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Manejo de varices gastroesofagicas: Revision
de la evidencia y consenso. Metodologia

y organizacion de las guias

Roberto Candia B.', Rosa Maria Pérez-Ayuso' y Arnoldo Riquelme P.'?

Management of gastroesophageal varices: Evidence-based review and
consensus. Methodology and organization of the guidelines

Introduction: There is plenty of scientific evidence regarding the management of esophageal varices, but
sometimes it is contradictory. International consensuses carried out in America and Europe are evidence-
based, however these do not include a comprehensive analysis on the quality of the studies. The purpose of
this review is to establish a national consensus, by means of relevant questions regarding the management
of gastroesophageal varices, to provide detailed information on related evidence, thus, establishing rea-
sonable behaviors based on the national scenario. Methodology: The guidelines are organized following
15 clinically relevant questions on the management of gastroesophageal varices, including primary pro-
phylaxis, interventional pharmacological, endoscopical and radiological treatment of variceal hemorrhage
until secondary prophylaxis. Quality assessment of the evidence supporting each asseveration will be
descriptive and will be based mainly in the design of the studies, adapted from the recommendations of the
U.S. Preventive Services Task Force. Then, the group of experts will make a recommendation for each in-
tervention in response to each question. The consensus will be achieved by a Delphi approach of 2 rounds,
and the third round will be achieved in the national consensus to be carried out in June 2010 during the
Course on Advances in Gastroenterology, with the participation of the audience, using an electronic board
where the questions will be answered in actual time. Preliminary results: The survey includes 15 open
questions which were distributed among the 12 experts who will provide responses according to levels/
degrees of evidence and recommendations. Conclusions: Definitive results of the national consensus will
be presented during the Course on Advances in Gastroenterology 2010 and will be published in the Gas-
troenterologia Latinoamericana journal. This methodology can be replicated in the future in other areas
of gastroenterology and hepatology, allowing for the standardization of criteria, a comprehensive review
of the evidence and for the production of a document with the levels of recommendation that benefit our
patients and facilitate continuing education of the members of the Chilean Society of Gastroenterology.
Key words: Consensus, evidence-based medicine, gastroesophageal varices.

Introduccion

La evidencia cientifica en relacion al manejo de las
varices gastroesofagicas es abundante y muchas veces
contradictoria. Como una forma de ordenar este co-
nocimiento y establecer normas claras y precisas para
enfrentar este problema se han llevado a cabo multiples
reuniones de consenso a nivel internacional. Los con-
sensos mas importantes son dos: el de la Asociacion
Americana para el Estudio de Enfermedades Hepaticas
(AASLD) y el consenso de Baveno’, principalmente
Europeo. Ambos estan basados en la evidencia, sin em-
bargo, el detalle de los estudios que permiten establecer

las conductas, incluida la calidad y el tipo de disefio de
cada uno, muchas veces no esta detallado. El objetivo
de la presente revision es establecer un consenso a nivel
nacional, a través de preguntas relevantes en el manejo
de las varices gastroesofagicas, detallar la evidencia
relacionada y establecer asi conductas racionales, con-
siderando la realidad nacional.

Organizacion de las guias

Las guias se iniciaran con una descripcion me-
todologica del consenso, en relacion a la forma de
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Nivel de

evidencia

Tipo I

Tipo II

Tipo III

*Se entiende como estudio controlado aquel en que la intervencion es manejada
por el investigador. **Se entiende como estudio observacional aquel en que la

describir los niveles de evidencia y el grado de re-
comendacion para cada afirmacion, continuaran con
una breve resefia en relacion a la historia natural de
la enfermedad, diagndstico y estratificacion de riesgo
de las varices gastroesofagicas y finalizaran con una
serie de preguntas clinicas que nos situaran en los
distintos escenarios a los que nos enfrentamos en un
paciente con cirrosis hepatica e hipertension portal.

Tabla 1. Nivel de evidencia segiin el disefio del estudio

Descripcion

Evidencia obtenida de al menos un estudio controlado*
randomizado bien disefiado o una revision sistematica de
estudios clinicos randomizados

II-1 Evidencia obtenida de estudios controlados* prospecti-
vos sin randomizacion (aleatorizacion)

II-2 Evidencia obtenida de estudios observacionales** de
tipo cohorte o casos y controles, idealmente de varios centros
1I-3 Evidencia obtenida de series de casos

Opinién de autoridades en el tema basados en la experiencia,
comités de expertos, reporte de casos, estudios fisiopatologi-
cos o de ciencia basica

intervencion no es controlada por el investigador.

Recomendacion

20

Tabla 2. Grados de recomendacion para cada escenario clinico

A

Lenguaje

El consenso recomienda fuertemente la intervencion o
servicio indicado. Esta recomendacion se sustenta en
evidencia de alta calidad, con beneficio categdrico que
supera los riesgos

El consenso recomienda el uso clinico rutinario de la
intervencion o servicio indicado. La recomendacion se
sustenta en evidencia de calidad moderada, con beneficio
que supera los riesgos

El consenso no recomienda ni a favor ni en contra de la
intervencion o servicio. No se realiza una recomendacion
categorica dado que la evidencia, de calidad al menos
moderada, no muestra una relacién riesgo/beneficio sa-
tisfactoria. Se debe decidir caso a caso

El consenso recomienda en contra de la intervencién o
servicio. La recomendacion se sustenta en evidencia de
calidad al menos moderada que no muestra beneficio o
que el riesgo o dafio supera los beneficios de la inter-
vencion

El consenso concluye que la evidencia es insuficiente, ya
sea por estudios de baja calidad, resultados heterogéneos,
o el balance riesgo/beneficio no puede ser determinado

Las guias consideran 15 preguntas clinicas relevan-
tes en el manejo de las varices gastroesofagicas que
incluyen la profilaxis primaria, tratamiento farmaco-
logico, endoscopico y radioldgico intervencional de
la hemorragia variceal hasta la profilaxis secundaria.
Cada pregunta clinica fue discutida y pre-establecida
por consenso por el comité organizador de las guias
y posteriormente asignadas a expertos nacionales. A
través de las preguntas clinicas cada experto discutira
el nivel de evidencia y establecera una recomendacion
de acuerdo a los parametros metodologicos descritos
a continuacion.

Niveles de evidencia y grados de
recomendacion

La evaluacion de la calidad de la evidencia que
sustenta cada afirmacion se realizara en forma des-
criptiva, fundamentandose primordialmente en el
disefio de los estudios, adaptado de las recomenda-
ciones realizadas por la U.S. Preventive Services Task
Force'?.

La estratificacion de la evidencia se realizara segiin
el tipo de disefo, sin evaluacion metodologica, de
acuerdo a la Tabla 1.

En la Tabla 1, cada estrato representa un nivel de
calidad. Cada nivel esta jerarquizado en forma decre-
ciente, asi, los estudios clinicos controlados corres-
ponden a la evidencia de mayor calidad; los estudios
clinicos observacionales corresponden a un nivel de
evidencia intermedio; los estudios fisiopatoldgicos
y la opinién de expertos corresponden al estrato de
menor calidad. A su vez, dentro de cada estrato el tipo
de disefio es variable, siendo los estudios clinicos
randomizados (aleatorizados) de gran tamafo mues-
tral y las revisiones sistematicas de ensayos clinicos
randomizados el nivel mas alto de evidencia®*.

Como se esbozd anteriormente, no se realizara de
regla un analisis metodologico de la validez interna
de cada estudio, solo se describira el disefio y sus re-
sultados (con sus respectivos intervalos de confianza
y/o valor p). Se recurrira al analisis metodologico de
la validez interna de los articulos de terapia’® solo
cuando no exista concordancia entre los resultados
de estudios que evaluan una misma pregunta y estan
ubicados en un mismo nivel de evidencia.

El nivel de recomendacion se establecera de
acuerdo a la Tabla 2, adaptada de la U.S. Preventive
Services Task Force'>.

Se asignaron entre una a tres preguntas por experto
con el fin de analizar y fundamentar las repuestas a
través de una revision de la literatura. Mediante la
utilizacion de las herramientas antes expuestas se
solicito establecer un “Nivel de evidencia” y un “Ni-
vel de recomendacion” para cada uno de los topicos
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revisados y construir asi un enunciado final para cada
pregunta, a modo de “conclusion o recomendacion”.

Construccion del consenso

Panel de expertos

Se conformé en enero de 2010 un panel de 12
expertos nacionales que incluye representatividad
de la realidad de regiones, endoscopistas terapéuti-
cos, radidlogos intervencionales, expertos en terapia
profilactica de hemorragia variceal y un experto en
terapia farmacologica de la hemorragia variceal. Las
opiniones de este panel de expertos y las conclusio-
nes que se logren consensuar seran consideradas de
validez nacional.

Metodologia Delfi

Una vez que cada experto establezca el “nivel de
evidencia”, el “nivel de recomendacion” y la “con-
clusiéon o recomendacion” para cada pregunta, se
realizara el proceso de consenso mediante metodolo-
gia Delfi’. En una primera etapa cada experto recibio
por via electronica el texto resumen inicial y debera
entregar su opinion respecto a todas las preguntas, con
el objetivo de establecer el “Grado de acuerdo” para
cada una de las recomendaciones. Se utiliz6 como
estandarizacion del “Grado de acuerdo” la siguiente
escala Likert de graduada de 0 a 4.
* 0: Completamente en desacuerdo.
e 1: En desacuerdo.
e 2: Dudoso o con reparos.
* 3:De acuerdo.
* 4: Completamente de acuerdo.

En caso que la opinién del experto difiriera del
enunciado entregado en el texto existia la opcion de
insertar un comentario explicando las razones que
motivaron tal desacuerdo:

- Siel grado de acuerdo fue 3 6 4 la insercion de un
“comentario” era opcional.

- Siel grado de acuerdo fue 0, 1 6 2, la insercion de
un “comentario” explicando las razones o propo-
niendo un nuevo enunciado final para la pregunta
en cuestion era obligatorio.

Esta primera etapa fue de sondeo, y se realizd por
via electronica.

Luego de analizar la informacion el comité orga-
nizador construird un documento de retroalimenta-
cion. Este documento sera reenviado a cada experto
para obtener sus respuestas para la reevaluacion de
cada una de las preguntas en esta segunda ronda de
la técnica Delfi incluyendo las recomendaciones de
acuerdo a las opiniones vertidas por cada uno de los
integrantes del panel de expertos y asi realizar los
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cambios requeridos.

Durante el consenso presencial, que se realizard
el Miércoles 2 de junio de 2010, cada experto debera
presentar la postura definitiva en una presentacion
Powerpoint® de maximo 15 imagenes, en la cual
se expondra una breve descripcion de la literatura,
el enunciado final, el nivel de evidencia y de reco-
mendacion para que la audiencia vote en tiempo real,
generando el consenso definitivo en esta etapa que
correspondera a la tercera ronda y final de la técnica
Delfi de consenso.

Conclusion

Esta metodologia ha sido disefiada para ser aplica-
da en el primer consenso nacional de manejo de la hi-
pertension portal y es el reflejo de un intenso esfuerzo
del comité organizador y nuestro panel de expertos en
adaptar a la realidad local las distintas intervenciones
diagnosticas y terapéuticas disponibles para este topi-
co. El comité organizador espera que esta iniciativa
sea replicada en otras areas de la gastroenterologia
y hepatologia en el futuro, ya que su realizacion per-
mite unificar criterios, revisar en forma exhaustiva la
evidencia que avala nuestra practica diaria y generar
un documento de rapido acceso que facilite la actua-
lizaciéon del medio profesional, elementos que bene-
fician en definitiva el cuidado de nuestros enfermos y
facilitan la educacion continua de los miembros de la
Sociedad Chilena de Gastroenterologia.

En el futuro se realizaran nuevos consensos na-
cionales en donde esta metodologia servird como
modelo, sin embargo, existen algunos aspectos sus-
ceptibles de optimizacion sobre los cuales debemos
trabajar, como los relacionados a la estandarizacion
de la busqueda de literatura necesaria para tomar
decisiones, en la evaluacion del riesgo de error y ses-
go en estudios de diagndstico y terapia, en la forma
como en los estudios se presenta la metodologia y
los resultados, en la aplicabilidad de los hallazgos a
la realidad local. Todos estos elementos deben ser in-
cluidos en la evaluacion de la evidencia y permitiran
disefiar consensos de mayor calidad metodologica a
nivel nacional y de beneficio para la region ya que
muchos paises latinoamericanos comparten las limi-
taciones de aislamiento y limitacion de recursos que
hacen poco realista la aplicacion de ciertas recomen-
daciones que son una realidad en paises desarrollados
o en algunos hospitales de grandes ciudades latinoa-
mericanas.

Resumen

Introduccién: La evidencia cientifica en relacion
al manejo de las varices gastroesofagicas es abun-
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dante y muchas veces contradictoria. Los consensos
internacionales realizados en América y Europa son
basados en la evidencia, sin embargo, no incluyen un
analisis detallado de la calidad de los estudios inclui-
dos. El objetivo de la presente revision es establecer
un consenso a nivel nacional, a través de preguntas
relevantes en el manejo de las varices gastroesofagi-
cas, detallar la evidencia relacionada y establecer
asi conductas racionales, considerando la realidad
nacional. Metodologia: Las guias estan organizadas
en relacion a 15 preguntas clinicas relevantes en el
manejo de las varices gastroesofagicas que incluyen
la profilaxis primaria, tratamiento farmacologico,
endoscopico y radioldégico intervencional de la
hemorragia variceal hasta la profilaxis secundaria. La
evaluacion de la calidad de la evidencia que sustenta
cada afirmacioén se realizard en forma descriptiva,
fundamentandose primordialmente en el disefio de
los estudios, adaptado de las recomendaciones reali-
zadas por la U.S. Preventive Services Task Force.
Luego el panel de expertos realizard una recomen-
dacion para cada intervencion en respuesta a cada
pregunta clinica. El consenso se realizara mediante

una técnica Delfi de 2 rondas y la tercera ronda se
realizard durante el consenso nacional a realizarse
en el curso de avances en gastroenterologia en junio
de 2010 con participacion de la audiencia mediante
teclera electronica con respuestas en tiempo real.
Resultados preliminares: La encuesta incluye 15
preguntas abiertas distribuidas entre el panel de 12 ex-
pertos nacionales que deberan responder de acuerdo a
la pauta de niveles de evidencia y grados de recomen-
dacion. Conclusion: Los resultados definitivos del
consenso nacional seran expuestos durante el curso
de avances en gastroenterologia 2010 y publicados en
la Revista Gastroenterologia Latinoamericana. Esta
metodologia puede ser replicada en otras areas de la
gastroenterologia y hepatologia en el futuro, permi-
tiendo unificar criterios, revisar en forma exhaustiva
la evidencia y generar un documento con niveles de
recomendacion que benefician en definitiva el cuidado
de nuestros enfermos y facilitan la educacion continua
de los miembros de la Sociedad Chilena de Gastroen-
terologia.

Palabras clave: Consenso, medicina basada en la
evidencia, varices gastroesofagicas.
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