres y alteraciones de la fisiologia
de la deglucion condicionan la expresion de las enfermedades esofagicas, dentro de las cuales la
enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es la mas comun. Existe un grupo de diversas
enfermedades que representan la minoria de casos, dentro de las cuales se destacan las patologias
malignas como adenocarcinoma y carcinoma escamocelular; enfermedades benignas como hernia
hiatal, diverticulos y anillos esofégicos; y los trastornos de la motilidad esofagica los cuales estan
relacionados con disfunciones de los esfinteres y/o alteraciones en la peristalsis del es6fago, siendo
la mayoria localizados en los dos tercios inferiores donde histolégicamente hay musculatura lisa,
dentro de estos, la acalasia es la mas ampliamente conocida y estudiada a pesar de su baja
prevalencia.l'>

Las manifestaciones clinicas que se asocian a las enfermedades esofagicas son pirosis,
regurgitacion, dolor retroesternal y disfagia siendo esta Gltima el sintoma cardinal que motiva la
realizacion de estudios complementarios. De acuerdo a la sospecha clinica se realiza el abordaje
diagndstico mediante estudios especializados como endoscopia, pruebas funcionales como
esofagograma con bario, manometria esofagica de alta resolucion y en casos seleccionados pruebas
de pH-impedanciometria esofagica.®

La importancia de las enfermedades esofagicas, sus caracteristicas y su epidemiologia en nuestro

medio es de interés para realizar un reconocimiento temprano. Hasta el momento no existe un
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estudio a nivel departamental por lo que el objetivo del presente trabajo es estimar la prevalencia
de las enfermedades esofégicas en pacientes mayores de 18 afios atendidos en una institucién de

referencia en gastroenterologia y fisiologia digestiva en un periodo de un afio.

1. Pregunta de investigacion

¢Cudles son las enfermedades esofégicas prevalentes en pacientes mayores de 18 afios atendidos

en una institucion de referencia de gastroenterologia y fisiologia digestiva en Bucaramanga?

2. Hipotesis

No se plantea hipotesis comparativa dado que el estudio sélo pretende medir las prevalencias de

las diferentes enfermedades esofagicas que ha atendido el Instituto de Gastroenterologia y

Hepatologia del Oriente IGHO S.A.S en el periodo 2019.

3. Objetivos

3.1 Objetivo general

Estimar la prevalencia de las enfermedades esofagicas en pacientes mayores de 18 afios atendidos

en el instituto de gastroenterologia y hepatologia del oriente colombiano “IGHO” en el afio 2019.

3.2 Objetivos especificos

1. Identificar las enfermedades esofagicas diagnosticadas en esta institucion.
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2. Caracterizar las variables clinicas y sociodemograficas de los pacientes con reflujo
gastroesofagico erosivo y no erosivo.
3. Caracterizar las variables clinicas y sociodemogréficas de los pacientes con otras enfermedades

esofégicas diferentes al reflujo gastroesofagico.

4. Justificacion

En el estudio de las enfermedades esofagicas, la enfermedad por reflujo gastroesofagico es de alta
prevalencia en la poblacion general, sin embargo, no se cuentan con estudios locales que
caractericen la poblacion con esta patologia.>* Asi mismo las enfermedades esofagicas con menor
prevalencia como los trastornos de motilidad esoféagica, las enfermedades de curso maligno y las
alteraciones estructurales benignas como los diverticulos y anillos esofagicos son pobremente
comprendidas por el personal de atencion en salud lo que conduce a un subdiagnoéstico; por lo
tanto, se hace necesario estimar la prevalencia de estas enfermedades en la poblacion adulta en

nuestro medio.?

5. Marco tedrico

El es6fago es un tubo muscular hueco formado por la capa mucosa, submucosa y muscular. La
mucosa consta de epitelio escamoso estratificado no queratinizado que se transforma en epitelio
columnar en la unién gastroesofagica; la muscular esta compuesta por masculo estriado en el tercio
superior y musculo liso en los dos tercios inferiores, estos componentes musculares estan

organizados con una capa circular interna y una capa longitudinal externa, entre estas se encuentra
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el plexo de Auerbach (mientérico), mientras que el plexo de Meissner se encuentra dentro de la
submucosa e inerva la muscularis de la mucosa.t

El es6fago pasa por el mediastino posterior para unir la hipofaringe con el estémago, en sentido
proximal con un esfinter esofagico superior y en sentido distal con un esfinter esofagico inferior.
El esfinter esofagico superior estd compuesto en sentido proximal por fibras musculares del
musculo constrictor inferior faringeo y en sentido distal por el musculo cricofaringeo; el esfinter
esofagico inferior es anatdmica e histolégicamente indistinguible del eséfago inferior.?

Su funcién motora es transportar alimentos y liquidos y posterior a que estos hayan entrado en el
estbmago su objetivo es evitar el reflujo. Para lograr lo anterior, fisiologicamente el esfinter
esofagico inferior se relaja casi por completo al deglutir para permitir el paso de los alimentos y
luego recupera su tono para proporcionar una barrera contra el reflujo, asimismo, se relaja
transitoriamente durante las funciones normales, como eructos y vomito. En el tono del esfinter
esofagico inferior influyen factores bioquimicos como la produccion de acetilcolina y 6xido nitrico
por el nervio vago, y factores estructurales como el diafragma crural cuando el es6fago atraviesa
el hiato diafragmatico.!-2

La disfuncién del esfinter esofagico inferior y de las otras estructuras de la barrera antireflujo son
la causa de la ERGE.*® La incapacidad para la relajacion del esfinter esofagico inferior produce
trastornos motores esofagicos como la acalasia y otras alteraciones en la fisiologia de la deglucién
generan trastornos mayores y menores de la motilidad esofagica.® Las alteraciones en la estructura
béasica del esofago son la causa de algunas enfermedades dentro de las que se destacan patologias
malignas como el adenocarcinoma y carcinoma escamocelular y enfermedades benignas como

hernia hiatal, diverticulos, membranas y anillos esofagicos.?
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Dada la alta prevalencia de la ERGE siempre debe considerarse como una causa potencial de

alteraciones de la motilidad esofagica que debe investigarse y tratarse adecuadamente.

5.1. Enfermedad por reflujo gastroesofagico

La enfermedad por reflujo gastroesoféagico es la patologia mas prevalente de las enfermedades
esofagicas, en esta el contenido del estbmago regresa al esdfago y causa sintomas que impactan
en la calidad de vida. Su presentacion fenotipica se divide en ERGE no erosiva y ERGE erosiva
donde se incluyen complicaciones como esofagitis péptica, estenosis péptica y eséfago de barrett.®
Los factores de riesgo incluyen alteraciones anatomicas como la presencia de hernia hiatal,
aumento de la presion intraabdominal como se observa en la obesidad central, aumento de la edad,
predisposicion genética, tabaquismo y diferentes clases de farmacos como anticolinérgicos,
benzodiazepinas, AINE como aspirina, nitroglicerina, bloqueadores de los canales de calcio,

antidepresivos y glucagon son factores de riesgos adicionales descritos en la literatura.>’

5.1.1 Epidemiologia

Se estima que la ERGE, definida como pirosis o regurgitacion acida al menos una vez a la semana,
tiene una prevalencia que oscila entre el 10 y el 20% en el mundo occidental y menos del 5% en
Asia.® La prevalencia también tiende a ser mas alta en América del Norte que en Europa y mas
alta en el norte de Europa que en el sur de Europa. En Colombia la prevalencia de sintomas de
reflujo en ciudades capitales medida con el cuestionario GERDQ es de 11,98% (IC 95%: 11,05-

12,97), similar a la reportada en otros paises de Latinoamérica.*®
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5.1.2 Manifestaciones clinicas

Los sintomas clasicos son pirosis y regurgitacion &cida; los sintomas atipicos incluyen dolor
torécico, disfagia y odinofagia. Las manifestaciones extraesofagicas de la enfermedad por reflujo
pueden incluir tos, laringitis, asma y erosiones dentales, pero estos sintomas se pueden atribuir
mas facilmente a la ERGE si se acompafian de signos y sintomas clasicos de la enfermedad.®

La asociacion entre ERGE vy disfagia se ha descrito, encontrdndose en un 30% de los casos de
pacientes con disfagia la ERGE como principal diagnostico. Dentro de los signos de alarma para
la realizacion de endoscopia se encuentran pérdida de peso, disfagia, odinofagia, anorexia y

sangrado gastrointestinal.°

6.2. Esofagitis no asociadas a ERGE

6.2.1 Esofagitis eosinofilica

Es una entidad cada vez mas reconocida en adultos y nifios de todo el mundo. La estimacién actual
de la prevalencia es de 4 a 6 casos por cada 10.000 personas en los Estados Unidos, siendo méas
frecuente en hombres de raza blanca con una edad promedio entre 30 y 40 afios de edad.!

Se diagnostica basandose en la combinacion de sintomas similares al reflujo gastroesofagico que
no responden a manejo tradicional, disfagia para solidos, impactacion alimentaria y dolor toracico
entre otros, sumados a biopsias de la mucosa esofagica que demuestran inflamacién epitelial

escamosa predominantemente eosinofilica.!*
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6.2.2 Esofagitis Infecciosa
Las infecciones por la especie Candida, el herpesvirus y el citomegalovirus (CMV) se han asociado
a personas inmunosuprimidas con VIH, enfermedades inflamatorias cronicas, uso de

quimioterapia y pacientes sometidos a trasplante. 12

6.3. Enfermedades benignas

Abarcan un grupo de alteraciones en la anatomia normal del eséfago que pueden ser asintomaticas
0 generar manifestaciones clinicas de acuerdo a la modificacion del diametro de la luz esofagica.
Dentro de estos se encuentran los anillos esofagicos, las membranas esofagicas, la hernia hiatal o

paraesofagica y los diverticulos esofagicos.™

6.3.1 Anillos esoféagicos

Son areas concéntricas de estrechamiento, generalmente en el es6fago distal y casi siempre estan
asociados con una hernia hiatal. Dentro de estas estructuras se identifican el anillo muscular
esofagico inferior (anillo “a”), el anillo esofagico inferior (anillo “b” o de schatzki) que es una
estructura sin componente muscular y el anillo “c” el cudl es una estenosis benigna generada por
la crura diafragmatica. Dentro estos, el mas prevalente es el anillo “b” o de schatzki, encontrandose

en el 15% de estudios de esofagograma con bario.'*

6.3.2 Membranas esofagicas
Son areas membranosas, excéntricas y delgadas de estrechamiento que pueden encontrarse en
cualquier parte del esdfago, pero con mayor frecuencia se localizan en la region proximal y se

conforman por epitelio escamoso. Se desconoce su patogenia con exactitud, sin embargo, se ha
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descrito su asociacion con enfermedades sistémicas infrecuentes como epidermolisis ampollosa,

pénfigo vulgar, penfigoide ampolloso y sindrome de Plummer-Vinson.'4

6.3.3 Hernia hiatal o paraesofagica
Es una patologia en la edad adulta, la mayoria de las veces asintomatica, siendo identificada hasta

en un 15% de los pacientes sometidos a un estudio endoscdpico esofagico.™®

6.3.4 Diverticulos esoféagicos

Es un trastorno relativamente raro del esdfago, ocurre en menos del 1% de la poblacién,
generalmente mas en hombres que en mujeres, siendo mas prevalente en personas de edad
avanzada. Se pueden localizar por encima del esfinter esofagico superior siendo conocidos como
diverticulos de Zenker; a nivel del eséfago medio y por encima del esfinter esoféagico inferior

denominados diverticulos epifrénicos.®

6.4. Enfermedades malignas

El cancer de es6fago es una de las neoplasias mas agresivas del tracto digestivo, presenta alta
morbilidad y mortalidad. Ocupa el octavo lugar dentro de los canceres a nivel mundial. En
Sudamérica la tasa de incidencia general es baja siendo de 7.1 por cada 100.000 para hombres y 2

por cada 100.000 para mujeres.t’18
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6.5. Enfermedades de la motilidad esofagica

6.5.1 Acalasia

Tiene una incidencia anual y prevalencia de 1,6 y 10 casos por cada 100.000 habitantes
respectivamente, sin predileccion por género ni raza, aunque suele diagnosticarse mas
frecuentemente en adultos entre 25 y 60 afios, puede afectar a cualquier edad. A pesar de ser una
enfermedad infrecuente, es el trastorno motor esofagico mayor que estd mejor definido y
estudiado. A menudo, el diagndstico se demora varios afios y son tratados como otras patologias
funcionales o como enfermedad por reflujo gastroesofagico.?®

El gold estandar para el diagndstico es la manometria de alta resolucion (MAR).!® De
acuerdo al aumento de la amplitud de la presurizacion se clasifica de tipo 1 a la tipo 3, clasificacion
que da importancia prondstica, siendo la tipo 2 la que tiene mejor respuesta al manejo médico y

quirdrgico, y la tipo 3 la que tiene peor respuesta al tratamiento.®
6.5.2 Alteraciones de la motilidad esoféagica no relacionadas con acalasia
Segun la Clasificacion de Chicago V3.0. por manometria de alta resolucion los trastornos

motores esofagicos con menor prevalencia que la acalasia se clasifican segun la tabla 1.2

Figura 1. Clasificacion de Chicago V3.0. Tomado de Neurogastroenterol Motil. 2015

Trastornos con obstruccidn al flujo de la unién gastro-esoféagica
Acalasia: tipo I, 1 y 111
Obstrucciodn al flujo de la unién gastro-esofagica

Trastornos mayores de la peristalsis
Espasmo esofagico difuso
Jackhammer esofagus

Ausencia de peristalsis
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Trastornos menores de la peristalsis
Motilidad esofagica ineficaz
Peristalsis fragmentada

20

La motilidad esofagica ineficaz se caracteriza por baja presion del esfinter esofagico inferior y
contracciones esofégicas de baja amplitud, hallazgos que se han visto generalmente asociados con
ERGE. El espasmo esofagico distal se caracteriza por una latencia reducida de la contraccion
esofagica distal a diferencia del es6fago en cascanueces o Jackhammer que se caracteriza por una

amplitud mayor de lo normal de las contracciones esofagicas distales.®?°

7. Metodologia

7.1 Disefio del estudio
Estudio observacional, descriptivo de corte transversal sobre la prevalencia de enfermedades
esofagicas en el Instituto de Gastroenterologia y Hepatologia del Oriente IGHO S.A.S. en el

periodo 2019.

7.2 Poblacion a estudio

Pacientes mayores de 18 afios atendidos en IGHO.

7.3 Poblacion blanco
Pacientes mayores de 18 afios que ingresaron en el Instituto de Gastroenterologia y Hepatologia
del Oriente IGHO S.A.S en el 2019 que hayan sido diagnosticados con enfermedades esofagicas

segun los cadigos CIE-10. (Ver apéndice A)
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7.4 Marco muestral

Figura 2. Diagrama del marco muestral

Poblacion afio 2019: 12689

Poblacion a estudio: 2689
(CIE-10 asociado a enfermedad

esofaoica)

4

Poblacion blanco.
n: 2022 registros

Excluidos por:
ID incompleta. n=2
Cuerpo extrafio. n=1

\ 4

Poblacion total incluida
n: 2019 registros

]
A 4 A 4

Poblacion total de enfermedades
diferentes a ERGE
n= 149 registros

Poblacion total de ERGE:
n: 1870 registros

Para el tercer objetivo especifico teniendo en cuenta que las prevalencias en la literatura de las
diferentes enfermedades esofagicas diferentes a ERGE son bajas y muy variadas y en el momento
no se cuenta con datos locales o nacionales de prevalencias exactas, se convierten en diagndsticos
de interés para la investigacion; por lo que se toma la lista de pacientes que consultaron por
enfermedades menos comunes en 2019 con un total de 149 registros a los cuales se realizara una
caracterizacion completa.

En el segundo objetivo para caracterizar los pacientes con reflujo gastroesofagico erosivo y no
erosivo se tuvo en cuenta la prevalencia reportada en la literatura. La guia colombiana describe
que la enfermedad por reflujo gastroesofagico representa hasta un 50% de las causas de consulta

para la especialidad de gastroenterologia y a nivel global se describe una prevalencia entre el 11-
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12%. Por lo anterior se realiza un muestreo en el paquete estadistico R-project version 4.1.1
(software libre) en 2 fases:
» Unaprimera fase de muestreo aleatorio estratificado con asignacién proporcional para cada
uno de los 3 diagnosticos CIE-10 reportados.
* Una segunda fase de muestreo aleatorio sistematico dentro cada grupo de diagndstico

debido a la organizacion natural del namero de cédula.

7.5 Tamaro de muestra
Tamarnio y asignacion de muestra para diagndsticos tipificados para reflujo gastroesofagico

K20X, X210, K219 (Ver apéendice A)

Tamafio muestra para poblacion finita:

1.La férmula para estimar el tamafio de muestra es:

N*Zi;*p*(l—p)
T8k (N-1)+22 g +pr(1-p)

n

2. El valor estimado de muestra con N=1870, p=0.5, Z=1.96, S=0.05

N=z a=p+(1-p)
T N-D+z2apr(1-p)
2

= 318.8319 = 319 pacientes

3. Para cada grupo se realizd una asignacion proporcional para el tamafio de muestra.

Tabla 1. Tamafio de la muestra

CIE-10 N % ni ni final

K20X 69 0,090374332 28,82941176 29
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CIE-10 N % ni ni final
K210 187 0,634759358 202,4882353 203
K219 11 0,273262032 87,17058824 88
Total 870 320

4. Dentro de cada grupo de diagnostico se realizé un muestreo aleatorio sistematico debido a la
organizacion natural del nimero de cédula de cada paciente con factor sistematico k=5 en los tres

grupos. A partir del cual se seleccionaron los individuos a estudiar en cada diagnostico CIE-10.

7.7 Criterios de inclusion

» Pacientes atendidos en el Instituto de Gastroenterologia y Hepatologia del Oriente IGHO S.A.S
con enfermedades esofégicas codificados con los CIE10 respectivos. (Ver apéndice A)

» Pacientes con diagnostico de enfermedades esofagicas por criterios clinicos, endoscopicos,
histopatoldgicos, imagenes diagnodsticas 0 manometria esofagica de alta resolucion evaluados

por un experto en gastroenterologia y fisiologia digestiva.

7.8 Criterios de exclusion

» Pacientes con identificacién incompleta por niUmero de cédula.

» Pacientes sin endoscopia de vias digestivas altas.

» Pacientes con antecedente de enfermedad neuromuscular, enfermedad de Parkinson, sindrome
de Guillain Barre y enfermedad cerebrovascular.

» Pacientes con hallazgo de cuerpo extrafio en estudio endoscépico.

» Paciente con historia de trauma esofagico.
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7.9 Descripcion de las variables

Figura 3. Asignacion proporcional de tamafio de muestra

Variables independientes
Nombre de la Tipo de L Operacionalizacion de la
. . Definicion :
variable variable variable
Edad Cuantitativa Afios cumplidos segun Discreta (afios)
discreta documento de identidad
Sexo Categorica Caracteristicas fenotipicas 0=M
dicotomica Masculino / femenino 1=H
Escolaridad Cualitativa Afios cursados 0= Ninguna; 1= Primaria
ordinal 2=Secundaria; 3=Técnica
4=Profesional; 5=Sin dato
Procedencia Categorica Avrea geogréafica donde vive 0=Urbana
nominal 1=Rural
2= Sin dato
Estado civil Categorica Tipo de vinculo sentimental 0=Soltero; 1=Casado
nominal 2=Unién Libre ; 3=Viudo
4=Divorciado ; 5=Sin dato
Peso Cuantitativa Peso en Kilogramos registrados | Discreta (Kilogramos)
discreta en la consulta
Talla Cuantitativa Altura en Metros registrados en | Continua (Metros)
Continua la consulta
IMC Cuantitativa Razon del peso y la talla Continta (Kg/m2)
continua
Variables clinicas
Disfagia para solidos | Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Disfagia para liquidos | Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Disfagia de curso | Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
intermitente politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Disfagia de curso | Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
progresivo en Gltimos | politdmica anamnesis 1=Si
6 meses 2= No hay datos
(Pirosis) Acidez Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Regurgitacién Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Dolor torécico | Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
retroesternal politémica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Vémito Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politémica anamnesis 1=Si
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Variables independientes

Nomb_re dela Tipp de Definicion Operaciona!izacién dela
variable variable variable
2= No hay datos
Ronquera/Disfonia Cualitativa Sintoma registrado en la | 0=No
politdmica anamnesis 1=Si
2= No hay datos
Odinofagia Cualitativa Sintoma dolor con la deglucion | 0= No
politémica registrado en  historia de | 1=Si
gastroenterologia 2= No hay datos
Pérdida de peso Cualitativa Sintoma registrado en historia | 0= No
politémica de gastroenterologia 1=Si
2= No hay datos
Uso de IBP Categorica Semanas de uso de inhibidores | 1: <4 semanas; 2: 8 semanas; 3:
ordinal de bomba de protones 12 semanas; 4: >12 semanas; 5=
Sin dato. 0=No uso.
Cirugia en cabeza y | Cualitativa Antecedente de intervencion | 0= No
cuello politdbmica quirdrgica en cabeza y cuello 1=Si
2= No hay datos
Radiacion o | Cualitativa Antecedente de | 0= No
guimioterapia previa | politbmica radioterapia/Quimioterapia por | 1= Si
tumores de cuello o toracicos 2= No hay datos
Ingesta de AINES. Cualitativa Uso de AINES. 0=No
politémica 1=Si
2= No hay datos
Ingesta de | Cualitativa Uso de calcioantagonistas. 0= No
calcioantagonistas. politdbmica 1=Si
2= No hay datos
Ingesta de opiaceos. Cualitativa Uso de opidceos. 0= No
politémica 1=Si
2= No hay datos
Ingesta de | Cualitativa Uso de bifosfonatos. 0= No
bifosfonatos politémica 1=Si
2= No hay datos
Antecedente de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad | 0= No
enfermedad por | politdmica diagnosticado por | 1=Si
reflujo gastroenterologo 2= No hay datos
gastroesofagico
Consumo de alcohol Cualitativa Historia de consumo 0= No
politémica 1=Si
2= No hay datos
Tabaquismo Cualitativa Historia de consumo 0= Nunca
politémica 1= Activo
2= Exfumador
Elisa positivo VIH en | Cualitativa Examen de Elisa VIH positivo | 0= No
ultimos 6 meses politémica en los ultimos 6 meses 1=Si
2= No hay datos
Historia de | Cualitativa Examen chagaTest positivo. 0= No
enfermedad de | politémica 1=Si
Chagas 2= No hay datos
Historia de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad. | 0= No
hipertension arterial | politomica 1=Si

2= No hay datos
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Variables independientes

psiquiatrica

Nomb_re dela Tipp de Definicion Operaciona!izacién dela
variable variable variable
Historia de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad. | 0= No
Enfermedad politdmica 1= Asma
pulmonar 2=Epoc
3=Neumonia/broncoaspiracion
Historia de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad. | 0= No
enfermedad de via | politémica 1= Laringitis
aérea superior 2= Sinusitis
3= Estenosis laringea
4= Faringitis
Historia de Obesidad | Cualitativa Antecedente de la enfermedad. | 0= No
politdbmica 1=Si
2= No hay datos
Historia de atopia Cualitativa Sintoma registrado 0=No
politémica 1=Si
2= No hay datos
Hallazgos en piel al | Cualitativa Sintoma registrado 0=No
examen fisico politémica 1=Si
2= No hay datos
Historia de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad, | 0= No
enfermedad cerebral | politomica hallazgos al examen fisico de | 1= ACV
discapacidad. 2= Microcefalia
3= Secuelas neurolégicas de
TCE
4= No hay datos
Demencia Cualitativa Historia de trastorno | 0= No
politémica neurocognoscitivo 1= Alzheimer
2=Demencia frontotemporal
Historia de | Cualitativa Antecedente de la enfermedad, | 0= No
enfermedad politdbmica tratamiento con psicofarmacos | 1= Si

2= No hay datos

Figura 4. Variables dependientes

Variables dependientes

Nombre de la | Tipo de | Definicién Operacionalizacion de la
variable variable variable
Anillos de Schatzki | Categorica Diagnostico endoscopico 1=Si
dicotomica 2=No
Membranas Categorica Diagnostico endoscopico 1=Si
esofagicas dicotémica 2=No
Diverticulo Categodrica Diagnéstico endoscdpico 1= Diverticulo de zenker
esofagico politdmica 2= Eso6fago medio
3= Epifrénico
0= No
Estenosis péptica Categodrica Diagnéstico endoscdpico 1=Si
dicotomica 2=No
Esofagitis péptica Categodrica Diagnéstico endoscdpico 1= Grado A
politomica 2= Grado B
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Variables dependientes
Nombre de la | Tipo de | Definicion Operacionalizacion de la
variable variable variable
(Clasificacion de los 3=Grado C
angeles) 4= Grado D
Esofago de Barret Categorica Diagnostico  endoscopico, | 1=Si
dicotomica histopatolégico 2=No
Hernia Hiatal Categorica Diagnostico endoscopico. 1=Si
dicotémica 2=No
Esofagitis Categorica Diagndstico  endoscdpico, | 1=Si
eosinofilica dicotomica diagndstico histopatolégico | 2=No
Esofagitis infecciosa | Categdrica Diagnoéstico  endoscopico, | 1=Si
dicotomica diagnostico histopatolégico | 0=No
Neoplasia esofagica | Categdrica Diagnostico  endoscpico, | 1=Adenocarcinoma
politomica diagnostico histopatolégico | 2=Escamocelular
3= papiloma escamoso
0= No
Localizacién tumor | Categoria Diagnostico  endoscpico, | 1= Tercio superior
esofagico politomica diagndstico histopatoldgico | 2= Tercio medio
3= Tercio distal
Compresion Categorica Diagndstico con imagen | 1=Si
extrinseca dicotomica (radiografia con bario) 0=No
Acalasia Categodrica Diagndstico por manometria | 1=Tipo 1
dicotémica de alta resolucion segun | 2=Tipo 2
escala Chicago 3.0 3=Tipo 3
0= No
Obstruccién del | Categorica Diagndstico por manometria | 1=Si
tracto de salida dicotémica de alta resolucion segln | 0=No
escala Chicago 3.0
Motilidad esoféagica | Categdrica Diagndstico por manometria | 1=Si
ineficaz dicotémica de alta resolucion segln | 0=No
escala Chicago 3.0
Espasmo esofagico | Categdrica Diagndstico por manometria | 1=Si
difuso dicotémica de alta resolucion segln | 0=No
escala Chicago 3.0
Peristalsis Categodrica Diagndstico por manometria | 1=Si
fragmentada dicotomica de alta resolucion segln | 0=No
escala Chicago 3.0

7.10 Plan de procesamiento de datos

La fuente de informacion fueron las historias clinicas de los pacientes atendidos en el IGHO.
Informacion digitalizada y codificada en el programa “E-SALUD”; de la institucion segun los
diagnosticos CIEL0 respectivos. (Ver apéndice A), mayores de 18 afios, mujeres y hombres. Esta
informacién tuvo consentimiento informado de los pacientes para ser utilizada en estudios de

investigacion. Una vez obtenido el aval del comité de ética, se solicito al area de historias clinicas
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de IGHO SAS la informacion de forma anonimizada de los pacientes atendidos en el 2019 que
fueron diagnosticados con enfermedades esofagicas segun los codigos CIE-10. Posteriormente
siguiendo el formato de recoleccion de datos, segun la encuesta elaborada (Ver Apéndice B) se
realizo la creacion de la base de datos a cargo de 2 médicos generales en el programa Epilnfo 7.0

y posterior exportacién al Software STATA 12.1 para iOS.

7.10.1 Sitio o institucién

El estudio se realizé en el Instituto de Gastroenterologia y Hepatologia del Oriente IGHO S.A.S.

7.10.2 Anélisis estadistico

El andlisis descriptivo comprendié medidas de frecuencia absoluta y relativa, para variables
cualitativas. Para las variables cuantitativas se determind su distribucion usando el test de Shapiro
Wilk o Kolmogorov, aquellas con distribucion normal se expresaron en medias y desviacion
estandar, y aquellas de distribucion no normal se expresaron en medianas y rangos intercuartilicos.

Tiempo estimado un mes, a cargo del grupo de investigacion.

8. Fortalezas y debilidades del estudio
8.1 Fortalezas
Es el primer estudio a nivel departamental que estima la prevalencia de las enfermedades
esofagicas, lo que aporta datos epidemioldgicos locales importantes para la generacion de hipotesis
en futuras lineas de investigacion. Ademas, en la metodologia al realizar el muestreo probabilistico

planteado para las enfermedades esofagicas de mayor prevalencia evité el sesgo de seleccion.
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8.2 Debilidades

8.2.1 Sesgo de clasificacion

Al ser un estudio retrospectivo, se incurre en el riesgo de clasificar inadecuadamente a los
individuos en estudio, por lo anterior se hizo un esfuerzo exhaustivo en los criterios para
determinar la presencia de diagnoésticos alternativos, sin embargo, se acepta que es posible la

existencia de sesgo de clasificacion.

8.2.2 Sesgo de informacion
Debido a que es un estudio retrospectivo existe la posibilidad que se encontraran errores en las

historias clinica o perdida de datos de interés clinico

9. Consideraciones éticas

El disefio para este estudio fue planteado en base a los lineamientos internacionales y nacionales
de bioética con el fin de no vulnerar los derechos ni principios de investigacion clinica de los

participantes.

9.1 Lineamientos internacionales

9.1.1 Declaracion de Helsinki

En cuanto a los principios operacionales, antes de iniciar el proyecto se solicitd autorizacion por
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parte de una entidad ética para su ejecucion, en este caso el comité de Etica en Investigacion
cientifica de la Universidad Industrial de Santander.

Teniendo en cuenta el principio basico del respeto por el individuo, se mantuvo siempre el
beneficio del paciente por encima de los fines de la investigacion, con la intencion de no hacer
dafio de forma directa ni indirecta durante la recoleccién, anélisis y divulgacion de los resultados

del presente trabajo de investigacion.

9.1.2 Informe de Belmont

Se tuvo en cuenta los principios éticos fundamentales: respeto a las personas entendiendo las
circunstancias sociales, culturales, econémicas y étnicas de los participantes del estudio, mediante
la confidencialidad de su informacion; beneficencia, con el deber ético de procurar el bienestar de
los sujetos para lograr el maximo beneficio reduciendo al minimo los riesgos predecibles debido

a que los objetivos de estudio no implicaron intervenciones.

9.1.3 Principios de bioética

9.1.3.1 Justicia. Se incluyeron todos los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion
independientemente de su condicidn social, étnica, de género, edad, clase social o motivos de tipo
politico o religioso, para garantizar la obtencién de informacion médica aplicable a los diferentes

grupos poblacionales.

9.1.3.2 Beneficencia. La poblacion con enfermedades esofagicas se beneficia de los resultados
obtenidos en el presente estudio, garantizando que se protegié a los participantes de cualquier

dafio, mejorando los beneficios potenciales de la investigacion y sin exponerlos a posibles riesgos.
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9.1.3.3 No maleficencia. Los potenciales beneficios para los participantes y para pacientes futuros
y para la sociedad sobrepasan los riesgos del estudio, ningun sujeto incluido en el estudio fue
sometido a riesgo o sefialamientos ni discriminacion y se garantizaron todas las medidas necesarias

para minimizarlos

9.1.3.4 Autonomia. Los pacientes atendidos en la institucion permitieron de forma comprensiva
y voluntaria el registro de su historia clinica en el sistema de informacion institucional “E-
SALUD?” del Instituto de Gastroenterologia y Hepatologia del Oriente IGHO S.A.S y accedieron
de forma competente y sin coaccion de ningln tipo a su uso en trabajos de investigacion; estos

registros fueron usados tal cual estan plasmados en la fuente de informacion.

9.2 Lineamientos nacionales

9.2.1 Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica Colombia
Segun el articulo 11 clasifica esta investigacion como “sin riesgo” al ser un estudio retrospectivo.
En el articulo 16 de la esta resolucién se expresa que los estudios sin riesgo pueden ejecutarse sin

solicitar consentimiento expreso directo de los participantes.

9.3 Tratamiento de los datos personales

9.3.1 Ley 1581 del 2012: Derecho fundamental del Habeas Data

Cada uno de los participantes del estudio fue asignado con un cédigo, con el objetivo de mantener

el anonimato. A partir de ese momento, fue conocido con dicho codigo y no hubo ningun otro dato
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de identificacion en la base de datos. Adicionalmente, los datos fueron almacenados en un lugar
protegido al que s6lo tuvo acceso el investigador principal y los investigadores colaboradores del

estudio Unicamente para los propdsitos del presente estudio.

9.4 Manejo de la informacion de los pacientes

1. Se solicit6 autorizacion para la realizacion del estudio a IGHO SAS

2. Se solicito aval del comité de ética para la realizacion del proyecto

3. Una vez obtenido el aval del comité de ética se solicito al area de historias clinicas de IGHO
SAS la informacién de forma anonimizada de los pacientes atendidos en el 2019 que fueron
diagnosticados con enfermedades esofégicas segun los codigos CIE-10 (Ver apéndice A).

4. Cada uno de los participantes del estudio fue asignado con un cddigo por el area de historias
clinicas de IGHO SAS, con el objetivo de mantener el anonimato. A partir de ese momento, fue
conocido con dicho codigo y no hubo ningln otro dato de identificacion de los pacientes.

5. Siguiendo el formato de recoleccion de datos, segin la encuesta elaborada (Ver apéndice B) se
realizad la creacion de la base de datos a cargo de 2 médicos generales en el programa Epilnfo 7.0
y posterior exportacion al Software STATA 12.1 para iOS.

6. La informacion reunida fue almacenada en instalaciones del grupo de investigacion GERMINA
y no fue facilitada a terceros ni otras unidades académicas sin autorizacion del investigador

principal y del coordinador del grupo.
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10. Resultados esperados

10.1 Relacionados con la generacién de conocimiento
Producto esperado: Caracterizacion de pacientes con enfermedades esofégicas, presentacion de

poster o ponencia oral en congreso nacional o internacional.

10.2 Relacionados con el fortalecimiento y capacidad cientifica
Producto esperado: Tesis de grado universitaria con el proposito de generar y fortalecer destrezas
educativas en el area clinica y de investigacion.

Abrir una linea de investigacion en patologias digestivas en el grupo de investigacion GERMINA.

10.3 Dirigidos al impacto econémico
Resultado esperado: Mejorar el panorama de deteccidn oportuna de las enfermedades esoféagicas

que representan alto costo en el tratamiento y manejo de las complicaciones.

10.4 Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento
Producto esperado: Determinacion de datos epidemiolégicos locales que sirvan de fundamento
para nuevos trabajos de investigacion y prospectivos en patologias esofagicas de poco

reconocimiento por los médicos.
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11. Cronograma de actividades

Tabla 2. Cronograma de actividades

2020 2021 2022
Actividades 8 ddoddodosdaddsdeddddssicedg des
Add3808323498962d883433 9386
Elaboracion del
protocolo
Aprobacion del comité de
ética
Modificacion del
protocolo
Proceso de envio del
Protocolo al CEINCI
Aprobacion del comité de
ética del nuevo protocolo
Recoleccion de los datos
Analisis estadistico vy
Generacion de productos
Publicacion de productos
Presentacion de ponencia
en Congreso
Sustentacion del trabajo
de grado finalizado.
12. Presupuesto y fuentes de financiacion
Tabla 3. Presupuesto
Talento humano
Nombre Formacion académica Funcion en Hor_as . de Remuneracién | Costo
el proyecto dedicacion
Cristian Gualdrén | EStudiante de posgrado | Investigador | 3 hrs x semana X 8 | ¢70 600y hra | $13.440.000
en Medicina Interna Principal meses
Especialista en Medicina 1 hra X semana X 8
Elmer Jair Ruiz Interna y | Director $250.000 x