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RESUMEN

Antecedentes: La endoscopia digestiva alta es una herramienta elemental en el
diagndstico y manejo de patologias gastricas. Una adecuada y completa visualizacion
es fundamental para su aplicabilidad. Objetivo: Demostrar que la N-acetil cisteina
mas simeticona es mas efectiva para mejorar la visibilidad endoscépica de la mucosa
gastrica. Métodos: Estudio transversal, retrospectivo, correlacional, no experimental
realizado en el hospital de especialidades Dr. Abel Gilbert Pontén. Resultados: Se
observo que en el (grupo C) se mejoro las puntuaciones de visualizacion de mucosa en
comparacion con los grupos A y B. Los principales hallazgos fueron: Hemorragia
digestiva alta, Dispepsia y Disfagia. Los tiempos obtenidos fueron 12.5 minutos grupo
A, 12.2 minutos grupo B y 11.82 minutos grupo C. Los hallazgos observados fueron:
Gastropatia, Ulcera géstrica, Lesiones precancerosas y esofagitis. La valoracion de la
limpieza gastrica fue: Adecuada en un 39.5 % en el grupo A, 61.4 % en el grupo By
42.1 % en el grupo C, fue 6ptima en un 13.2 % en el grupo A, 24.6 % en el grupo B 'y
54.4 % en el grupo C. Conclusion: Basados en pruebas paramétricas se concluye que:
Se logra mejores resultados en la tasa de visualizacién mucosa con la asociacion de N-
acetil cisteina méas simeticona (grupo C), sustentado por una significacion asintotica de
0.001.

Palabras clave: N- acetil cisteina, NAC, simeticona, endoscopia alta, mucosa

gastrica.
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ABSTRACT

Background: Upper digestive endoscopy is an elementary tool in the diagnosis and
management of gastric pathologies. Adequate and complete visualization is essential
for its applicability. Objective: To demonstrate that N-acetyl cysteine plus simethicone
iIs more effective in improving the endoscopic visibility of the gastric mucosa.
Methods: Cross-sectional, retrospective, correlational, non-experimental study carried
out at the Dr. Abel Gilbert Ponton specialty hospital. Results: It was observed that in
(group C) the mucosal visualization scores were improved compared to groups A and
B. The main findings were upper gastrointestinal bleeding, Dyspepsia and Dysphagia.
The times obtained were 12.5 minutes group A, 12.2 minutes group B and 11.82
minutes group C. The observed findings were Gastropathy, Gastric ulcer, Pre-
cancerous lesions and esophagitis. The assessment of gastric cleansing was adequate
in 39.5% group A, 61.4% group B and 42.1% group C. It was optimal in 13.2% group
A, 24.6% group B and 54.4% group C. Conclusion: Based on parametric tests it is
concluded that: Better results are achieved with group C which associates Simethicone

with N-acetyl cysteine, supported by an asymptotic significance of 0.001

Key words: N- acetyl cysteine, NAC, simethicone, upper endoscopy, mucosal

gastric.



INTRODUCCION

La video endoscopia digestiva alta es una herramienta elemental en el
diagndstico y manejo de diferentes condiciones benignas y malignas del tracto
gastrointestinal superior. Una adecuada y completa visualizacién durante el estudio es
una practica esencial para identificar y caracterizar con precision las lesiones. (Beg et
al., 2017). La deteccion oportuna de lesiones pre malignas ofrece al paciente un
tratamiento terapéutico endoscépico menos invasivo, mejorando el pronostico y
sobrevida. (Chiu et al., 2019).

Al ser la endoscopia digestiva alta el Gold estandar en el diagndstico de lesiones
gastricas su efectividad puede verse limitada por diversos factores como la presencia
de saliva, moco adherente y la formacion de burbujas que impiden una visualizacion
adecuada de la mucosa pasandose por alto lesiones muy pequefias, asi mismo, al lavar
y tratar de eliminarlos condiciona un aumento en el tiempo de duracion del
procedimiento lo que conlleva la administracién de mas anestésico en el caso de un
paciente sedado o sea incoémodo para el paciente si éste se encontrase despierto. (Song
et al., 2016).

Actualmente las guias sobre la deteccion de cancer gastrico temprano sugieren
pre medicar los pacientes que se someten a una endoscopia alta con la finalidad de
limpiar la superficie gastrica, como una recomendacion fuerte a favor. (Chiu et al.,
2019). En Bogota, Emura et. al., realiza tamizaje de lesiones pre neoplasicas, utilizando
pronasa y dimetilpolisiloxano para remover el moco adherido al epitelio y disolver las
burbujas de saliva, lo que mejoro la visualizacion de la mucosa gastrica. EI mismo
autor, en otro estudio para el tratamiento endoscépico del cancer gastrico temprano,
menciond la preparacién N-acetil cisteina mas simeticona previa a la diseccion

submucosa de 53 pacientes. (Emura et al., 2015). En el pais la pronasa no esta



disponible por lo que se ha optado por usar la preparacion de N-acetil cisteina mas
simeticona en la limpieza de la mucosa gastrica y que ha sido ampliamente estudiada.

La pre medicacién permite disminuir la cantidad de saliva, moco y burbujas
que puedan presentarse y asi mejorar la visibilidad de la mucosa durante el estudio. Los
principales farmacos utilizados como pre medicacion son administrados por via oral 20
minutos antes del procedimiento, estos son: la dimetilpolisiloxano y pronasa o su
alternativa simeticona y N-acetil cisteina, tanto la dimetilpolisiloxano como la
simeticona permite la coalescencia de las burbujas presentes sobre el moco; la pronasa
y la N-acetil cisteina rompe la superficie del moco; al actuar de manera sinérgica la

visualizacion de la mucosa gastrica mejoraria. (Y. Li, F. Du, & D. Fu, 2019).

Por lo tanto, se realiz6 un estudio para evaluar la eficacia y seguridad de la
preparacion de simeticona, N-acetil cisteina para mejorar la visibilidad gastrica durante
la endoscopia digestiva alta. El disefio del estudio es de tipo transversal, retrospectivo,
analitico, no experimental y el objetivo es demostrar si la pre medicacion asociada de
simeticona con N-acetil cisteina, es més efectiva para mejorar la limpieza y la

visualizacion gastrica que la simeticona sola o el ayuno.



CAPITULO I

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La mucosa del es6fago, estomago y duodeno suele estar tapizada en su totalidad
por moco, espuma y burbujas que estan hechas de secreciones mucosas mezcladas con
jugo gastrico y bilis. (Song et al., 2016). Esto compromete la visualizacion
endoscopica 6ptima, reduciendo la deteccion potencial de pequefias elevaciones o
depresiones superficiales que podrian considerarse como lesiones pre malignas. Los
factores antes mencionados son potencialmente modificables para mejorar la

visibilidad de la mucosa y evitar un diagndéstico inexacto.

Mientras, la calificacién de la visualizacion de mucosa en la colonoscopia es
un indicador de calidad del procedimiento, la vision obtenida durante la endoscopia
superior no es evaluado de forma rutinaria ni esta claramente definido. Para valorar la
calidad de visibilidad endoscopica existen estudios, consensos y meta analisis sobre el
uso de la pre medicacién endoscoOpica para mejorar la puntuacion total de visibilidad
de la mucosa, varios concluyen que el uso regular de agentes mucoliticos antes de la
endoscopia digestiva alta de rutina se asocia con una mejor puntuacion de visibilidad

de la mucosa, sin eventos adversos informados. (Burke, 2021).

A nivel de Latinoamérica, en Bogota, Emura et. al., realiza tamizaje de lesiones
pre neoplasicas y cancer gastrico temprano, utilizando una preparacion N-acetil
cisteina mas simeticona para remover el moco adherido al epitelio y disolver las
burbujas de saliva, y también concluyd que la visualizaciéon de la mucosa gastrica

mejoro sustancialmente. (Emura et al., 2015).



En el pais no existen estudios para valorar la calidad de la mucosa gastrica, ni
el uso rutinario de agentes mucoliticos como pre medicacion endoscépica. Por ello, en
nuestro hospital la unidad de endoscopia disefid este estudio con el objetivo de evaluar

la eficacia de la pre medicacion en la inspeccion de la mucosa gastrica.

1.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Es mejor la visualizacion endoscépica de la mucosa gastrica, con uso de N-
acetil cisteina y Simeticona comparada con el ayuno?
¢Es mejor la visualizacion endoscopica de la mucosa gastrica, con uso de N-

acetil cisteina y Simeticona comparada con la simeticona sola?

1.3. JUSTIFICACION

Se conoce que la endoscopia digestiva alta es una herramienta elemental en el
diagnostico y manejo de diferentes condiciones benignas y malignas del tracto
gastrointestinal superior. Una adecuada y completa visualizacién de la mucosa durante
el estudio es esencial para identificar y caracterizar con precision las lesiones. Si
ponemos mejorar la visibilidad de la mucosa géastrica durante la endoscopia digestiva
alta, esto nos permitiria disminuir el tiempo de estudio y sobre todo identificar lesiones

incipientes que podrian ser tratados de manera oportuna.

El presente estudio se establece bajo los parametros de las guias sobre la
deteccion de cancer gastrico temprano y éstas sugieren pre medicar a los pacientes que
se someten a una endoscopia alta, con la finalidad de limpiar la superficie gastrica,
como una recomendacion fuerte a favor, por lo que en nuestro medio con una

prevalencia alta de cancer gastrico seria recomendado realizar este protocolo.



1.4. VIABILIDAD

El presente estudio de investigacion se considera viable debido a que se sustenta
en las lineas de investigacion establecidas por la coordinacion de posgrados de la
Universidad de Guayaquil las cuales responden a las necesidades investigativas
enmarcadas en el perfil epidemioldgico del sistema nacional de salud (SNS) y

publicadas por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP).

Para la aprobacion y ejecucion el presente proyecto de investigacion se solicito
mediante oficio correspondiente dirigido a la coordinacion de posgrados de la
Universidad de Guayaquil la solicitud y aprobacion del tema de investigacion y
mediante solicitud a la direccién médica con copia al departamento de docencia e
investigacion del hospital sede de investigacion.

Para fines pertinentes se elabor6 el formulario para inscripcion del tema de
investigacion, adjuntandose de igual manera el certificado de aprobacion del tema de
investigacion, certificacion del departamento de estadistica que da fe de la recoleccién
de informacidn correspondiente y certificaciones correspondientes de tesis final tanto
de tutores como de la unidad académica docente, hoja de recoleccion de datos y
cronograma de actividades. Se hace hincapié que los resultados obtenidos son de
propiedad intelectual de la Universidad de Guayaquil ya sea para su publicacion y

difusion.



1.5. OBJETIVOS

1.5.1. OBJETIVO GENERAL

Demostrar la efectividad de N-acetil cisteina y simeticona para mejorar la
visibilidad endoscopica de la mucosa gastrica en pacientes programados a endoscopia
digestiva alta en el hospital de especialidades Dr. Abel Gilbert Ponton durante el
periodo del 1 de enero de 2020 al 31 de diciembre de 2020.

1.5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Describir los principales hallazgos endoscopicos en la poblacién de estudio en

funcién de los grupos asignados.

e Estimar la tolerancia del paciente y riesgo de aspiracion en la poblacién de

estudio en funcion de los grupos asignados.

e Evidenciar que el uso de N-acetil cisteina y Simeticona comparada con
Simeticona y el ayuno mejora la visualizacion endoscopica de la mucosa

gastrica.



1.6. HIPOTESIS

1.6.1. HIPOTESIS AFIRMATIVA

La combinacion de N-acetil cisteina y simeticona es mas efectiva para mejorar
la visibilidad endoscopica de la mucosa gastrica en comparacion con la simeticona sola
y el ayuno en pacientes sometidos a estudios programados de video endoscopia
digestiva alta en la unidad de endoscopia del hospital de especialidades Dr. Abel

Gilbert Ponton.

1.6.2. HIPOTESIS NULA

La combinacién de N-acetil cisteina y simeticona no es mas efectiva para
mejorar la visibilidad endoscépica de la mucosa gastrica en comparacion con la
simeticona sola y el ayuno en pacientes sometidos a estudios programados de video
endoscopia digestiva alta en la unidad de endoscopia del hospital de especialidades Dr.
Abel Gilbert Pontén.

1.7. VARIABLES

1.7.1. VARIABLES INDEPENDIENTES

v" N-acetil cisteina méas simeticona

<\

Simeticona
v' Ayuno



1.7.2. VARIABLES DEPENDIENTES

v Valoracion de mucosa gastrica:
v Fondo gastrico
v Cuerpo alto gastrico
v Cuerpo bajo gastrico
v" Antro gastrico
v' Liquido intragastrico

v Tiempo de duracion del procedimiento



1.7.3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE
VARIABLE

VARIABLE

INDICADORES

ESCALA
VALORATIVA

TIPO DE

VARIABLE

INSTRUMENTO
DE MEDICION

Formulario de

L Administracion | Presencia Cualitativa -,
Simeticona ) . S recoleccion de
si/no Ausencia Dicotomica
datos
VARIABLE N-Acetil . L . I Formulario de
INDEPENDIENTE | cisteing + | A0 "stracion | Presencia Cuallative | ecoleccion de
Simeticona datos
- ., . o Formulario de
Administracién | Presencia Cualitativa -
Ayuno ) . P recoleccion de
si/no Ausencia Dicotomica
datos
Valoracion de Optima I Formulario de
Fondo L o Cualitativa L
Astrico limpieza géstrica | Adecuada Polinomica recoleccion de
g de Chang et al. inadecuada datos
Valoracion de Optima I Formulario de
Cuerpo alto L P Cualitativa L
Astrico limpieza géstrica Adecuada Polinomica recoleccion de
g de Chang et al. inadecuada datos
. Valoracion de Optima I Formulario de
Cuerpo bajo L - Cualitativa L
Astrico limpieza géstrica | Adecuada Polinomica recoleccion de
g de Chang et al. inadecuada datos
VARIABLE Valoracion de Optima Cualitativa Formulario de
DEPENDIENTE | Antro gastrico | limpieza gastrica | Adecuada Polinbmica recoleccion de
de Chang et al. inadecuada datos
Liquido Calidad de Abundante Cualitativa Formula_r 10 de
. . T . P recoleccion de
intragéstrico | limpieza géstrica | Escaso Dicotomica datos
Valor
Tiempo de comprendldo o Formulario de
- entre: . Cuantitativa iy
duracion de . Minutos . recoleccion de
1-10 minutos Continua

procedimiento

11-20 minutos
21-30 minutos

datos




CAPITULO 11

2. MARCO TEORICO

2.1 TEORIA GENERAL

2.1.1. Valoracion de la mucosa gastrica

2.1.1.1. Calidad de la visualizacion de limpieza endoscopica

En el contexto de estudios de validacion de efectividad de los distintos agentes
mucoliticos o antiespumantes para la limpieza de la mucosa gastrica se han
sistematizado algunas escalas de evaluacion endoscopica de la mucosa, las mismas han

sido aplicadas en varios estudios subsecuentes desde su descripcion.

Kuo y cols., compararon la pre medicacion de N-acetil cisteina y N-acetil
cisteina con pronasa para mejorar la visualizacion endoscopica de mucosa gastrica.
Para esto se utilizd un puntaje de visualizacion de la limpieza del estbmago de uno a

cuatro, que consistia en:

Mucus no adherente.

Leve mucus, que no obstaculiza la vision.

Gran cantidad de mucus que dificulta la vision, que necesita menos de 30 ml de
agua para limpiarlo.

Gran cantidad de mucus adherido, requiere méas de 30 ml de agua para limpiarlo

Se califico cuatro zonas del estomago; antro, porcion inferior del cuerpo,
porcion superior del cuerpo y fondo gastrico. (Kuo, Sheu, Kao, Wu, & Chuang, 2002).
La suma del puntaje de visualizacién total da un valor comprendido entre cuatro y

dieciséis (Anexo 1).
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Chang vy cols., realizaron un estudio similar y evaluaron la eficacia de la pre
medicacion previa a la endoscopia utilizando el sistema de puntaje de visibilidad de

Kuo y cols., la cual fue modificada parcialmente:

Mucosidad no adherente en mucosa gastrica.

Pequefia cantidad de mucus en la mucosa gastrica, pero no entorpece la vision.
Gran cantidad de mucus en la mucosa géstrica, con menos de 50 ml de agua
para limpiarlo.

Gran cantidad de mucus en la mucosa gastrica que requiere méas de 50 ml de

agua para limpiarlo.

De igual manera, compararon la pre medicacion de N-acetil cisteina y N-acetil
cisteina con pronasa. Los grados de visualizacion endoscopica se consideraran como
limpieza 6ptima (4 puntos); limpieza adecuada (5-8 puntos) e inadecuada (9-16
puntos). (Chang et al., 2007).

Kimy cols., realizaron un estudio donde compararon la pre medicacién con una
solucion de simeticona con pronasa contra simeticona sola para mejorar la
visualizacion tanto en la endoscopia convencional como en la endoscopia con
magnificacion con imagen de banda estrecha (NBI- Narrow banding imaging), para
evaluar la limpieza esofégica y gastrica. En el esofago calificaron 3 areas; es6fago
superior, medio e inferior; y, para el estdmago se evalto el &ngulo y el cuerpo bajo, de
la siguiente manera: (Kim, Cho, Cha, Lee, & Chung, 2015).

Mucus no adherente con vision clara.
Escaso mucus que no dificulta vision de microvasculatura.

Mucus espeso adherido que dificulta vision de microvasculatura.

Ahsan y cols., realizaron un estudio en el que evaluaron el efecto de la

simeticona en la reduccién de espuma y burbujas de aire durante la endoscopia
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digestiva alta. Para esto se us6 una escala de cuatro puntos para medir la cantidad de

espuma, burbujas gastricas y duodenales. (Ahsan, Babaei, Gholamrezaei, & Emami,

2011).

0.
1.

Sin burbujas de aire.

Hay una pequefia cantidad de burbujas que no interfieren en la evaluacion.
Hay una cantidad considerable de burbujas de aire y espuma, se debe limpiar
para realizar la evaluacion.

La evaluacion de la mucosa no es confiable y requiere de abundante limpieza

debido a la presencia de espuma o burbujas de aire.

El estudio de Basford y cols., un ensayo controlado aleatorizado en el que

compard simeticona y N-acetil cisteina para mejorar visibilidad de la mucosa durante

la gastroscopia — NICEVIS. Compararon con agua sola y ayuno. Se registrd

fotogréaficamente el eséfago inferior, el fundus, cuerpo alto y antro, los puntajes de

visibilidad se calificaron con 4 puntos. (Basford et al., 2016). Por lo tanto, la puntuacion

total basada en 4 fotografias oscil6 entre 4 (mejor) a 16 (peor):

1.
2.

Sin moco adherente y vision clara de la mucosa

Una fina capa de moco que no ocultaba la vision de la mucosa

Algo de moco / burbujas que oscurecen parcialmente la mucosa (una pequefia
lesion sin enrojecimiento de la mucosa puede pasar desapercibida).

Moco / burbujas pesadas que oscurecen la vista de la mucosa (una pequefia la
lesion sin enrojecimiento de la mucosa podria pasarse por alto facilmente sin

enrojecimiento).

Finalmente, Mahawongkajit y cols., realizaron un ensayo controlado aleatorio

prospectivo que compara la simeticona, N-acetil cisteina, bicarbonato de sodio y menta

para mejorar la visualizacién en endoscopia digestiva alta para los puntajes de
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visibilidad se determinaron en una escala de 1 a 4 puntos segin Kuo et al. (P.
Mahawongkajit & Kanlerd, 2020).

En colonoscopia existe una escala de valoracion de limpieza ya estandarizada
y validada mundialmente.(Kastenberg, Bertiger, & Brogadir, 2018). En endoscopia
digestiva alta no se cuenta con la misma, sin embargo, multiples estudios prospectivos
utilizan la escala de visibilidad de la mucosa gastrica de Kuo et al. o conocida también
como escala de Chang modificada.

2.1.1.2. Agentes antiespumantes y mucoliticos

La visibilidad en el estémago es importante para asegurar una efectividad de la
endoscopia digestiva alta, con o sin intervenciones terapéuticas. Sin embargo, la
espuma y la mucosidad en el estbmago a menudo puede afectarla. Una mejor vision de
la mucosa gastrica, puede acortar la duracion del procedimiento, ya que elimina la
necesidad de realizar enjuague durante el estudio; disminuyendo asi, el tiempo del
mismo y un mayor esfuerzo por parte del endoscopista. (Chiu et al., 2019). El método
de preparacién apropiado que modifique estos factores, previo al estudio endoscopico
no debe tener efectos secundarios, ser tolerable para los pacientes y ser aplicable a la
mayoria de los pacientes en diferentes condiciones. (L. Elvas et al., 2017). Con el fin
de mejorar la visibilidad de la mucosa gastrica se han investigado tres agentes
mucoliticos, antiespumantes (N-acetil cisteina, pronasa y simeticona) como regimenes

Unicos o combinados.
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Simeticona

La simeticona (dimeticona activada) es una mezcla de polidimetilsiloxano y
oxido de silicio que in vitro disminuye la tension superficial de las burbujas gaseosas.
Al administrarse por via oral actla en el estbmago e intestino disminuyendo la tension
superficial de las burbujas mucogaseosas. El cambio en la tension superficial de las
burbujas pequefias permite que se rompan y evita la formacion de otras. Este
mecanismo explica sus efectos terapéuticos. La simeticona es fisiolégicamente
inactiva, no tdxica y tampoco se absorbe en el tracto gastrointestinal por lo que es

excretado por las heces. (Ahsan, Babaei, Gholamrezaei, & Emami, 2011).

Esté contraindicada en casos de hipersensibilidad a la simeticona, obstruccion
o perforacidn intestinal. No se debe utilizar en casos de aerofagia, dispepsia funcional,
Ulcera péptica, colon irritable o espastico. Puede disminuir las concentraciones de

difenilhidantoina. No se han informado efectos adversos significativos.

La utilidad de la simeticona como pre medicacion radica en su capacidad para
funcionar como detergente y reducir la formacién de burbujas que oscurecen la
visualizacion de la mucosa durante el estudio endoscopico alto. EI farmaco (en
solucion) se ha utilizado en algunos estudios como complemento util para la
preparacion intestinal antes de la colonoscopia y la capsula endoscépica. (Moolla et al.,
2019).

N-acetil cisteina

La N-acetil cisteina (NAC) es un agente mucolitico, los grupos sulfidrilo libres
de acetil cisteina reaccionan sobre los puentes disulfuro esto ocasiona la desagregacion

de las fibrillas de mucoproteinas, lo que se traduce finalmente en una disminucion de
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la viscosidad del mucus. En estudiosin vitro, se ha demostrado que la NAC, a
diferencia de otros mucoliticos bronquiales como la carbocisteina y la

bromhexina, cambia las propiedades viscoelasticas de la mucina gastrica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad reconocida a la N-acetil cisteina.
Pacientes asmaticos o con insuficiencia respiratoria grave, ya que puede incrementarse
la obstruccién de las vias respiratorias. Reacciones adversas: Ocasionalmente se han
descrito efectos aislados, de caracter leve y transitorio, siendo las mas frecuentes las
reacciones gastrointestinales (nauseas, vomitos y diarreas). Raramente se presentan

reacciones de hipersensibilidad.

2.2. REFERENCIAS EMPIRICAS

Estudios prospectivos, meta analisis, revisiones sistematicas e consensos en
diferentes paises del mundo, recomiendan el uso de agentes mucoliticos combinados o

solos, para mejorar la visibilidad endoscépica de la mucosa gastrica.

“El consenso asidtico sobre los estdndares de diagndstico de la endoscopia
superior para las neoplasias”; realizado por Philip Wai Yan Chiu y cols., en Hong Kong
— China en 2019; indica que se han investigado tres agentes mucoliticos / des
espumantes (N-acetil cisteina, pronasa y simeticona) como regimenes Unicos o
combinados. El uso de simeticona (ya sea sola 0 en combinacién) permite una claridad
visual significativamente mejor en la endoscopia digestiva alta. En diversos estudios
controlados, aleatorizados tanto con el uso de endoscopia de luz blanca como la
utilizacion de magnificacion. El panel de consenso encontro que la evidencia actual
apoyaba el uso de estos medicamentos para mejorar la visibilidad durante la endoscopia
digestiva superior con un nivel de evidencia: | grado de recomendacion: Ay un nivel
de aceptacion del 100%. (Chiu et al., 2019).
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Yuanfa Li y cols., elaboraron el meta andlisis y revision sistémica titulada “El
efecto del uso de simeticona con o sin N-acetil cisteina antes de la gastroscopia” en
China en 2019; encontraron diez ensayos clinicos que se agruparon en un meta analisis,
que incluy6 a 5.750 pacientes. La tasa de hallazgos positivos en el grupo de simeticona
méas NAC fue mayor que en el grupo de agua (cociente de riesgo [RR] = 1,31, IC del
95%: 1,12-1,53, p = 0,0006) con un alto nivel de evidencia. No hubo diferencias
significativas en la tasa de resultados positivos al comparar simeticona con simeticona
méas NAC (RR = 1,02, IC del 95%: 0,90-1,16, P = 0,71) y con agua (RR = 1,13, IC del
95%: 0,82-1,55, P = 0,46), respectivamente. La simeticona mas NAC mostrd una mejor
puntuacion de visibilidad total de la mucosa que la simeticona sola (DM = -0,14 (-0,25,
-0,03), P = 0,01) sin heterogeneidad obvia. Tanto la simeticona mas NAC como la
simeticona sola ofrecen mas beneficios que el agua. Concluyeron que la pre medicacion
de simeticona mas NAC ofrece méas beneficios sobre los hallazgos positivos y la
puntuacion total de visibilidad de la mucosa. (Li, 2019).

Prasit Mahawongkajit y cols., en “Un ensayo controlado aleatorio prospectivo
gue compara simeticona, N-acetil cisteina, bicarbonato de sodio y menta para la
visualizacion en la endoscopia gastrointestinal superior”; en Tailandia, en el afio 2020;
los pacientes fueron asignados al azar a uno de los cuatro grupos de tratamiento. Grupo
A: agua; Grupo B: agua con simeticona; Grupo C: agua con simeticona mas 600 mg de
NAC; Grupo D: agua con simeticona, NAC, bicarbonato de sodio y menta. Se
evaluaron un total de 128 pacientes en este estudio. La puntuacion de visibilidad total
(TVS) de los grupos A, B,Cy D fue 13,4 £1,86, 10,5+ 1,45,7,15+ 0,98y 6,4 £ 1,43,
respectivamente. EI grupo D mostré una TVS maés baja que otros grupos. Las
duraciones de los procedimientos de los Grupos C y D fueron significativamente mas
cortas que las del Grupo A. El volumen de solucidn para la limpieza de la mucosa de
los Grupos C y D fue significativamente menor que los de los Grupos Ay B. Concluyen
que la aplicacion de simeticona mas NAC es segura, mejora la visualizacion

endoscopica y requiere una cantidad minima de soluciéon limpiadora mucosa. La
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adicion de bicarbonato de sodio y menta mejor6 aun més la visualizacion de la parte

superior e inferior del cuerpo géstrico. (P. Mahawongkajit & Kanlerd, 2020).

Guido Manfredi y cols., realizaron un estudio prospectivo, aleatorizado y
cegado por el endoscopista titulado “Pre medicacion con simeticona y N-acetil cisteina
para mejorar la visibilidad de la mucosa durante la endoscopia gastrointestinal superior
en una poblacidon occidental”; en Italia, en el afio 2021; los pacientes fueron
aleatorizados para recibir o no una preparacién oral con simeticona y N-acetil cisteina
en agua. Utiliz6 una puntuacién previamente probada para la evaluacion de la limpieza
de la mucosa gastrica. En detalle, se dividié el estbmago en antro, cuerpo y fondo y se
asignd una puntuacion de 1 a 3 a cada parte, considerandose insuficiente un valor total

<5.

Se registro el tiempo entre la insercion del endoscopio y el logro de la limpieza
(tiempo de la boca a la limpieza) o el final del examen (tiempo de la boca a la boca).
De un total de 197 pacientes. El valor de la limpieza de la mucosa en todas las partes
fue mejor en los pacientes tratados que en los controles. La puntuacion total de
prevalencia < 5 fue significativamente menor en los pacientes tratados antes de la
endoscopia. La necesidad de lavado con agua ocurrié con menos frecuencia en los
pacientes tratados (P <0,0001). El tiempo de limpieza de boca fue menor en el grupo
tratado que en el grupo de control (2,3 £ 1,6 frente a 3,8 + 1,6 min; P <0,001), mientras
que no surgieron diferencias significativas en el tiempo de boca a boca. Concluyeron
que la pre medicacion con simeticona y N-acetil cisteina da como resultado una
visualizacion endoscopica significativamente mejor de la mucosa gastrica. (Manfredi,
2021).
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Eoghan Burke y cols., en su trabajo titulado “;La pre medicacion con agentes
mucoliticos mejora la  visualizacion de la mucosa durante la
esofagogastroduodenoscopia? Revision sistematica y me andlisis”; en Irlanda en el afio
2021; seleccionaron diferentes estudios para determinar la diferencia media en la
puntuacion total de visibilidad de la mucosa (TMVS) entre los agentes mucoliticos
(simeticona) y el control, y el impacto de diferentes tiempos y dosis de pre medicacion

mucolitica.

Se identificaron 13 estudios, que involucraron a 11.086 pacientes, incluidas
6178 mujeres (55,7%), con una edad media de 53,4 afios; 6 de ellos se incluyeron al
meta analisis. Esto revel6 una diferencia media de -2,69 (IC del 95%: -3,5, -1,88) en
las puntuaciones de visibilidad total de la mucosa (TMVS) entre los agentes
mucoliticos agrupados y el control. Para la simeticona, la diferencia media fue -2,68
(IC del 95%: -4,94, -0,43). Una dosis de simeticona de 133 mg fue més eficaz con una
diferencia media de -4,22 (IC del 95%: -5,11 a -3,33). La evaluacion del momento de
administracion de todos los agentes mucoliticos revel6 una diferencia media para el
grupo de> 20 minutos de -3,68 (IC del 95%: -4,77, -2,59). No se informaron eventos
adversos en ninguno de los ensayos incluidos. Concluyeron que el uso regular de pre
medicacion con agentes mucoliticos antes de la endoscopia digestiva alta de rutina se

asocia con una mejor TMVS sin eventos adversos informados. (Burke, 2021).
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CAPITULO 11

3. MATERIALES Y METODOS

3.1. MATERIALES

3.1.1. Lugar de investigacion

Hospital de especialidades Abel Gilbert Pontén ubicado en la ciudad de

Guayaquil.

3.1.2. Periodo de investigacion

El estudio se desarrolla en la unidad de endoscopia del hospital de
especialidades Dr. Abel Gilbert Pontdn en el periodo de 1 de enero de 2020 al 31 de
agosto de 2020. (EI desarrollo del proyecto se vio afectado por la pandemia por
COVID-19).

3.1.3. Recursos utilizados

3.1.3.1. Recursos humanos

Revisor metodoldgico, investigador y tutor.

3.1.3.2. Recursos fisicos
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e Libros y Revistas de Gastroenterologia y endoscopia digestiva
e Libros de endoscopia digestiva

e Equipo de endoscopia Digestiva

e Registros fotograficos de estudios endoscopicos

e Informes endoscopicos

e Computador personal, impresora y escaner.

e Programa estadistico SPSS version 22.

3.1.4. Universo y Muestra

3.1.4.1.Universo

Corresponde a todos los pacientes programados para endoscopia digestiva alta
en la unidad de endoscopia del hospital de especialidades Dr. Abel Gilbert Ponton en
el periodo de 1 de enero de 2020 al 31 de diciembre de 2020.

3.1.4.2.Muestra

La muestra estd constituida por pacientes programados para endoscopia
digestiva alta que llegaron al procedimiento cumpliendo ayuno de 8 horas previas al
procedimiento (grupo A), pacientes que fueron pre medicados 30 minutos antes del
procedimiento con 100ml de agua mas 200 mg de simeticona (grupo B); y pacientes
que fueron pre medicados 30 minutos antes del procedimiento con 100ml de agua mas
200 mg de simeticona méas 200 mg de N-acetil cisteina (grupo C).
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3.2. METODOS

3.2.1. Tipo de investigacion

Segun la planificacion de la toma de datos: Retrospectivo.
Segun el nimero de mediciones de las variables: Transversal.

Segun el nimero de variables de estudio: Analitico.

3.2.2. Disefio de investigacion

No experimental.

3.2.3. Nivel de investigacion

Relacional

3.2.4. Criterios de inclusién y exclusion

3.2.4.1. Criterios de inclusion

Paciente igual o mayor a 18 afios.

3.2.4.2. Criterios de exclusion

Pacientes que se realicen endoscopia digestiva alta por emergencia

Pacientes a quienes se realiz6 endoscopia de tipo terapéutica.

Pacientes con diagnostico conocido de cancer eséfago, estomago, duodeno o
estenosis

Pacientes con antecedente de cirugia gastrointestinal previa
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Pacientes embarazadas

3.2.5. Resultados esperados

El analisis de los datos se realizara utilizando el software estadistico SPSS-22.
Se considerara significancia estadistica un valor de p < 0,05 para todos los pardmetros,
utilizando intervalos de confianza del 95%. Los resultados se representaran en
porcentaje, frecuencias, mediante tablas y gréaficos. Se empleard la prueba estadistica

de Chi cuadrado, para aceptar la hipotesis afirmativa.

Resultados: se intentard demostrar que la pre-medicacion de Simeticona mas
N-acetil cisteina (grupo C), mejora las puntuaciones de visualizacion de mucosa
gastrica en comparacion con el ayuno (grupo A) y la simeticona sola (grupo B).

3.2.6. Consideraciones éticas y legales

Esta investigacion cuenta con la aprobacion escrita del Departamento de
Docencia e Investigacion del hospital donde se realizd, asi como de la Unidad de
Endoscopia Digestiva. Se informo al personal de salud de la Unidad de Endoscopia
Digestiva sobre el desarrollo y objetivos del estudio a realizarse. No se prescribi6 por
parte de la investigadora ningin régimen de preparacion. Se tomd en cuenta el que ya
es administrado bajo protocolo en la unidad de endoscopia, para asi dividir en grupos
de estudio.
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El proceso incluyo la recoleccion de datos de la historia clinica, del informe de
endoscopia, y el registro fotografico de endoscopia, manteniéndose bajo reserva la
identidad de los participantes. Los resultados estaran a disposicion del posgrado de
Gastroenterologia la Universidad de Guayaquil y del Hospital Dr. Abel Gilbert Ponton
para revision del tema y futuras investigaciones a corto y largo plazo.

3.2.7. Cronograma de actividades

Ver ANEXO 3, donde se encuentra el cronograma de actividades
desarrolladas para el cumplimiento de esta investigacion.
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CAPITULO IV
4., RESULTADOS

4.1. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

TABLA 1. CARACTERISTICAS POBLACIONALES SEGUN EDAD Y SEXO.
HOSPITAL DR. ABEL GILBERT PONTON

EDAD

MEDIA 53.3618
DESVIACION ESTANDAR 15.53875
MINIMO 18.00
MAXIMO 87.00
=0

FRECUENCIA = PORCENTAJE = PORCENTAJE PORCENTAJE
VALIDO ACUMULADO
VALIDO  MUJER 159 46.5 46.5 46.5
HOMBRE 183 53.5 53.5 53.5

TOTAL 342 100.0 100.0

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS TABLA 1.

La poblacion de estudio se caracterizd por una media de edad de 53 afios con
una desviacion estdndar de 15 afios. Las edades minimas fueron 18 afios y las maximas
de 87 afios. En cuanto a la variable sexo de una muestra de 342 personas 159 que
corresponde al 46.5 % fueron de sexo femenino, mientras que un 53.5 % fueron

hombres con un total de 183 casos.
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TABLA 2. DISTRIBUCION POR GRUPOS. HOSPITAL DR. ABEL GILBERT
PONTON

GRUPO ASIGNADO N° CASOS

GRUPO A 114 33.33
GRUPO B 114 33.33
GRUPO C 114 33.33
TOTAL 342 100.00

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

GRAFICO 1. DISTRIBUCION POR GRUPOS. HOSPITAL DR. ABEL GILBERT
PONTON
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ANALISIS TABLA 2 Y GRAFICO 1.

En relacion a la asignacion de grupos un 33.33 % que corresponde a 114 casos
fueron asignados como Grupo A (ayuno), un 33.33 % con 114 casos fue denominado
como Grupo B (Simeticona) y un 33.33 % fue asignado como Grupo C (Simeticona +
N- acetil cisteina).
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TABLA 3. DISTRIBUCI,C')N DE NORMALIDAD POR GRUPQOS. HOSPITAL DR.
ABEL GILBERT PONTON

DISTRIBUCION DE NORMALIDAD TEST DE KOLMOGOROV-SMIRNOV

DISTRIBUCION  DISTRIBUCION  DISTRIBUCION

GRUPO A GRUPO B GRUPO C

N 114 114 114

NORMAL MEDIA 12.5398 12.5398 12.5398

PARAMETROS DESVIACION 3.23495 3.23495 3.23495
ESTANDAR

TEST ESTADISTICO .253 .253 .253

SIGNIFICACION ASINTOTICA .000¢ .000¢ .000¢

A. TEST DE DISTRIBUCION NORMAL
B. CALCULO A PARTIR DE DATOS
C. CORRECCION DE SIGNIFICANCIA DE LILLIEFORS.

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS TABLA 3.

Para determinar el tipo de prueba estadistica aplicable para demostracion de la
hipétesis correspondiente se uso Test de Kolmogorov Smirnov con ajuste de correccion
de significancia de Lilliefors obteniéndose una significacion asintética de 0.000 para
las 3 series; determinandose por tanto existe una distribucion de normalidad, motivo

por el cual las pruebas para demostracion de hipotesis seran de tipo no paramétricas.
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TABLA 4. DIAGNOSTICO PRE ENDOSCOPICO POR GRUPOS. HOSPITAL DR.

ABEL GILBERT PONTON

DIAGNOSTICO
ACROMEGALIA

ALTERACION DEL RITMO
EVACUATORIO
ANEMIA CRONICA

ANTECEDENTES DE CANCER
DIGESTIVO
DISFAGIA

DISFAGIA ALTA
DISPEPSIA
DOLOR ABDOMINAL

ENGROSAMIENTO DE ESOFAGO
DISTAL
ENGROSAMIENTO DE PAREDES
GASTRICAS
EPIGASTRALGIA

ESOFAGO DE BARRET
GASTRITIS NO ESPECIFICA
HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA
HEMORRAGIA DIGESTIVA BAJA

HEMORRAGIA DIGESTIVA
INESPECIFICA
HEPATITIS AUTOINMUNE

ICTERICIA
LESION DE LA CABEZA DE PANCREAS
MASA ABDOMINAL EN ESTUDIO
MELENA
METS HEPATICAS
OBESIDAD
PSEUDOQUISTE PANCREATICO
REFLUJO GASTROESOFAGICO
RETIRO DE STENT
RETIRO DE STENT BILIAR
RFG
SCREANING CA GASTRICO
SINDROME COLESTASICO
SINDROME CONSTITUCIONAL
SOSPECHA DE AMPULOMA
SOSPECHA DE COLANGIOCARCINOMA
STENT BILIAR
TUMOR DESCONOCIDO (TAC)
TUMOR CABEZA DE PANCREAS

2 1.75 0 0.00 0

0

1
0

50

N W

P P P O O N O N O O O W O U M M M O O O

0.00

0.88
0.00

4.39
0.88
21.05
1.75
0.88

0.88

0.00
0.00
0.00
43.86
2.63
1.75

0.00
0.00
0.00
1.75
1.75
1.75
4.39
0.00
2.63
0.00
0.00
0.00
1.75
0.00
1.75
0.00
0.00
0.88
0.88
0.88

1
3
1

32

47

N -

o o O r P NP O P OO W PF N O O B O O Bk

0.88

2.63
0.88

1.75
28.07
0.00
0.00
0.00

0.88

0.00
0.88
0.88
41.23
0.88
1.75

0.88
0.00
0.00
0.88
0.00
0.00
6.14
0.88
2.63
0.00
0.00
0.88
0.00
0.88
1.75
0.88
0.88
0.00
0.00
0.00

0

4

B
N

o O »r B O

o O o o O r O NN DN PP P MO P P OO +» +» O

0.00
0.00

3.51
0.00

6.14
0.88
25.44
1.75
0.00

1.75

38.60
0.00
0.88
0.88
0.00
0.00

0.00
0.88
0.88
5.26
0.00
0.88
0.88
0.00
3.51
0.88
0.88
1.75
1.75
0.00
0.88
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
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ULCERA BULBODUODENAL 0 0.00 1 0.88 0 0.00
ULCERA DUODENAL 1 0.88 0 0.00 1 0.88
ULCERA GASTRICA 0 0.00 1 0.88 1 0.88

ULCERA PEPTICA 0 0.00 1 0.88 0 0.00
TOTAL 114 100.00 114 100.00 114 100.00

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS TABLA 4

Los principales diagnosticos observados en la poblacion de estudio fueron:
Grupo A: Hemorragia digestiva alta 50 casos con un 43.86%, Dispepsia 24
casos con un 21.05 %, Disfagia y Obesidad con 5 casos y un 4.39 %

respectivamente.

Grupo B: Hemorragia digestiva alta 47 casos con un 41.23 %, Disfagia con
32 casos y un 28.07 % y Obesidad con 7 casos y un 6.14 %.

Grupo C: Epigastralgia 44 casos y un 38.60 %, Dispepsia 29 casos y un
25.44 %, Disfagia con 7 casos y un 6.14 %
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TABLA 5. DIAGNOSTICO ENDOSCOPICO. HOSPITAL DR. ABEL GILBERT

PONTON
HALLAZGOS ENDOSCOPICOS GRUPO A GRUPO B GRUPO C
NORMAL 4 2 4
ESOFAGITIS 12 11 6
BARRET 0 2 2
GASTROPATIA 93 76 79
ULCERA GASTRICA 27 37 28
ULCERA DUODENAL 9 13 7
POLIPO 2 8 5
TUMOR GASTRICO 6 2 2
BORMAN | 3 2 0
BORMAN II 3 1 0
BORMAN lII 1 1 0
LESIONES SOSPECHOSAS 12 9 11
REFLUJO BILIAR SEVERO 11 9 8
TOTAL 177 173 152

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

GRAFICO 2. DIAGNOSTICO ENDOSCOPICO. HOSPITAL DR. ABEL GILBERT

PONTON
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ANALISIS DE LA TABLA 5 Y GRAFICO 2

Los hallazgos endoscépicos observados en la poblacion de estudio fueron:

GRUPO A: Normal 4 casos, Gastropatia 93 casos, Ulcera gastrica 27
casos, Lesiones precancerosas y esofagitis 12 casos, Reflujo Biliar
severo 11 casos, Ulcera duodenal 9 casos, tumor gastrico 6 casos,

Bormann Iy Il 3 casos, Pdlipo 2 casos, Bormann 111 1 caso.

GRUPO B: Normal 2 casos, Gastropatia 76 casos, Ulcera géstrica 37
casos, Ulcera duodenal 13 casos, Lesiones precancerosas y Reflujo
biliar severo con 9 casos respectivamente, Polipo 8 casos, Es6fago de
Barret, tumor gastrico, y Bormann | con 2 casos, Bormann Il y Bormann

111 con 1 caso.

GRUPO C: Normal 4 casos, Gastropatia 79 casos, Ulcera gastrica 28
casos, Lesiones precancerosas 11 casos, Reflujo Biliar severo 8 casos,
Ulcera duodenal 7 casos, esofagitis 6 casos, pélipo 5 casos, Eséfago de

Barret y tumor gastrico 2 casos.
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TABLA 6. DURACION DEL PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO. HOSPITAL
DR. ABEL GILBERT PONTON

95% CONFIDENCE
INTERVAL FOR

TIEMPO DE N  MEAN c c MEAN

PROCEDIMIENTO

LOWER UPPER
GRUPO A 114 | 0:12 | 0:03 | 0:00 0:12 0:13 | 0:07 | 0:20
GRUPO B 114 | 0:12 | 0:03 | 0:00 0:11 0:12 | 0:06 | 0:21
GRUPO C 114 | 0:10 | 0:02 | 0:00 0:10 0:11 | 0:06 | 0:15

Total 342 | 0:11 | 0:03 | 0:00 0:11 0:12 | 0:06 | 0:21
GRUPOS Mean Std. Sig. 95% CI
Difference  Error Lower Upper
GRUPO A | GRUPOB 0:00 0:00 ,302 -0:00 0:01
GRUPO C 0:01" 0:00 ,000 0:00 0:02
GRUPOB | GRUPOA -0:00 0:00 ,302 -0:01 0:00
GRUPO C 0:01" 0:00 ,034 0:00 0:02
GRUPO C | GRUPO A -0:01" 0:00 ,000 -0:02 -0:00
GRUPO B -0:01" 0:00 ,034 -0:02 -0:00
*. The mean difference is significant at the 0.05 level.

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS TABLA 6

Las medias de los tiempos de la duracion del procedimiento para los tres grupos
fueron de 12 minutos para el Grupo A, de 12 minutos para el Grupo B y de 10 minutos
para el Grupo C.

Al aplicar prueba paramétrica para comparacion de medias (tiempo de
ejecucion de la prueba para los 3 grupos), se sustenta que existe menor tiempo de
visualizacion de la mucosa gastrica con Simeticona y N-acetil cisteina vs Simeticona y
ayuno solamente, reduciendo los tiempos de estudio con una significacion asintética
de 0.03 para el grupo C comparado con el grupo B y 0.000 con el grupo A.
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TABLA 7. TOLERANCIA DEL PACIENTE POR GRUPOS. HOSPITAL DR. ABEL
GILBERT PONTON

TOLERANCIA GRUPO A GRUPO B GRUPO C
BUENA 114 114 114
REGULAR 0 0 0
MALA 0 0 0
TOTAL 114 114 114

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS DE LA TABLA 7

La tolerancia del paciente al medicamento administrado 30 minutos al
procedimiento fue calificado como buena, para el total de pacientes (114) de cada
grupo. (A, B, C).

TABLA 8. RIESGO DE ASPIRACION TRANS PROCEDIMIENTO. HOSPITAL
DR. ABEL GILBERT PONTON

RIESGO DE ASPIRACION ‘ GRUPO A GRUPO B GRUPO C
NO 114 114 114
S| 0 0 0
TOTAL 114 114 114

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS DE LA TABLA 8

Para las 3 series (grupo A, B y C), no se observo riesgo de aspiracién con un

total de 114 casos cada uno.
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TABLA 9. VALORACION DE LIQUIDO INTRAGASTRICO. HOSPITAL DR.
ABEL GILBERT PONTON

LIQUIDO INTRAGASTRICO | GRUPO A GRUPO B GRUPO C TOTAL
19 12 13 44

ABUNDANTE

MODERADA 43 39 34 116
ESCASA 52 63 67 182
TOTAL 114 114 114 342

Chi-Square Tests Asymptotic
Significance (2-sided
Pearson Chi-Square 4,995a 4 ,288
Likelihood Ratio 4,973 4 ,290
Linear-by-Linear Association 3,873 1 ,049
N of Valid Cases 342

a. 0 cells (0,0%) have expected count less
than 5. The minimum expected count is
14,67.

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS DE LA TABLA 9

La presencia de liquido intragastrico abundante fue de 19 casos para el grupo
A, 12 casos para el grupo B y 13 casos para el grupo C. El liquido intragastrico fue
moderado en 43 pacientes para el grupo A, 39 para el grupo B y 34 para el grupo C.
Mientras que fue escasa para 52 pacientes para el grupo A, 63 para el grupo B y 67

para el grupo C.

Para demostrar la relacion entre el liquido intragastrico con los 3 grupos se
aplicd prueba estadistica tipo Chi cuadrado obteniéndose: para el grupo C, la

significacion asintdtica es de 0.288, lo que sugiere que no hay asociacion.
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TABLA 10. VALQRACION DE LIMPIEZA GASTRICA. HOSPITAL DR. ABEL
GILBERT PONTON

VALORACION LIMPIEZA GASTRICA GRUPO A

Frecuencia % % Valido % Acumulado
Valido INADECUADO 54 47.4 47.4 47.4
ADECUADA 45 39.5 39.5 86.8
OPTIMA 15 13.2 13.2 100.0
Total 114 100.0 100.0
Frecuencia % % Valido % Acumulado
Valido INADECUADA 16 14.0 14.0 14.0
ADECUADO 70 61.4 61.4 75.4
OPTIMO 28 24.6 24.6 100.0
Total 114 100.0 100.0
Frecuencia % % Valido % Acumulado
Valido INADECUADA 4 35 35 3.5
ADECUADA 48 42.1 42.1 45.6
OPTIMO 62 54.4 54.4 100.0
Total 114 100.0 100.0

Fuente: Levantamiento de campo (2021)



GRAFICO 3. VALORACION DE LIMPIEZA GASTRICA. HOSPITAL DR. ABEL
GILBERT PONTON
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Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS DE LA TABLA 10 Y GRAFICO 3

La valoracién de la limpieza géstrica tuvo la siguiente respuesta:

Grupo A: Inadecuado con 54 casos que equivale al 47.4 %, adecuado

con 45 casos y el 39.5 %, éptimo con 15 casos y un 13.2 %

Grupo B: Inadecuado con 16 casos que equivale al 14.0 %, adecuado

con 70 casos y el 61.4 %, éptimo con 28 casos y un 24.6 %

Grupo C: Inadecuado con 4 casos que equivale al 3.5 %, adecuado con
48 casos y el 42.1 %, 6ptimo con 62 casos y un 54.4 %
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TABLA 11. CHI CUADRADO, VALORACION LIMPIEZA GASTRICA.
HOSPITAL DR. ABEL GILBERT PONTON

PRUEBA ESTADISTICA CHI CUADRADO

VALORACION = VALORACION = VALORACION

LIMPIEZA LIMPIEZA LIMPIEZA
GASTRICA GASTRICA GASTRICA
GRUPO A GRUPO B GRUPO C
Chi-Square 21.9472 42.316% 48.2112
df 2 2 2
Asymp. Sig. .237 .015 .001
Monte Sig. .000P .000P .000P
Carlo 95% Confidence Lower .000 .000 .000
Sig. Interval Bound
Upper .000 .000 .000
Bound

a. 0 cells (0.0%) have expected frequencies less than 5. The minimum expected cell frequency is
38.0.
b. Ajustado con correccion de Lillerfols

Fuente: Levantamiento de campo (2021)

ANALISIS DE LA TABLA 11

Para validar la valoracion de la limpieza gastrica se aplicO prueba estadistica
tipo Chi cuadrado de correlacion para comparar los resultados de los 3 grupos
obteniéndose: para el grupo C, la significacion asintotica es de 0.001, lo que sugiere es
la mas adecuada.

Por lo tanto, se acepta la hipotesis afirmativa que postula: La combinacion de
N-acetil cisteina y simeticona es mas efectiva para mejorar la visibilidad endoscépica
de la mucosa géastrica en comparacion con la Simeticona sola y el ayuno en pacientes
sometidos a estudios programados de video endoscopia digestiva alta en la unidad de
endoscopia del hospital de especialidades Dr. Abel Gilbert Ponton.

36



4.2. DISCUSION

La poblacion de estudio se caracterizo por una media de edad de 53 afios con
predominio en personas de sexo masculino con un 53.5 % de casos. Estos datos son
semejantes a los obtenidos por:

(Monrroy et al., 2018), quienes en un ensayo aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo con 2 grupos de control: sin intervencion y agua
100 ml (W); y 3 grupos de intervencion: simeticona 200 mg (S); S + N-
acetil cisteina (NAC) 500 mg (S + NAC500); y S + NAC 1000 mg (S +
NAC1000), observd que: La edad promedio para enfermedades
gastricas fue 50 afios = 8 afios, con predominio en personas de sexo

masculino de 1.2:1.

(Luis Elvas et al., 2017), en un estudio aleatorizado doble ciego, en el
que compar0: agua, agua + N-acetil cisteina y Agua + Simeticona + N-
acetil cisteina observo que la edad promedio de pacientes fue 56 afios
con una desviacion estandar de * 7 afios, con mayor cantidad de casos

en personas de sexo masculino con un 61.27 %.

(Manfredi et al., 2021), en un estudio comparativo de limpieza gastrica
al comparar: Placebo, N-acetil cisteina y Simeticona obtuvo una edad
promedio de 48 afios £ 5 afios. En relacion al nimero de casos fue

predominante en personas de sexo masculino con un 56.19 %.

Los principales diagnosticos observados en la poblacion de estudio fueron:
Grupo A: Hemorragia digestiva alta 43.86%, Dispepsia 21.05 %, Disfagia y Obesidad
con el 4.39 % respectivamente. Grupo B: Hemorragia digestiva alta con el 41.23 %,
Disfagia alta con el 28.07 % y Obesidad con un 6.14 %. Grupo C: Epigastralgia 38.60
%, Dispepsia 25.44 %, Disfagia 6.14 %. Para (Prasit Mahawongkajit & Kanlerd, 2021)
las principales indicaciones para realizacion de endoscopia fueron: Gastritis erosiva,
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Hemorragia digestiva alta y Disfagia. Mientras que para (Yuanfa Li, Fangjuan Du, &
Dou Fu, 2019) en un meta-analisis que incluyo 19 estudios aleatorizados observo que
las principales causas para endoscopia fueron: Hemorragia digestiva alta 49.56 %,
sequido de: Disfagia y control endoscopico.

Las medias de los tiempos de la duracién del procedimiento fueron 12 minutos
para el Grupo A, 12 minutos para el Grupo B y 10 minutos para el Grupo C. Los
resultados obtenidos por: (Spinzi, Andrealli, & Conforti, 2018) en un estudio
comparativo con Simeticona, N-acetil cisteina y Placebo para mejorar la mucosa
gastrica obtuvo una media de 11 minutos para las tres series; no habiendo diferencias
significativas. Mientras que para (Anikhindi et al., 2021) hubo mejor visualizacion con
Simeticona + N-acetil cisteina reduciendo los tiempos de estudio hasta en 3 minutos

dependiendo del operador.

La presencia de liquido intragastrico fue de 19 casos para el grupo A, 11 casos
para el grupo B y 13 casos para el grupo C. El. Para (Monrroy et al., 2018), la
visibilidad gastrica se evalud en 4 segmentos la presencia de liquido gastrico fue peor
en el grupo placebo y mejor en pacientes con Simeticona p valor =0.01 IC95% e IR 5
% .

En cuanto al tiempo de aspirado se observéd que en pacientes del grupo A 74
pacientes tuvo un tiempo aspirado menor de 1 minuto y 40 mayor de un minuto. En el
grupo B 86 tuvo un aspirado menor a un minuto y 28 mayor a un minuto y en el grupo
C 79 menor a un minuto y 35 mayor a un minuto. En los estudios realizados por: (Zhang
etal., 2019) el tiempo de aspirado fue mejor en pacientes con Simeticona. Para (Zhu et
al., 2018) no hay diferencias en cuanto al método usado, sino al operador pues segun

este autor depende mas del factor humano que de la técnica aplicada.
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La valoracion de la limpieza gastrica segun la Escala de limpieza géstrica de
Chang et al. fue; para el grupo A inadecuado con 54 casos que equivale al 47.4 %,
adecuado con 45 casos y el 39.5 %, optimo con 15 casos y un 13.2 %; grupo B
inadecuado con 16 casos que equivale al 14.0 %, adecuado con 70 casos y el 61.4 %,
Optimo con 28 casos y un 24.6 %; grupo C inadecuado con 4 casos que equivale al 3.5
%, adecuado con 48 casos y el 42.1 %, dptimo con 62 casos y un 54.4 %.

Para (Monrroy et al., 2018), Una puntuaciéon de menos de 7 puntos se definid
como visibilidad adecuada (AV). La comparacion de multiples grupos se realizd
mediante el analisis de varianza no paramétrico unidireccional (ANOVA). La escala
de visibilidad total gastrica (TVS) fue significativamente mejor en los grupos S +
NAC500 y S + NAC1000 en comparaciéon con el agua (P = .03 y P = .008). La
simeticona no fue diferente de la no intervencion y el agua. S + NAC1000 requirio
menos volumen de agua para mejorar la visibilidad. No se observaron reacciones

adversas de los farmacos del estudio.

La tolerancia del paciente al medicamento administrado 30 minutos al
procedimiento fue calificado como buena, para el total de pacientes (114) de cada
grupo. (A, B, C). no se observo riesgo de aspiracion para el total de pacientes (114) de

cada grupo.

Para la valoracién de la limpieza gastrica se aplico prueba estadistica tipo Chi
cuadrado de correlacidén observandose una significacion asintética de 0.001 para el
grupo C. Para (Monrroy et al., 2018), la pre medicacion con S + NAC500 y S +
NAC1000 mejora la visibilidad durante VGE. El uso de simeticona no mostré mejoras
en la visibilidad gastrica. La TVS fue peor en los pacientes que usaban agua sola.
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CAPITULO IV

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Una vez finalizada la presente investigacion se concluye que: La combinacion
de N-acetil cisteina y Simeticona es méas efectiva para mejorar la visibilidad
endoscédpica de la mucosa gastrica en comparacion con la Simeticona sola y el ayuno
en pacientes sometidos a estudios programados de video endoscopia digestiva alta en
la unidad de endoscopia del hospital de especialidades Dr. Abel Gilbert Pontén de la

ciudad de Guayaquil.

La tolerancia del paciente al medicamento administrado 30 minutos al
procedimiento fue calificado como buena, y no se observo riesgo de aspiracion para el

total de pacientes de cada grupo.

Las enfermedades géstricas son frecuentes en personas al final de la cuarta y
principios de la quinta década de vida; siendo ligeramente predominante en personas
de sexo masculino. Entre las causas comunes que indican realizacion de endoscopia

alta estan: Hemorragia Digestiva alta, Disfagia y Dispepsia.

Los hallazgos endoscopicos fueron similares para las tres series siendo
comunes los siguientes diagnodsticos:  Gastropatia, Ulcera géstrica, Lesiones
precancerosas y Esofagitis, para las tres series fueron similares los hallazgos tumor

gastrico.
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Finalmente se concluye que la valoracién de limpieza gastrica es vélida en las
tres series, pero es mejor cuando se asocia N-acetil cisteina + Simeticona, vs
Simeticona sola o0 ayuno. Esto esta sustentado por la significacion asintética obtenida
pues fue de 0.001 para Simeticona + N-acetil cisteina, 0.015 para el grupo B y de 0.237
para ayuno con una IC del 95 % e IR del 5%.
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5.2. RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar endoscopia diagnostica en personas con factores de
riesgo; entre las cuales destacan: Edad mayor de 50 afios, sexo masculino, en presencia
de sintomas como: Disfagia o Dispepsia; puesto que estos factores fueron comunes en

la presente investigacion.

Se recomienda el registro de la puntuacién total de la visibilidad de la mucosa
obtenido segun la escala de valoracién de Chang o con el que el endoscopista este mas
familiarizado ya que al igual que en la colonoscopia podria interpretarse como un

indicador de calidad del procedimiento.

Se recomienda la realizacion de nuevos estudios de tipo prospectivo para

determinar si la pre medicacion aumenta la deteccion de lesiones pre malignas.

Como recomendacion final se sugiere el uso de la pre medicacién de N-acetil
cisteina + simeticona para mejorar la visibilidad de la mucosa gastrica en
procedimientos endoscopicos de screennig de cancer gastrico, como lo sugieren las

guias internacionales.
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ANEXOS
ANEXO 1. VALORACION DE LIMPIEZA GASTRICA DE CHANG ET AL.

Cuerpo alto

Grado 1

Grado 2

Grado 3

Grado 4

Grado 1: Mucus no adherente.

Grado 2: Leve mucus, que no obstaculiza la vision.

Grado 3: Gran cantidad de mucus, dificulta la visién y necesita menos de 50 ml de
agua para limpiarlo.

Grado 4: Gran cantidad de mucus adherido que requiere méas de 50 ml de agua para
limpiarlo.
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ANEXO 2. DATOS POST PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO.

VALORACION DE LIMPIEZA GASTRICA

Fecha: Observador:

Nombre del paciente: Edad:
* En calificacion 3 - 4 tiempo de lavado: <1 () 1-2() =3 () Minutos

Liquido intragdstrico. Abundante () Moderado () Escaso ()

Hallazgo endoscopico:

Esofagitis () Gastropatia ( ) Ulcera géstrica () Pélipo gastrico () Tumor géstrico ( )
Lesiones pre malignas sospechosas ( )

Ulcera duodenal ( ) Otros ( ) Cual:

Biopsia: Si() No ()

Hora de inicio: Hora de fin Tiempo de duracion del procedimiento: Minutos

Califique del 1 al 10, en donde 10 es muy FACIL y 1 es muy DIFICIL, en cuanto a la aplicabilidad de la
escala de limpieza gastrica:

Loy 20) 30 40 50 60 70) 8() 9() 100
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ANEXO 3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2020 | 2021
Actividades Ene Feb|M Ene Feb Mar Abril May Jun| Jul Ag Se
Fase 1
Presentacion de anteproyecto de tesis T Tttt i
Fase 2

Desarrollo del proyecto

Busqueda bibliografica

Construccion del marco teorico

Suspension por la pandemia 03/2020 al 09/2020
Fase 3

Revision final del anteproyecto

Correccion y edicion del anteproyecto
Aprobacidn del anteproyecto

Recoleccion de datos

Tabulacién de datos

Fase 4

Presentacion de borrador de tesis HEEREEREEEEE R
Fase 5

Correccion y edicion del borrador de tesis
Aprobacidn del trabajo de investigacion
Sustentacion del proyecto de investigacion
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ANEXO 4. CERTIFICADO DE REPORTE DE ANTIPLAGIO
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Especializacion de Gastroenterologia desarrollada en el Hospital Dr. Abel Gilbert
Ponton, Certifico la veracidad del reporte de ANTIPLAGIO URKUND del proyecto
de investigacion ttulado “EFECTIVIDAD DE N-ACETILCISTEINA Y
SIMETICONA PARA MEJORAR LA VISIBILIDAD ENDOSCOPICA DE LA
MUCOSA GASTRICA.”

RESULTADO DEL ANALISIS - URKUND
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