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ABREVIATURAS 

 

AINE: Antiinflamatorio no esteroideos 

ASIC: Application-Specific Integrated System (Sistema integrado específico de 

aplicación) 

AST: Aspartato amino-transferasa 

ALT: Alanin amino-transferasa 

HTP: Hipertensión portal 

BBNS: Beta-bloqueantes no selectivos. 

CCD: Charged coupled device (Dispositivos de carga acoplada) 

CEE: Cápsula endoscópica esofágica 

CMOS: Complementary metal oxide silicon (Silicona de óxido de metal complementario) 

DDW: Digestive Diseases Week (Semana de Enfermedades Digestivas) 

EB: Esófago de Barrett 

EDA: Endoscopia digestiva alta  

ERGE: Enfermedad por reflujo gastroesofágico 

GAVE: Gastric antral vascular ectasia (Ectasia vascular antral gástrica) 

GPVH: Gradiente de presión venosa hepática 

HDOO: hemorragia digestiva de origen oscuro 

LED: Diodo emisor de luz 

LEV: Ligadura endoscópica de varices 
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M2A: Mouth to anus (de la boca al ano) 

MELD: Model end-stage liver disease (Modelo de enfermedad hepatica en estadio final) 

SCE: String Capsule Endoscopy (Cápsula endoscópica con cuerda) 

TAC: Tomografía axial computarizada 

TIPS: Transjugular Intravascular Porto-systemic Shunt (Cortocircuito porto-sistémico 

intravascular transyugular). 

TTE: Tiempo de tránsito esofágico 

UEGW: United European Gastroenterology Week (Semana de la Gastroenterolgía 

Europea Unida) 

US: Ultrasonografía 

VE: Varices esofágicas 

VEG: Varices esofago-gástricas 

VG: Varices gástricas 

VGA: Varices gástricas aisladas 

VHB: Virus de la hepatitis B 

VHC: Virus de la hepatitis C 

VHD: Virus de la Hepatitis Delta 

VPN: Valor predictivo negativo  

VPP: Valor predictivo positivo 
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1. INTRODUCCIÓN Y JUSTIFICACIÓN 

1.1. Varices esofágicas en el paciente cirrótico 

1.1.1. Conceptos básicos sobre la etiopatogenia y epidemiología de la 

hipertensión portal y las varices esofágicas. 

  La hipertensión portal (HTP) es el aumento del gradiente de presión 

porto-sistémica en cualquier porción del sistema venoso portal (1). Aunque 

la HTP puede ser el resultado de anormalidades pre-hepáticas (trombosis 

portal, trombosis esplénica), post-hepáticas (Síndrome de Budd-Chiari), o 

causas intrahepáticas no cirróticas (schistosomiasis, síndrome de 

obstrucción sinusoidal), la cirrosis hepática es con diferencia la causa más 

común de HTP (2). La valoración del gradiente porto-sistémico en la cirrosis 

se realiza mediante la medición de la presión venosa hepática enclavada, 

que corresponde a la presión hepática sinusoidal), a la que se resta la 

presión venosa hepática libre. Este valor es lo que se denomina gradiente 

de presión venosa hepática (GPVH), y se sitúa por debajo de 5 mmHg en 

condiciones normales. La HTP viene definida por un GPHV superior a 5 

mmHg, si bien se considera clínicamente significativa cuando sobrepasa los 

10 mmHg (1,3), ya que esta cifra predice el curso clínico en pacientes con 

cirrosis, incluyendo el desarrollo de varices (4), la descompensación clínica 

(desarrollo de ascitis, hemorragia por varices esófago-gástricas o 

encefalopatía hepática) (5), la descompensación o muerte tras resección 

hepática (6) y el carcinoma hepatocelular (5) 

 Las varices esofágicas (VE) son colaterales porto-sistémicas formadas 

preferentemente en la submucosa del esófago inferior, como consecuencia 

de la hipertensión portal (7).  
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 La prevalencia de las VE se sitúa entre el 0-40% en la cirrosis 

compensada y entre el 70-80% en la enfermedad hepática descompensada, 

mientras que su crecimiento y progresión se estima que sucede en un 7% 

por año (4,8). 

 La tasa al año del primer episodio de hemorragia por VE es del 5% para 

las varices pequeñas y del 15% para las grandes (9,10), mientras que la 

tasa de resangrado anual tras el primer episodio de hemorragia por varices 

es aproximadamente del 60% (11). 

 El sangrado por rotura de VE es una complicación grave, estimándose 

una mortalidad a las seis semanas del episodio que varía entre el 15 y el 

20%, dependiendo principalmente del grado de insuficiencia hepática (0% 

para los casos estadio A de Child y 30 % para el estadio C) (12) (13) 

(14)(15). 

 El análisis de algunos estudios publicados en los años 40 y 80 demuestra 

resultados pobres en cuanto a mortalidad por sangrado de VE, con tasas del 

30-60% (16,17,18), si bien trabajos posteriores sugieren que dichos 

resultados han mejorado en las últimas décadas (19,20,21). 

 Este hecho se demuestra en un estudio publicado por Carbonell et al. 

(22), en el que se evidencia que la mortalidad intrahopitalaria por sangrado 

de VE entre los años 1980 y 2000 disminuyó de un 42.6% a un 15.4%, 

disminución probablemente asociada al descenso de las tasas de 

resangrado y de infecciones bacterianas. 

 Sin embargo, aunque la mortalidad secundaria a un episodio de 

hemorragia por VE ha decrecido gracias a los procedimientos endoscópicos 
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y a las nuevas terapias farmacológicas, unas tasas de mortalidad del 10-

30% (23) indican que el sangrado por VE continúa teniendo marcada 

relevancia clínica. El diagnóstico precoz de las VE antes del primer episodio 

de sangrado es esencial, ya que numerosos estudios demuestran que los 

pacientes con VE grandes sometidos a profilaxis primaria disminuyen el 

riesgo de hemorragia del 50% al 15% (10). 

 Por todo ello, actualmente se recomienda realizar un cribado para la 

detección de VE en todos los pacientes cirróticos, con instauración de 

profilaxis primaria en los casos de VE grandes (24). 

 

 

1.1.2. Métodos de detección de varices esofágicas en el paciente cirrótico 

1.1.2.1. Endoscopia digestiva alta en la detección de varices esofágicas y 

otras complicaciones de la hipertensión portal. 

 Las actuales guías de práctica clínica establecen como mandatoria 

la realización de procedimientos para detectar la presencia de VE en los 

pacientes con diagnóstico reciente de cirrosis hepática (25). La 

endoscopia digestiva alta (EDA) es considerada actualmente la técnica de 

elección para identificar hallazgos en el tracto digestivo superior, 

incluyendo VE, varices gástricas (VG) y gastropatía de la hipertensión 

portal (GHP)(25). El riesgo de hemorragia por VE se correlaciona 

estrechamente con el grado de insuficiencia hepática así como con el 

tamaño de las varices y la presencia de determinados signos 

endoscópicos (26).  
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 En pacientes sin VE, la incidencia de las mismas es de 5-10% por 

año, por lo que se recomienda repetir una nueva EDA cada 2-3 años en 

esta población.(25), si bien en aquellos con un GPVH superior a 10 mmHg 

o con un deterioro de la función hepática tienen mayor riesgo de 

desarrollar VE, por lo que el intervalo podría acortarse en estos casos. Los 

pacientes que presentan VE pequeñas, la incidencia de un incremento en 

el tamaño se estima en un 10-15% anual, de ahí que se aconseje repetir 

los estudios endoscópicos cada 1-2 años (25). En pacientes que se 

encuentren en profilaxis primaria farmacológica no habría necesidad de 

llevar a cabo EDA de seguimiento (25) 

 Desde el punto de vista endoscópico, las varices suelen clasificarse 

según su tamaño de forma semi-cuantitativa en pequeñas, medianas o 

grandes (26), o bien únicamente en pequeñas vs grandes, ya que se 

consideran susceptibles de profilaxis primaria con fármacos aquellas de 

tamaño mediano o grande (25). Aunque existen varias escalas 

endoscópicas al respecto, la mayoría tienen en cuenta factores como el 

aplanamiento con la insuflación y el porcentaje de circunferencia ocupada. 

 La VG son menos prevalentes que las VE y suponen un 5-10% de 

todos los casos de sangrado digestivo en cirróticos. Frecuentemente se 

clasifican según su relación con las VE y su localización (27). Las varices 

esofago-gástricas (VEG) son una extensión sub-cardial de las VE y se 

dividen a su vez en VEG1, las más comunes, que se extienden a lo largo 

de la curvatura menor; y las VEG2 que suponen la prolongación por el 

fundus de las VE. Las varices gástricas aisladas (VGA) aparecen en 

ausencia de VE, y pueden localizarse en fundus (VGA1, frecuentemente 
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por trombosis de la vena esplénica), o bien en otras localizaciones de la 

cavidad gástrica (cuerpo, antro, píloro), denominándose entonces VGA2. 

Tal como sucede con las VE, el estadio de Child, el tamaño de la variz y la 

presencia de puntos rojos suponen factores de riesgo para la hemorragia 

por VG. Tanto las VEG1 como las VGA pueden sangrar a un GPVH 

relativamente bajo (10-12 mmHg), quizá debido al hecho de que dichas 

varices son habitualmente de gran tamaño y por tanto la tensión de su 

pared (determinada por el producto de la presión transmural y el radio del 

vaso) puede alcanzar valores elevados a una presión más baja que en las 

VE. 

 La GHP es un hallazgo muy común en la cirrosis (entre un 11 y un 

80% de los casos). Suele observarse más habitualmente en fundus y 

cuerpo gástrico, y según su severidad puede clasificarse como leve 

(patrón en mosaico) o severo (lesiones tipo ―punto rojo‖, manchas ―rojo 

cereza‖, manchas negras u oscuras) (25). 

 La ectasia vascular antral gástrica (GAVE, en la abreviatura 

inglesa), también conocida como ―estómago en sandía‖ (watermelon 

stomach), es también un hallazgo endoscópico objetivable en la cavidad 

gástrica, en este caso caracterizada por un parcheado o punteado de 

distribución difusa o lineal en el antro gástrico, en cuya biopsia suele 

destacar la presencia de trombos, proliferación celular central y 

fibrinohialinosis. Sólo el 30% de los casos con GAVE ocuurren en 

pacientes con HTP, por lo que no debe considerarse una lesión específica 

de dicha condición. En este sentido, es importante distinguir la GAVE de la 

GHP grave, ya que presentan un grado diferente de respuesta al 
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tratamiento farmacológico (28), puesto que mientras esta última mejora 

con la terapia con beta-bloqueantes, no sucede así con la GAVE (29) 

 

1.1.2.2. Sedación en la endoscopia del paciente cirrótico 

 La sedación durante la EGD en pacientes cirróticos conlleva un 

mayor riesgo de complicaciones cardiopulmonares, al ser estos 

pacientes más susceptibles a los efectos secundarios de los fármacos 

sedantes que la población con función hepática normal. 

 Diversos aspectos farmacodinámicos se encuentran alterados en el 

paciente con enfermedad hepática avanzada como resultado de 

cambios en la conjugación y oxidación hepática, la presencia de 

derivaciones porto-sistémicas, la disminución en la unión a proteínas y 

un aumento del volumen de distribución (30). Por todo ello, se 

recomienda que la sedación en estos pacientes sea administrada por 

un facultativo con experiencia en pacientes cirróticos. 

 El midazolam es la benzodiacepina de elección en la mayoría de 

las unidades de endoscopia. Este fármaco es metabolizado en el 

hígado por el citocromo P3A4 y en pacientes con cirrosis su 

aclaramiento está alterado, así como su vida media de eliminación. Por 

todo ello, el midazolam debe ser utilizado con precaución en el paciente 

cirrótico (31). 

 La petidina como el fentanilo son igualmente muy utilizados como 

analgésicos en procedimientos endoscópicos. El hígado es el lugar de 

biotransformación de la mayoría de los opiáceos, y está demostrado 
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que tanto la oxidación como el aclaramiento de la petidina se 

encuentran disminuidas durante la cirrosis, con lo que su 

biodisponibilidad aumenta y, por tanto, su uso debe restringirse en 

estos pacientes (32). La vida media del fentanilo es, sin embargo, muy 

corta, y no parece verse influenciada por la insuficiencia hepática, por lo 

que se prefiere su uso frente a la petidina en los pacientes cirróticos 

(33). 

 En cuanto al propofol, un agente anestésico ampliamente utilizado 

en anestesia, su farmacocinética parece no alterarse por la cirrosis, 

probablemente por su corta vida media. Khamaysi y cols sugieren que 

el uso de propofol en lugar de midazolam, en pacientes con cirrosis 

compensada, facilita una más rápida recuperación con menor riesgo de 

exacerbación de encefalopatía hepática subclínica (34) 

 

1.1.2.3. Métodos indirectos de detección de varices esofágicas 

 La prevalencia de varices medianas o grandes es 

aproximadamente del 15-25% (35) de los pacientes cirróticos, lo que 

significa que la mayoría de los sujetos sometidos a cribado 

endoscópico no tienen VE o éstas no requieren terapia profiláctica. Esto 

explica el interés existente en desarrollar modelos que identifiquen 

factores de alto riesgo para la presencia de VE mediante métodos no 

endoscópicos.  En este sentido, se han descrito diversos signos 

clínicos y marcadores analíticos que, bien solos o en combinación con 

otros, podrían predecir la presencia de VE. 
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 La trombocitopenia suele ocurrir en la esplenomegalia inducida por 

la HTP, en parte debido al secuestro plaquetario, habiéndose publicado 

numerosos estudios que analizan la relación entre el número de 

plaquetas y la presencia de VE (36-39). Habitualmente, un recuento 

plaquetario bajo es identificado como predictor tanto de la presencia de 

VE, como de la existencia de VE grandes, sin embargo, hay una gran 

variación en el punto de corte utilizado, que va desde 68.000 hasta 

160.000, con rangos de valores de sensibilidad y especificidad del 71-

90% y el 36-73% respectivamente. Probablemente, parte de esta 

disparidad se debe a errores metodológicos, ya que la mayoría de los 

estudios son retrospectivos y tienen cohortes de pacientes 

heterogéneas. En cualquier caso, el número de plaquetas no se 

considera actualmente un parámetro adecuado por sí mismo para 

predecir la presencia de VE (40). 

 En un intento de mejorar el valor predictivo del recuento 

plaquetario, se han buscado índices que lo combinan con otras 

variables. El ratio Recuento Plaquetario / Diámetro esplénico, descrito 

inicialmente por Grannini y cols (41) se obtiene dividiendo el número de 

plaquetas por mm3 entre el diámetro bipolar máximo esplénico 

estimado por ecografía. El punto de corte propuesto para la detección 

de la presencia y el desarrollo de VE fue de 909, sin embargo, aunque 

los estudios iniciales mostraban resultados prometedores, un estudio 

multicéntrico internacional diseñado para su validación mostró cifras de 

valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) de 

76.6% y 87% respectivamente (42). Series publicadas posteriormente 
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evidencian resultados similares (43-46), por lo que este índice no es 

actualmente considerado suficientemente preciso para su uso en la 

práctica clínica. 

 En 2007, Burton y cols (47) publicaron la validación de un nuevo 

índice para predecir la presencia y el tamaño de las VE, basado en el 

recuento plaquetario y la estadio Child-Pugh, sin embargo el valor 

predictivo del índice era inferior al 40%, por lo que el índice fue 

desechado.  

 El ratio AST/ALT ha sido clásicamente utilizado para predecir 

cirrosis, y por extensión, algunos autores han estudiado su posible 

utilidad para predecir la presencia de VE o de VE grandes (48,49). 

Aunque varios puntos de corte han sido propuestos, en cirrosis por 

diferentes etiologías, los resultados no son lo suficientemente precisos. 

Otros índices, tales como el ratio Diámetro del lóbulo derecho Hepático 

/ Albúmina sérica, han sido igualmente descartados por sus pobres 

resultados (50) 

 En los últimos años se ha descrito un índice compuesto por la 

combinación de cinco parámetros serológicos (alfa-2-macroglobulina, 

apolipoproteina A1, haptoglobina, γ-glutamiltranspeptidasa, alanina y 

bilirrubina), denominado FibroTest, que ha sido propuesto como 

predictor para la presencia de VE por su precisión en la identificación 

de fibrosis significativa en pacientes con hepatopatía crónica por el 

virus B  (VHB) o por el virus C de la hepatitis (VHC), esteatohepatitis y 

hepatopatía enólica crónica (51-54). La evidencia disponible indica VPN 

del Fibrotest del 100% para VE grandes con un punto de corte de 0.75 
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(55). Sin embargo, la determinación de los parámetros del Fibrotest no 

está disponible en la mayoría de los centros, lo que limita su utilidad en 

la práctica clínica como test de cribado. 

 La elastografía de transición (FibroScan, Echosens, Francia) es una 

técnica no invasiva desarrollada para valorar la fibrosis hepática en 

pacientes con enfermedad hepática crónica. La fibrosis causa un 

incremento en la rigidez hepática que puede ser medida por esta 

técnica que es rápida, indolora y fácil de realizar. Numerosos estudios 

demuestran que el FibroScan posee un elevado acuerdo inter e intra 

observador (56), si bien factores relacionado con el paciente (edad, 

índice de masa corporal) o la enfermedad hepática (etiología, cambios 

necroinflamatorios) pueden tener un efecto negativo en la 

reproductibilidad de la técnica. Así, se ha reportado un amplio rango de 

valores de rigidez hepática normal y patológica, que van de 2.5 a 75 

kPa (57-60). Como normal general, se consideran valores normales los 

comprendidos entre 3.8-8 kPa en hombres y 3.3-7.8 kPa en mujeres; 

mientras que la fibrosis significativa se situaría por encima de 7-8 kPa y 

la cirrosis en valores superiores a 13 kPa.  

 Posteriormente, diversos estudios se han diseñado para valorar la 

capacidad del FibroScan para predecir la presencia y el tamaño de las 

VE (61-65). Según un estudio publicado por Castera y cols (66), a partir 

de un punto de corte de 30.5 kPa, la presencia de VE grandes se 

predice con una sensibilidad del 77%, especificidad del 85% y VPN del 

94%, si bien su VPP no pasa del 56%. Por todo ello, la medida de la 

rigidez hepática mediante FibroScan no se considera un método idóneo 
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para la identificación de VE de gran tamaño, aunque algunos autores la 

consideran útil para identificar a aquellos pacientes en los que no se 

requeriría cribado endoscópico, debido a su elevado VPN. 

 Basándose en el concepto de que la densidad del bazo aumenta en 

la esplenomegalia secundaria a la HTP, recientemente se ha propuesto 

la medida de la rigidez esplénica para la predicción de VE en el 

paciente cirrótico, bien mediante elastografía de transición (67), bien 

mediante resonancia magnética (68), sin embargo, en ambos casos 

son necesarios estudios validados amplios para definir el auténtico 

papel de ambos procedimientos. 

 Diferentes métodos radiológicos como la ultrasonografía (US) o la 

tomografía axial computarizada (TAC) han sido también propuestos 

para la identificación de pacientes con VE. La US es una técnica 

barata, que proporciona un estudio del sistema portal y permite la 

estimación del flujo tanto arterial como venoso, siendo considerado la 

técnica de imagen de primera línea en pacientes cirróticos. Parámetros 

como el diámetro de la vena porta, la velocidad del flujo portal, el índice 

de congestión, el patrón de flujo de las venas suprahepáticas, el 

diámetro esplénico y la presencia de colaterales abdominales 

portosistémcias, han sido analizados, solos o en combinación con datos 

analíticos, como posibles predictores de VE (69,70). Sin embargo, la 

especificidad de estos índices es baja, por lo que no pueden 

reemplazar a la EDA como técnica de cribado de VE grandes en 

pacientes con cirrosis hepática (71,72). 
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 Finalmente, tres series publicadas han sugerido que el estudio 

mediante TAC multicorte podría ser comparable a la EDA en la 

detección de las VE (73-75). Metodológicamente, es preciso recalcar 

que solo dos de ellos eran prospectivos y sólo uno incluía un análisis de 

costos. En cuanto a los resultados obtenidos, si bien la sensibilidad de 

la técnica era muy buena, la especificidad fue de sólo el 50%, con una 

variable inter-observador no desdeñable. A todo ello hay que añadir el 

problema que supone el riesgo de la exposición acumulada a la 

radiación en un programa prolongado de cribado (76). 

 En conclusión, basándose en la evidencia actualmente disponible 

puede decirse que la EDA continúa siendo la técnica de referencia para 

el diagnóstico de VE en los pacientes cirróticos, a pesar de sus 

inconvenientes. Los parámetros clínicos, bioquímicos y radiológicos 

investigados hasta la fecha no son lo suficientemente precisos para 

evitar el cribado endoscópicos, debido al riesgo asociado de no 

detectar pacientes con VE grandes. 

 

1.1.3. Profilaxis del sangrado por varices esofágicas 

1.1.3.1. Profilaxis pre-primaria y primaria del sangrado por varices 

esofágicas 

 El manejo de las VE puede dividirse en profilaxis pre-primaria 

(evitar que aparezcan las VE), primaria (evitar la hemorragia por VE) y 

secundaria (evitar nuevos episodios de sangrado por VE en un paciente 

con hemorragia previa). Hasta la fecha, no existe evidencia que permita 
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recomendar la terapia como profilaxis pre-primaria en pacientes 

cirróticos (77,78), si bien si está claramente demostrada la utilidad tanto 

de la profilaxis primaria como secundaria. 

 Como ya ha sido mencionado, el tamaño de las varices, la 

presencia sobre ellas de signos rojos y la severidad de la enfermedad 

hepática identifican aquellos pacientes con mayor riesgo de hemorragia 

por VE (26). Los pacientes deben ser pues estratificados, según su 

probabilidad de hemorragia varicosa, en: 

- Pacientes de alto riesgo (aquellos con VE medianas/grandes, o 

bien aquellos con varices pequeñas pero con signos rojos o 

estadio C de Child) 

- Pacientes con bajo riesgo (VE pequeñas sin signos rojos y en 

estadio A o B de Child) 

  En los pacientes considerados de alto riesgo, numerosos studios 

bien diseñados han demostrado los beta-bloqueantes no selectivos 

(BBNS) como propranolol o nadolol son tan efectivos como la ligadura 

endoscópica de varices (LEV) para la prevención del primer episodio 

de sangrado por VE (79,80), recomendándose una u otra opción según 

los recursos locales, la experiencia del médico y la preferencia del 

paciente. Por el contrario, en pacientes estratificados como de bajo 

riesgo la evidencia disponible es escasa en relación con el efecto de la 

profilaxis primaria, por lo que el uso de los BBNS en este escenario se 

considera opcional y debe ser valorado y discutido con el paciente. 
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 La cuestión de cuál es el método de profilaxis primaria más 

recomendable (BBNS vs LEV), no está aún del todo clarificada.  

 Los BBNS actúan disminuyendo la presión portal a través de una 

reducción del flujo sanguíneo portal. Igualmente reducen el gasto 

cardiaco mediante los receptores beta-1 y causan vasoconstricción 

esplácnica por bloqueo de los receptores beta-2. Las ventajas de los 

BBNS incluyen su bajo coste y facilidad de administración. Por otra 

parte, al actuar sobre la HTP, los BBNS pueden también reducir otras 

complicaciones de las cirrosis, tales como el sangrado por GHTP, la 

ascitis y la peritonitis bacteriana espontánea (81,82). De hecho, una 

reducción significativa de la presión portal se ha relacionado con un 

incremento en la supervivencia (82, 83). Además, una vez que los 

pacientes se encuentran en tratamiento con BBNS no habría 

necesidad para repetir la EDA de cribado (84). El principal 

inconveniente de los BBNS es que aproximadamente el 15% de los 

pacientes tienen contraindicaciones relativas o absolutas para la 

terapia, y otro 15% requiere reducción de dosis o retirada por sus 

efectos adversos habituales (cefaleas, mareos, como fatiga e 

impotencia (85). 

 La técnica endoscópica de la LEV presenta por su parte la ventaja 

de que es muy efectiva y posee relativamente pocas complicaciones, 

presentando una menor incidencia de efectos adversos comparada 

con los BBNS (86). Sin embargo, la LEV requiere un endoscopista 

experimentado y no está exenta de posibles complicaciones. Estos 

riesgos incluyen los propios de todo procedimiento endoscópico y de la 
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sedación consciente en estos pacientes (sangrado, aspiración, 

perforación, reacción a medicamentos, empeoramiento de 

encefalopatía hepática subclínica), además del riesgo de sangrado 

diferido por desprendimiento de la escara formada sobre la variz ligada 

(87,88). De hecho, aunque la cantidad de efectos adversos es más 

elevada con el uso de los BBNS, la gravedad de éstos es mayor con la 

LEV (85,88). 

 

1.1.3.2. Profilaxis secundaria del sangrado por varices esofágicas 

 El riesgo de resangrado en los pacientes que sobreviven a un 

episodio de hemorragia por VE es alto, de uno 30%, con una tasa de 

mortalidad superior al 60%. Así pues, la prevención de resangrado es 

una parte esencial de correcto manejo de los pacientes con hemorragia 

varicosa. Aquellos pacientes a los que se los colocó una derivación  

intravascular porto-sistémica (en inglés Transjugular Intravascular 

Porto-systemic Shunt: TIPS) durante el episodio agudo de la 

hemorragia no requieren terapia específica para la HTP o las VE, si 

bien deben ser evaluados para trasplante hepático. Para el resto de los 

pacientes, la profilaxis secundaria con BBNS debe ser instaurada en 

cuanto se retiren los fármacos vasoactivos intravenosos sean retirados, 

ya que está demostrado que los BBNS reducen el riesgo de recurrencia 

de la hemorragia (89). Aunque la adicción de Mononitrato de Isosorbide 

a los BBBS causa una mayor disminución en la presión portal (90), 

varios ensayos clínicos han demostrado que dicha combinación no 
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logra menor tasa de resangrado ni mortalidad que los BBNS en 

monoterapia, mientras que presenta más efectos adversos (91). 

 La escleroterapia endoscópica reduce significativamente el número 

de resangrados y de muertes asociadas a la hemorragia varicosa, sin 

embargo, está asociada a complicaciones potencialmente serias 

(estenosis esofágicas, sangrado por úlceras). Por ello, este 

procedimiento ha sido reemplazado por la LEV, que logra mejores 

resultados con menores efectos adversos (84). Los estudios existentes 

que comparan el tratamiento farmacológico con la LEV no muestran 

diferencias en cuanto a la recurrencia de la hemorragia, si bien se 

sugiere que podría existir mayor efecto beneficioso sobre la 

supervivencia con el uso a largo plazo de BBNS (91,92). La 

combinación de BBNS y LEV se ha asociado a menores tasas de 

resangrado que cualquiera de las monoterapias (93,94), por lo que 

constituye en la actualidad en tratamiento de elección. 

En los pacientes que no responden a esta terapia, debería considerarse 

la colocación de un TIPS (95) o bien una derivación quirúrgica (96), 

valorándose en cualquier caso la idoneidad del trasplante hepático (94). 

 

1.2. Cápsula Endoscópica y detección de varices esofágicas 

1.2.1. Historia de la cápsula endoscópica 

El estudio intraluminal del intestino delgado ha supuesto tradicionalmente un 

importante reto diagnóstico en determinados casos, ya que las pruebas 

complementarias disponibles mostraban escasa precisión (tránsito intestinal 
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baritado, gammagrafía y posteriormente TAC abdominal) (97-99) o 

resultaban invasivas (arteriografía, enteroscopia intraoperatoria) (100-102). 

 El desarrollo de la enteroscopia por pulsión permitió un avance importante 

en el diagnóstico de estos pacientes, si bien su alcance se limitaba a los 

tramos más proximales del intestino delgado. (103-105) 

 Todo ello suponía en ocasiones un retraso importante en el diagnóstico de 

determinados pacientes, empeoramiento de su pronóstico, necesidad de 

pruebas e ingresos repetidos y con un importante consumo de recursos.  

 Por todo lo expuesto, el desarrollo de un procedimiento diagnóstico no 

invasivo que permitiera el estudio intraluminal de todo el intestino delgado se 

encontraba entre los avances casi utópicos que imaginaban muchos de los 

investigadores dedicados a la endoscopia.  

 La historia de la invención de la cápsula endoscópica resulta cuanto 

menos curiosa, ya que durante 15 años, de forma más o menos dedicada, 

dos grupos de investigadores totalmente ajenos entre sí estuvieron 

trabajando de forma paralela, y fue su integración en 1997 lo que permitió el 

salto cualitativo en un proyecto que vio la luz finalmente en 2000 (106). 

 Los primeros pasos para el desarrollo de esta tecnología hay que 

buscarlos durante el año 1981, con el encuentro de Gavriel Iddan, ingeniero 

militar experto en el desarrollo de misiles, y Eitan Scapa, médico 

gastroenterólogo, ambos israelíes que coincidieron en Boston durante un 

año sabático de éste último. Scapa puso al día a Iddan de las aplicaciones 

clínicas y las principales limitaciones de los endoscopios de fibra óptica, 

fundamentalmente aquellas relacionadas con el estudio del intestino 
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delgado, lo que despertó el interés del ingeniero, si bien otros proyectos y la 

falta en aquella época de la tecnología necesaria hicieron que Iddan 

aparcara la idea. 

 En 1991 ambos científicos volvieron a encontrarse en Estados Unidos, 

planteándose de nuevo el reto de la endoscopia inalámbrica. En esta 

ocasión, ya se encontraba en el mercado la tecnología CCD (charged 

coupled device: dispositivos de carga acoplada) que permitió el paso de los 

endoscopios de fibra óptica a los video-endoscopios, al transformar en 

impulsos eléctricos la luz recibida. Iddan y Scapa se concentraron entonces 

en desarrollar un sistema de endoscopia inalámbrica mediante el 

ensamblaje de una fuente de luz incandescente, una cámara CCD y un 

transmisor. Pronto se encontraron con los primeros problemas, como la 

imposibilidad de visualizar la mucosa intestinal al mancharse 

inmediatamente la lente, así como la necesidad de baterías de gran 

autonomía. El primero de estos contratiempos fue solucionado con éxito al 

diseñar una lente elíptica que impedía la adherencia de los restos, y que se 

complementaba con un sistema óptico interno. Sin embargo, el elevado 

consumo de energía del dispositivo hacía que con las baterías más 

avanzadas del mercado sólo se lograra una autonomía de 10 minutos. 

 La solución al problema de la autonomía hubo de esperar hasta 1993, 

cuando el grupo de investigadores encuentran en un artículo de Fossum y 

cols (107) la descripción de una nueva tecnología (CMOS: Complementary 

metal oxide silicon) que aportaba una calidad de imagen similar a la cámara 

CCD pero de menor tamaño y sobre todo con un requerimiento energético 

mucho menor. El nuevo prototipo incorporó entonces la cámara CMOS y 
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eso le dotó de una autonomía cercana al tiempo de grabación que se 

buscaba. El equipo de investigadores apostó entonces por esta línea de 

trabajo, incorporando una unidad de almacenamiento externa (data recorder 

o grabadora), para que así la exploración pudiera revisarse cuando el 

médico estimara conveniente, sin la necesidad de permanecer atento a la 

transmisión en tiempo real. Se patenta así en Enero de 1995 un sistema con 

una cápsula (que contenía la cámara CMOS, lentes, transmisor y baterías), 

una grabadora de datos externas y una estación de trabajo (ordenador 

personal con software específico de visualización del vídeo 

grabado)(108)(Figura 1). 

 

 

 

 Figura 1: Ilustraciones esquemáticas sobre el ―dispositivo de imagen in 

vivo‖ según una de las patentes registradas por Gavriel Iddan y cols. 
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 Llegados a este punto, Iddan se dan cuenta de que el sistema está lo 

suficientemente avanzado como para pensar a corto plazo en su 

comercialización, por lo que presentan el proyecto a Gavriel Meron,  por 

entonces director ejecutivo de Applitec Ltd, empresa dedicada a fabricar 

cámaras para fibroendoscopios, y ambos fundaron la compañía Given 

Imaging Ltd en 1997. Este hecho dotó al proyecto de la necesaria vertiente 

económica lo que facilitó, no sólo su comercialización, sino también una 

organización empresarial sólida. 

 Paralelamente a estos acontecimientos, el gastroenterólogo británico Paul 

Swain comenzó a trabajar en 1981 junto al ingeniero Tim Mills en proyectos 

de suturas endoscópicas y de radiotelemetría sin hilos, que perfeccionaran 

la medición in vivo de pH y temperatura de la mucosa esofágica y gástrica. 

El desarrollo inicial de estos dispositivos inalámbricos telemétricos datan de 

finales de los años 50 (109-110), si bien el equipo de Swain aplicó los 

avances tecnológicos existentes y pronto surgió la idea de transmitir 

imágenes, con lo que podría lograrse una endoscopia sin hilos. En lo 

referente a la transmisión descubren que el rango de frecuencias adecuado 

se sitúa en el espectro de microondas. Sin embargo, en los primeros años, 

el reto técnico para la creación de los prototipos se centraba en la 

miniaturización de cámaras y procesadores, para lo que los investigadores 

recurrieron a la tecnología empleada en los dispositivos utilizados en el 

espionaje, así como a los trabajos publicados en revistas orientales, para lo 

cual resultó clave la colaboración de un nuevo miembro del equipo, el 

ingeniero Feng Gong, que se unió al equipo en 1993. Como fruto de este 

trabajo, Swain y sus colaboradores presentaron en forma de poster en el 
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congreso anual de la Sociedad Británica de Gastroenterología de 1994, sus 

trabajos sobre prototipos de endoscopios inalámbricos (111). En ese mismo 

año, Swain es invitado a la DDW (Digestive Diseases Week) de Los Ángeles 

para dar una conferencia sobre la utilidad de las microndas en la 

endoscopia, si bien ninguno de ambos hechos suscitó mucho interés en la 

comunidad científica. En cualquier caso, el equipo continúo trabajando en el 

proyecto (112), si bien no encontraban soluciones adecuadas al tamaño y 

autonomía del prototipo. 

 El año clave para la creación de la cápsula endoscópica fue sin duda 

1997, cuando los fundadores de Given Imaging se enteraron de la 

existencia del grupo británico, y decidieron ponerse en contacto con ellos. 

El encuentro se produjo durante la reunión anual de la UEGW (United 

European Gastroenterology Week) celebrada en Birmingham y tras él, 

ambos grupos acordaron unirse aportando cada uno sus principales 

avances, los israelíes en los referente a la cámara CMOS y los ingleses en 

transmisión de imágenes y ensamblaje. El equipo israelí aportaba también 

la organización empresarial de Given Imaging, por lo que a partir de ese 

momento los trabajos se desarrollaron en las instalaciones de la compañía 

en Yoqneam (Israel). El trabajo en equipo resultó sumamente fructífero, 

aplicando nueva tecnología o perfeccionando la existente, de modo que 

pronto de contó con un prototipo muy avanzado. En este sentido, Paul 

Swain, en un artículo de revisión publicado en 2003 (113), resalta como 

claves los siguientes aspectos técnicos incorporados:  

- Sensores de imagen CMOS: Su mínimo consumo permite mayor 

autonomía al dispositivo 
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- Sistema óptico: Debe permitir capacidad de enfoque aunque la mucosa 

se encuentre en contacto con el dispositivo, evit0ando además que los 

detritus queden adheridos impidiendo la visión 

- Sistema de iluminación por LED: Son una fuente de luz con consumo 

mínimo de energía, a diferencia de las lámparas incandescentes 

previas. 

- Circuitos ASIC (Application-Specific Integrated System): Permiten la 

integración de un transmisor de vídeo a color de suficiente potencia de 

salida, eficiencia y ancho de banda; y todo ello en muy poco espacio 

dentro de la cápsula. 

- Transmisión de la imagen en el espectro de microondas UHF a 432 

Megaherzios.  

 

 Tras consultar a la Food and Drug Administration (FDA) estadounidense 

sobre los pasos a seguir antes de la comercialización del producto, la 

compañía se dedica a perfeccionar la tecnología, con ayuda de otro joven  

ingeniero, Arkady Glukhovsky; y a probar los dispositivos en modelos 

animales. Aunque los primeros prototipos usados in vivo en cerdos fueron 

un fracaso, tras corregir determinados aspectos técnicos y anestésicos, las 

pruebas posteriores realizadas en perros permitieron la correcta 

visualización de todo el intestino delgado sano, e incluso de Áscaris 

Lumbricoides en algunos de los animales. En 1999, el grupo de trabajo 

contaba ya con un prototipo con garantías (con unas dimensiones de 11x33 

mm), de forma que en Octubre de ese año, Paul Swain se convirtió en el 
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primer voluntario que ingirió la cápsula endoscópica en la consulta del Dr. 

Scapa, cerca de Tel Aviv. Las imágenes visualizadas en tiempo real del 

estómago en esta primera cápsula mostraban poca calidad y la grabación 

no pasó de las 2 horas, por lo que al día siguiente, el investigador ingirió 

una segunda cápsula cuyas imágenes fueron revisadas al día siguiente. 

Pudo comprobarse así que la cápsula grabó todo el intestino delgado 

durante más de 6 horas con buena calidad de imagen (114). 

 Estas exitosas experiencias en humanos fueron presentadas en la DDW 

de San Diego de 2000, en esta ocasión con despertando gran interés entre 

los asistentes. Ese mismo año se obtiene el permiso del Comité Ético del 

Royal London Hospital para realizar estudios humanos, y poco después 

Iddan, Meron, Glukhovsky y Swain publican el primer artículo sobre cápsula 

endoscópica en la revista Nature (Figura 2), donde se describían los buenos 

resultados obtenidos en 10 voluntarios sanos (115).  
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 Figura 2: Primera publicación en la literatura médica de la cápsula 

endoscópica (Iddan G, Meron G, Glukhovsky A ,and Swain P. Nature, 25 

Mayo 2000: 405) 

 

 El grupo decide igualmente publicar en 2000 el estudio comparativo con 

enteroscopia por pulsión que llevó a cabo en perros, que es aceptado a final 

de dicho año en la revista Gastroenterology (116). En 2001, la cápsula 

endoscópica obtiene la aprobación de la FDA estadounidense, así como de 

las autoridades europeas, comercializándose a partir de ese momento con 
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el nombre de ―M2A Given Imaging Diagnostic System‖ (abreviatura del 

inglés ―mouth to anus‖, ―de la boca al ano‖). 

 La cápsula M2A medía  26 x 11 mm, pesaba 3,7 g y contenía en su 

interior una microcámara a color que tomaba dos fotografías por segundo, 

una fuente de luz blanca, lentes de distancia focal corta, baterías, una 

antena y un transmisor de radiofrecuencia (Figura 3). Las imágenes 

captadas eran transmitidas a una grabadora externa conectada a ocho 

sensores externos que se adherían a la pared abdominal con un esquema 

preestablecido (Figura 4). Tras la conclusión de la prueba, las imágenes 

recogidas por la grabadora se procesaban mediante un ordenador o 

Workstation, donde se procesaban con un programa específico  (RAPID™), 

que permitía además eliminar las imágenes de mala calidad o repetidas, 

disminuyendo la extensión del video a revisar.  

 Una vez desarrollado el dispositivo y demostrada su seguridad y 

capacidad de visualización, resultaba preciso probar su utilidad en la 

práctica clínica. Para ello se diseñó un estudio con pacientes aquejados de 

hemorragia digestiva de origen oscuro (HDOO), es decir, aquel sangrado en 

el que ni la gastroscopia ni la colonoscopia ni otros estudios radiológicos 

demuestran el punto sangrante, y que habitualmente implican un 

diagnóstico tardío y un consumo importante de recursos. La experiencia con 

los primeros 4 pacientes fue publicada en la prestigiosa publicación  New 

England Journal of Medicine (117), mientras que el estudio piloto con 21 

pacientes incluidos se aceptó un año más tarde en Gastrointestinal 

Endoscopy (118).  
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 Figura 3: Figura de los componentes de la cápsula endoscópica M2A. 

  

 Desde esos momentos, el número de procedimientos realizados en todo el 

mundo, así como el número de artículos publicados en la literatura médica 

relacionados con la cápsula endoscópica (Figura 5), ha crecido 

exponencialmente, de forma que se estima que en 2013 se habían llevado 

a cabo cerca de 2 millones de exploraciones. Este amplio número de 

publicaciones disponibles ha demostrado la utilidad clínica de la CE en la 

HDOO (119-121), evidenciándose su superioridad frente los estudios 
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radiológicos baritados (122,123), la angiografía (124), el TAC abdominal y la 

enteroscopia por pulsión (125-127). 

 

 

 Figura 4: Sistema de diagnóstico endocópico sin hilos de Given Imaging 

 

 Además de la indicación de HDOO, la evidencia científica publicada ha 

hecho que las principales sociedades científicas (128,129) reconozcan la 

CE como una técnica diagnóstica de primer orden en otras patologías del 

intestino delgado tales como la enfermedad de Crohn (130,131), la 

enteropatía por AINES (132,133), los tumores de intestino delgado 

(134,135), la enfermedad celiaca (136-140) o determinadas poliposis 

intestinales (141), tanto en pacientes adultos como pediátricos (142-145). 
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 Figura 5: Número de publicaciones por trimestres relacionadas con la 

cápsula endoscópica hasta 2011 (De: Adler SN, Bjarnason I. Capsule 

endoscopy: Past, present and future. World J Gastrointest Endosc 2012; 4: 

448-452). 

 

 Actualmente existen 4 compañías que fabrican sistemas de cápsula 

endoscópica. Given Imaging ofrece tres modelos de cápsula endoscópica, 

la cápsula de intestino delgado (PillCam SB3), una cápsula específica para 

esófago (PillCam ESO2)(146) y otra para colon (PillCam COLON C2)(147), 

además de la cápsula Patency-Agile, una cápsula degradable no 
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endoscópica para descartar estenosis intestinales significativas (148-149). 

Por su parte, la compañía japonesa Olympus lanzó su modelo de cápsula 

(Endocapsule) en 2007 (150), mientras que la coreana IntroMedic desarrolló 

en 2008 la cápsula MiroCam, que utiliza un sistema de propagación de 

campo eléctrico para su transmisión de datos (151). Por último, está 

disponible en el mercado la cápsula OMOM (152), de la empresa china 

Chongqing Jinshan Science and Technology Group. Las diferencias 

técnicas relativas a la adquisición de imágenes, el número de imágenes, el 

campo de visión y la duración de grabación, se muestran en la tabla 1. 

 

 

 Tabla 1: Características de las diferentes cápsulas endoscópicas de 

intestino delgado comercilizadas hasta la fecha 
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1.2.2. Cápsula endoscópica de intestino delgado para el estudio de la patología 

esofágica (String Capsule Endoscopy) 

 Una vez demostrada la utilidad de la cápsula endoscópica en el 

diagnóstico del intestino delgado, algunos autores se plantearon su uso para 

el estudio de otros tramos del tracto digestivo. Neu y cols (153) compararon 

la cápsula PillCam SB con la EGD para el estudio de la mucosa esofágica. 

La cápsula sólo logró una visualización de toda la línea Z en el 12.5% de los 

casos, ya que los pacientes ingerían el dispositivo en ortostatismo y el 

tiempo de tránsito esofágico era demasiado corto. Con la intención de 

aumentar el tiempo de visualización de la mucosa gástrica, Ramírez y cols 

(154) propusieron un procedimiento en el que se ataba una cuerda a una 

cápsula PillCam SB (SCE: String Capsule Endoscopy). El cabo proximal de 

la cuerda sale por la boca del paciente hacia el exterior y es manipulada por 

el operador, que hace pasar la cápsula por el esófago distal en varias 

ocasiones para obtener así un mayor número de imágenes de dicha 

localización.  

 La SCE ofrece, a juicio de sus creadores, varias ventajas sobre la CE en 

el estudio del esófago (155): 1) Es independiente del tiempo de tránsito 

esofágico fisiológico, obteniendo de forma fiable un número elevado de 

imágenes de todo el esófago en varios pases, 2) Elimina el riesgo de 

retención de la cápsula y 3) Permite la reutilización del dispositivo en 

múltiples ocasiones (hasta 24 veces) tras someterlo al proceso 

correspondiente de desinfección. En este sentido, los autores detallan en 
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sus artículos que la cápsula, al ser hermética y de superficie lisa, puede ser 

considerada con un dispositivo semi-crítico, según la clasificación de 

Spaulding y, por tanto, debe ser sometida a desinfección de alto nivel para 

ser reutilizada (156). Dicho grado de desinfección es el que se utiliza para 

los endoscopios convencionales y se considera efectivo para inactivar todos 

los microorganismos con excepción de las esporas bacterianas (157). Esta 

posibilidad de utilizar la misma cápsula para múltiples exploraciones implica 

una disminución drástica en el coste de cada procedimiento, lo que sería un 

argumento a favor de su uso en programas de cribado. 

 Ramírez y su grupo han propuesto el uso de la SCE para el estudio del 

esófago de Barrett (EB) (158,159), de pacientes con disfagia (160) y en el 

cribado o seguimiento de varices esofágicas (154,155). Las cifras de 

sensibilidad y especificidad obtenidas con esta técnica en las distintas 

indicaciones son elevadas (tabla 2), debido al aumento del tiempo de 

tránsito esofágico obtenido al realizar varios ―pases‖ tirando y soltando de la 

cuerda que sujeta la cápsula. No obstante, varios autores han criticado el 

procedimiento por las molestias que causa al paciente, especialmente al ser 

retirada la cápsula desde cavidad gástrica y pasar el cardias de forma 

retrógrada; a pesar de que en las distintas series de Ramírez y cols la 

mayoría de los pacientes decía preferir la SCE a la gastroscopia 

convencional. 

 Liao Z y cols, basándose en el procedimiento de la SCE, publicaron en 

2009 un estudio piloto que incluía 2 voluntarios sanos y 8 pacientes con 

diferentes patologías esofágicas, y en el que utilizaba un pequeño guante de 

látex transparente en el que se introducía la cápsula (en este caso una 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 44 de 191  

cápsula OMOM), y al que se le ataba un hilo de sutura de seda para poder 

tirar del dispositivo y lograr varios pases por el esófago. Los autores 

recomiendan esta variación sobre la técnica de la SCE ya que, según 

refieren no sería necesario la desinfección de la cápsula (el guante impediría 

su contacto con la luz o la mucosa esofágica), con lo que pueden hacerse 

aún más exploraciones con un mismo dispositivo y, por lo tanto, abarataría 

los costes (161). 

 En cualquier caso, el estudio con SCE o sus variaciones, no ha sido 

validado por otros grupos y su uso no se ha extendido más allá de las 

mencionadas experiencias.  
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    Tabla 2: Estudios sobre la utilidad de la String Capsule publicados hasta  

   la fecha 

 

1.2.3. Desarrollo de la cápsula endoscópica esofágica (PillCam ESO) 

 Con la intención de estudiar específicamente la patología esofágica 

mediante tecnología endoscópica inalámbrica, la compañía Given Imaging 

lanzó en 2004 una nueva cápsula endoscópica, denominada PillCam ESO 

(162). El dispositivo desarrollado era similar a la PillCam SB (tabla 3), con 

algunas modificaciones orientadas a la mejor visualización del esófago 

(163,164).  

 

 

Tabla 3: Comparativa de las principales características de las cápsulas 

PillCam SB, PillCam ESO y PillCam ESO-2 

 

 Para intentar solventar el problema del limitado número de imágenes 

esofágicas obtenidas por el  escaso tiempo de tránsito del dispositivo por el 
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esófago, la nueva cápsula poseía un doble sistema óptico, uno en cada 

extremo, que le permitía obtener inicialmente 4 imágenes y finalmente 14 

imágenes por segundo en el prototipo definitivo (frente a las dos de la 

cápsula endoscópica convencional) (165). El tiempo de grabación era de 20 

minutos, suficiente para el estudio del esófago y la unión esofagogástrica, 

con una media de 15000 imágenes obtenidas, y con la posibilidad de 

incorporarle un visor de las imágenes en tiempo real.  

 La técnica aportaba las mismas ventajas que la cápsula endoscópica de 

intestino delgado (no invasividad, no necesidad de sedación, comodidad del 

pacientes) así como las limitaciones ya conocidas (incapacidad de 

insuflación y toma de biopsias, coste del dispositivo no reutilizable), 

habiéndose llevado a cabo diversos estudios comparativos sobre su 

capacidad diagnóstica y seguridad en los casos de enfermedad por reflujo / 

EB y de varices esofágicas. 

 Además de las mencionadas modificaciones en la tecnología, para 

prolongar el tiempo de tránsito de la cápsula por el esófago, se propuso una 

alteración en el procedimiento de ingestión del dispositivo. Inicialmente se 

propuso la ingestión en decúbito supino con 20 ml de agua y tras 2 minutos 

en esa postura el paciente era incorporado 30 grados, pasando 2 minutos 

después a 60 grados, postura en la que ingería otro sorbo de agua antes de 

pasar a la sedestación completa. Con esta metodología la media del tiempo 

de tránsito esofágico era de 189 segundos. Gralnek y cols (166) propusieron 

con posterioridad un nuevo procedimiento de ingestión en el que el paciente 

deglutía la cápsula en decúbito lateral derecho mientras ingería 15 ml de 

agua cada 30 segundos con una caña. Este nuevo protocolo logra un tiempo 
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de tránsito esofágico de la cápsula marcadamente más largo (225 vs 38 

segundos, p<0.0001), mejorando así la visualización de la línea Z. En otro 

estudio publicado por De Jonge y cols (167) que incluía 48 pacientes con EB 

o esofagitis por reflujo, la visualización completa de la línea Z fue posible en 

el 93% de los pacientes que ingirieron la cápsula con el nuevo 

procedimiento de Gralnek, comparado con el 68% de los enfermos que lo 

hicieron siguiendo el protocolo original de ingestión (p=0.04). Además, 

según los resultados de ese mismo estudio el protocolo de ingestión 

simplificado de Gralnek lograba mayor sensibilidad en el diagnóstico de 

esofagitis por reflujo y EB que el procedimiento previo. 

 

1.2.4. Evidencia disponible sobre el papel de la cápsula PillCam ESO en la 

enfermedad por reflujo gastroesofágico 

 La utilidad inicial de esta cápsula endoscópica esofágica (CEE) en el 

estudio de la patología esofágica fue valorada por Eliakim R et al (146), 

comparando los hallazgos de la primera vídeocápsula esofágica de 4 

imágenes/s con la EDA convencional en 17 pacientes con síntomas 

sugestivos por afectación esofágica (pirosis, regurgitación...). Al analizar los 

resultados, observaron que 12 de los 17 pacientes presentaban hallazgos 

sugestivos de patología esofágica tras ser sometidos a EDA. La CEE 

identificó los mismos hallazgos en esos 12 pacientes y en un paciente 

adicional, cuya EDA fue considerada como normal, considerándose un falso 

positivo de la cápsula esofágica por el diseño del estudio. El tiempo medio 

de paso a través del esófago fue de 189 + 280 segundos. El valor predictivo 

positivo (VPP) para cualquier patología esofágica fue del 92% y el valor 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 48 de 191  

predictivo negativo (VPN) del 100% La sensibilidad (S) fue del 100% y la 

especificidad (E) del 80%. No se evidenciaron complicaciones durante el 

procedimiento y el 80% de los pacientes incluidos prefirió la CEE a la EDA 

realizada bajo sedación superficial con midazolam iv. 

 Aunque el mencionado estudio ofrecía resultados prometedores, la serie 

era todavía corta, por lo que se diseñaron estudios con población más 

amplia (tabla 4).  
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 Tabla 4: Principales series publicadas sobre el papel de la cápsula 

endoscópica en pacientes con Enfermedad por reflujo gastroesofágico 

(ERGE). 

 

 Eliakim y cols (168) encabezaron en 2005 un estudio multicéntrico que 

implicó 7 hospitales e incluyó un total de 106 pacientes, 93 de ellos con 

síntomas de enfermedad por reflujo gastroesofágico (ERGE) y 13 con EB 

conocido. La CEE de 4 imágenes/s mostró valores elevados de sensibilidad, 

especificidad, VPP y VPN, tanto para la detección de EB (97%, 99%, 97%, y 

99%) como para la identificación de esofagitis (89%,99%, 97%, y 94%), sin 

presentar ninguna complicación y con la preferencia de todos los pacientes 

participantes. 

 Algunos ensayos experimentales realizados por los investigadores de 

Given Imaging Ltd mostraron que la velocidad de la cápsula en el esófago 

proximal puede alcanzar hasta 20 cm/s, con lo que el prototipo inicial de 

CEE que registraba 4 imágenes/s sólo era capaz de tomar una imagen cada 

10 cm en determinados casos. Para mejorar este aspecto, la compañía 

desarrolló un segundo modelo que sustituyó al primero y que grababa 14 

imágenes/s (7 imágenes/s por cada extremo). La relevancia clínica de esta 

mejora técnica fue analizada por Koslowsky y cols (165) en un estudio 

comparativo entre ambos modelos de PillCamESO. Dicho estudio incluyó 42 

pacientes con síntomas de ERGE y 8 con EB conocido, comparando la 

eficacia diagnóstica de la CEE inicial de 4 imágenes/s (en los primeros 25 

pacientes), frente al modelo mejorado con 14 imágenes/s (en los últimos 25 

casos). La cápsula mejorada ofrecía superiores valores de sensibilidad y 
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especificidad (100% y 100%) que su predecesora (84% y 75%), con lo que 

el fabricante dejó de fabricar el modelo previo y sólo comercializó la cápsula 

de 14 imágenes/s. 

 Los estudios que fueron publicándose con posterioridad, mostraron datos 

menos favorables que los hasta ahora comentados. Lin y cols (169) valoró la 

sensiblidad, especificidad, VPP y VPN de la CEE en el diagnóstico de EB 

utilizando la histología como patrón oro en 90 pacientes con síntomas de 

ERGE (24 de ellos con EB ya conocido), obteniendo valores moderados de 

sensibilidad y especificidad (67% y 84%), con un VPP del 22% y un VPN del 

98%. A lla luz de estos resultados, los autores concluyen que la CEE no es 

una herramienta adecuada para el cribado de EB. 

 Sharma y cols (170) llevaron a cabo otro estudio similar en 2008 en el que 

se llegó a parecidas conclusiones. Se incluyeron 94 pacientes con clínica de 

ERGE, 45 pacientes con EB confirmado histológicamente y 18 con 

esofagitis erosiva. Aunque la especificidad y el VPN de la CEE pueden 

considerarse buenos (87% y 90% para el diagnóstico de EB; 90% y 88% 

para la detección de esofagitis de reflujo), la sensibilidad y el VPP fueron 

bajos (67% y 60% para el diagnóstico de EB; 50% y 56% para la detección 

de esofagitis de reflujo).  De nuevo los autores del estudio afirmaban, 

basándose en estos datos, que la CEE no es suficientemente precisa para 

el cribado de EB, si bien plantean su posible uso en pacientes que rechazan 

la realización de la EDA convencional. 

 En este sentido, nuestro grupo publicó una en 2006 una serie de 28 

pacientes con patología esofágica que rechazaban la EDA y en los que la 

CEE resultó una adecuada alternativa diagnóstica (171). 
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 Coincidiendo con los datos de baja sensibilidad de la CEE publicados por 

Sharma y col (170), los resultados de un estudio comparativo multicéntrico 

francés con 89 pacientes con síntomas de ERGE señalan valores de 

sensibilidad del 60% para la detección de EB y del 79% para la esofagitis 

por reflujo (172). En esta serie la CEE mostró buenas tasas de 

especificidad, VPP y VPN, tanto para el diagnóstico de esofagitis de reflujo 

(94%, 83% y 92%) como para la detección de EB (100%, 100% y 95%), con 

aceptable concordancia interobservador (índices Kappa del 0.67 y 0.49, 

respectivamente). 

 La capacidad diagnóstica de la CEE en la detección del EB de segmento 

corto ha sido también estudiada en una serie publicada por Qureshi y cols 

(173). En este estudio que incluyó 20 pacientes con EB de segmento corto 

confirmado mediante anatomía patológica, el EB fue detectado por la CEE 

en el 44% de los casos según un observador y en el 16% según otro, con un 

acuerdo interobservador en sólo 6 exploraciones. En este mismo sentido, 

Delvaux y cols reportan una deficiente concordancia interobservador 

(k=0.39) en los hallazgos esofágicos obtenidos mediante EDA (174), con 

aquellos descritos en vídeos de CEE a los mismos pacientes e interpretados 

por dos observadores expertos, incluyendo un total de 98 pacientes. 

 En 2009, Bhardwaj y cols llevaron a cabo un meta-análisis para calcular la 

sensibilidad y especificidad acumulada de la CEE para el diagnóstico de EB 

en pacientes con ERGE. (175), y que comprendían un total de 618 

pacientes. La sensibilidad y especificidad de la CEE fue del 78 y 90%, 

respectivamente, cuando se utilizaban como patrón oro los hallazgos 

endoscópicos de la EDA; y de 78 y 73% cuando la referencia utilizada fue la 
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anatomía patológica. La CEE demostró ser un técnica segura y con una muy 

elevada tasa de preferencia por parte del paciente. Los autores concluyen 

que la CEE presenta moderada sensibilidad y especificidad para el 

diagnóstico de EB en pacientes con ERGE, y que, por tanto, la EDA 

continúa siendo la técnica de elección para la sospecha de EB. 

 El perfil de coste-efectividad de la CEE en el cribado de EB en pacientes 

con síntomas de ERGE ha sido analizado hasta la fecha en 2 estudios. 

Rubenstein y cols (176), utilizaron un modelo de Markov para comparer la 

CEE con la EDA en el cribado de CE y la prevención del adenocarcinoma, 

sobre la base de pacientes blancos, mayores de 50 años y con síntomas de 

ERGE. En el modelo se tomaron en cuenta los costes medicos directos e 

indirectos, incluyendo la pérdida de productividad, y se estableció un 

horizonte temporal de hasta 80 años o el fallecimiento. Comparado con no 

realizar cribado, la CEE previno un 53% de las muertes por cancer 

esofágico, mientras que la EDA alcanzó el 60%. El coste por año de vida 

ajustado por calidad se estimó en unos 11.254$. La CEE proporcionó 9 días 

menos de vida ajustada por calidad a un precio mucho mayor que la EDA. 

Los autores del modelo afirman que el cribado para el EB con EDA o CEE 

presentaría resultados similares, siendo ambas estrategias coste-efectivas 

aunque el menor coste de la EDA la hacen aún la estrategia de elección. En 

este estudio no se tomó en cuenta las tasas de preferencia del paciente ni la 

adherencia. 

 Gerson y Lin (177) abordaron este mismo tema utilizando también un 

modelo de Markov en el que comparaban no realizar cribado con EDA bajo 

sedación superficial y con CEE seguida de EDA en casos de sospecha de 
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EB o exploración no concluyente. La estrategia de EDA inicial se mostraba 

menos costosa que CEE ($1.988 vs $2.392) y más efectiva (18.5 vs 18.4 

años de vida ganada ajustados a calidad), con lo que la EDA debería ser la 

estrategia de primera línea. Basándose en todos los datos anteriormente 

expuestos, la guía más relevante publicada en 2008 por parte del Colegio 

Americano de Gastroesnterología no recomendaba la CEE como 

herramienta de cribado del EB por su elevado costo y su limitada precision 

diagnóstica en esta población (178). 

 

1.2.5. Evidencia disponible sobre el papel de la cápsula PillCam ESO en la 

detección y seguimiento de las varices esofágicas. 

 La detección y gradación de varices esofágicas ha sido otra de las 

indicaciones propuestas para la cápsula esofágica. Los trabajos publicados 

en este sentido entre 2006 y 2008 compararon los resultados obtenidos 

mediante CEE con la EDA, si bien contaban con poblaciones pequeñas, de 

entre 20 y 30 pacientes, mostrando resultados esperanzadores (179-181) 

(table 5). Eisen G et al (179), diseñaron un estudio en el que se incluyeron 

27 pacientes, de los que 22 presentaban varices esofágicas por EDA. Todos 

ellos fueron identificados por la CEE, con VPP y VPN del 100%. En cuanto a 

la gradación de las varices, había una concordancia total en 11 de 18 

pacientes y una concordancia admitiendo un grado de diferencia en 17 de 

18 pacientes. A la luz de estos resultados, los autores concluyen que la 

cápsula esofágica es un método seguro y bien tolerando, pudiendo ser una 

alternativa a la EDA en la detección de varices esofágicas e hipertensión 

portal.  
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 En otro estudio comparativo (180), publicado simultáneamente al de Eisen 

y cols (179), un grupo francés reporta una serie de 21 pacientes cirróticos 

estudiados medante CEE y EDA. La CEE valoró adecuadamentela 

presencia de varices en el 85% de los casos, indicando correctamente la 

necesidad de profilaxis en el 100% de los pacientes que la precisaban 

según los hallazgos  de la EDA. Todos los pacientes prefirieron la CEE 

frente a la EDA sin sedación, que se realizó con un endoscopio de pequeño 

calibre. 
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 Tabla 5: Principales series publicadas sobre el papel de la cápsula 

endoscópica en la detección y seguimiento de varices esofágicas. 

 

 Pena y cols (181), en un estudio con 20 pacientes y de diseño muy similar 

a los arriba comentados, muestra una sensibilidad con la CEE del 68% para 

la detección de varices esofágicas, utilizando la EDA como prueba de 

referencia. En esta serie, la CEE identificó 9 de los 10 casos con varices 

grado según la EDA. Por todo ello, los autores señalan que la CEE puede 

ser de utilidad en la valoración de las varices esofágicas, si bien podría tener 

menor capacidad diagnóstica en la evaluación de las varices pequeñas. 

 En 2008 empiezan a publicarse artículos sobre el tema con mayor número 

de pacientes (table 5). Así, Frenette y cols (182) compararon de forma 

prospectiva la capacidad diagnóstica de la CEE frente a la EDA en 50 

enfermos con cirrosis, tanto para la detección de varices esofágicas como 

para la indicación de tratamiento o profilaxis de las mismas. Los resultados 

mostraron valores de sensibilidad, especificidad y precisión diagnóstica de 

63%, 82% y 74% respectivamente. En este estudio se evaluó también la 

capacidad de la CEE para el diagnóstico de la GHP, con cifras de 96%, 17% 

y 57% en sensibilidad, especificidad y precisión. Con estos datos, los 

autores dudan del papel de la CEE en la detección y gradación de las VE, si 

bien reconocen que son precisos estudios con poblaciones más amplias. 

  También en 2008 se publicó un estudio, ya considerado de referencia, por 

parte de  De Franchis y cols (183), en el que se analizó 288 pacientes con 

cirrosis que se sometieron a CEE y EDA el mismo para la detección y 

seguimiento de várices esofágicas. En este estudio multicéntrico y 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 56 de 191  

multinacional en el que partició nuestro grupo, se encontró una 

concordancia entre ambas técnicas del 85,8%, con un índice de kappa del 

0,73. La CEE mostró valores de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de 

84%, 88%, 92% y 77%, respectivamente, para la detección de las varices y 

del 78%, 96%, 87% y 92%, para diferenciar entre varices pequeñas o 

ausentes y varices medianas o grandes. El grado de concordancia en la 

decisión de manejo basada en el tamaño de las varices fue del 91%, con un 

índice de kappa de 0.77. Basándose en estos resultados, los autores 

recomiendan continuar realizando el cribado de varices esofágicas en los 

pacientes cirróticos con EDA, ya que la CEE, aunque mostró una aceptable 

capacidad diagnóstica y una óptima aceptación por los pacientes (lo que 

podría aumentar la adherencia en un programa de cribado), no alcanzó la 

equivalencia estadística con la EDA en este estudio. Finalmente, los 

firmantes del manuscrito afirman que sería preciso realizar nuevos estudios, 

especialmente con nuevos prototipos de cápsula y procedimientos 

mejorados de ingestión.  

 Un año después del mencionado artículo vió la luz otro estudio 

multicéntrico, en este caso francés, que incluía 120 pacientes con 

hipertensión portal a los que se les realizó CEE y EDA. Lapalus y cols (184), 

firmantes del estudio, comunican valores de sensibilidad, especificidad, VPP 

y VPN del 77%, 86%, 69% y 90%, para la detección de VE. En el caso de 

indicación de profilaxis primaria (VE mayores o iguales al grado 2 y/o con 

signos rojos), la sensibilidad y especificidad reportadas fueron 77% y 88%, 

con un VPP del 90% y un VPN del 75%. Debido a su óptima tolerancia y 

seguridad, los autores proponen la CEE como una alternativa a la EDA para 
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el cribado de las VE, especialmente en pacientes que no pueden o no 

quieren realizarse una EDA. 

 En 2009, Lu Y y col (185), llevaron a cabo un meta-análisis en el que se 

incluyeron 7 estudios (un total de 446 pacientes), obteniendo cifras globales 

de S y E en la identificación de varices con CEE de 85.8% y 80.5%, 

concluyendo que la CEE muestra una aceptable S y E para la detección de 

varices esofágicas si bien parece inadecuada para el cribado  de pacientes, 

ya que sus resultados son inferiores los obtenidos con la EDA. En el 

subgrupo de pacientes cirróticos en seguimiento de varices esofágicas 

conocidas los datos son insuficientes para llegar a ninguna conclusión 

sólida, recomendándose la realización de más estudios con series amplias. 

 Otro meta-análisis con 9 estudios y 631 pacientes reporta cifras similares 

de S y E (83% y 85%, respectivamente), con lo que sus autores señalan que 

la CEE es inferior a la EDA, si bien podría ser una alternativa aceptable en 

pacientes en lo que no puede realizarse una EDA (186). 

 En 2011, Schreibman y cols (187) evaluaron la capacidad de la CEE para 

discriminar el tamaño de las VE mediante una escala de gradación, 

incluyendo un total de 37 apcientes. Las VE eran clasificadas como 

grandes/medianas si ocupaban el 25% o más de la circunferencia esofágica, 

y como pequeñas /ausentes si ocupaban menos del 25%. Con este umbral 

del 25%, las cifras de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN  fueron del 

23.5%, 88.2%, 66.7% y 53.6% (κ=0.12), mientras que el descenso de dicho 

umbral al 12.5% subía dichas cifras a 88.2%, 64.7%, 71.4% y 84.6% 

respectivamente (κ=0.53). Una curva ROC (receiver-operator characteristic) 

de los mencionados datos mostró un umbral óptimo del 15% para 
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discriminar el tamaño de las VE con la CEE, mostrando así valores de 

sensibilidad, especificidad, VPP y VPN que ascendían al 76.5%, 82.4%, 

81.3%, y 77.8%, respectivamente (κ=0.59). Estos investigadores proponen 

pues el cambio de la escala habitual a otra con un umbral del 15% para 

mejorar la capacidad de discernimiento en el tamaño de las VE por parte de 

la CEE, pudiendo ser, en el contexto adecuado, una alternativa a la EDA 

para el cribado de las VE. 

 Como opinión discrepante, Chavalitdhamrong et al (188) señala que la 

CEE no es una herramienta diagnóstica válida en la detección de las VE, 

conclusión a la que llega tras analizar los datos de su estudio comparativo 

en el que se incluyeron 65 pacientes cirróticos. La precision diagnóstica, de 

la CEE comparada con la EDA para la detección de las VE fue del 

63.2%±5.9%, del 68.8%±5.4% para la identificación de VE con manchas 

rojas. 

 Por último otras publicaciones recientes comunican de nuevo muy buenos 

resultados en la detección de varices esofágicas con CEE, tal como puede 

verse en el estudio de Ishiguro y cols (189) con una muestra de 29 

pacientes. En esta serie, la S y E para la detección de varices esofágicas de 

riesgo fue del 92% y 80%, con lo que los investigadores califican la CEE 

como un método útil para el cribado y seguimiento de varices esofágicas en 

pacientes cirróticos. 

 

1.2.6. Desarrollo y evidencia disponible de la cápsula endoscópica esofágica de 

segunda generación (PillCam ESO2) 
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 Los mencionados datos hacen referencia a la primera versión de CEE 

desarrollada (PillCamESO 1). Desde 2009-2010 dicho prototipo fue 

sustituido del mercado por la cápsula  PillCam ESO 2, una versión mejorada 

de la anterior, con las mismas dimensiones exteriores que el dispositivo 

previo, pero con ciertas mejoras técnicas, tales como mayor ángulo de 

visión, una óptica mejorada (3 lentes vs 1 lente), mayor velocidad de 

adquisición de imágenes (18 vs 14 imágenes/segundo)  o el control 

automático de luz. La evidencia disponible con la cápsula PillCamESO 2 es 

muy escasa y hasta la fecha el único artículo de relevancia publicado es el 

inicial de Gralnek y cols (190) en el que la se estudió la capacidad de la 

nueva CEE para la detección de esofagitis y EB. La nueva PillCam ESO2 

mostró valores de S, E, VPP y VPN de 100%, 74%, 64% y 100% para la 

detección de EB y de 80%, 87%, 57% y 95% para la identificación de 

esofagitis 

 Por otra parte, Gutkin y cols (191), han analizado en dos estudios la 

capacidad de la CEE PillCam ESO2 para identificar variables endoscópicas 

de alto riesgo en pacientes con hemorragia digestiva alta durante los 

primeros momentos de la asistencia. En su primer estudio, estos 

investigadores reportaron en un estudio comparativo con la EDA 

convencional, que la CEE identifica correctamente estigmas endoscópicos 

de alto riesgo, mientras que en un segundo estudio con 25 pacientes 

demuestran que la CEE clasifica los pacientes en bajo o alto riesgo de 

recidiva hemorrágica  con más precisión que las escalas clínicas 

habitualmente utilizadas. 
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 Sin embargo, no existen hasta la fecha datos publicados de la utilidad de 

Pillcam ESO2 en la detección de varices esofágicas. 

 

 

1.3. Justificación  de la presenta tesis 

En el contexto arriba descrito, el desarrollo de técnicas endoscópicas seguras, 

con eficacia diagnóstica comparable a la EDA, pero bien toleradas sin necesidad 

de sedación, mejoraría la adherencia de los pacientes cirróticos a los programas 

de cribado y seguimiento de varices esofágicas.  

La discrepancia existente en la literatura sobre la validez de la CEE en la 

detección de VE, así como los escasos datos publicados sobre los resultados en 

nuestro entorno, creemos justifican el diseño de un estudio comparativo entre 

dicho procedimiento y la técnica actualmente de referencia (EDA)  

 

 

 

2. HIPÓTESIS 

 Basándonos en la evidencia actualmente disponible y antes mencionada, hemos 

elaborado una hipótesis de trabajo que puede resumirse en lo siguiente: ―El estudio 

del esófago mediante CEE permite la detección y valoración de las varices 

esofágicas en pacientes cirróticos con hipertensión portal con similar precisión y 

seguridad que la técnica actualmente  de referencia (EDA) pero sin necesidad de 

sedación y con mejor grado de satisfacción por parte del paciente‖ 
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3. OBJETIVOS 

 Para la demostración de nuestra hipótesis nos hemos planteado los objetivos 

que a continuación se detallan: 

3.1. Objetivos Primarios 

o Valorar la capacidad de la cápsula endoscópica de esófago (CEE) para 

identificar la presencia de varices esofágicas en pacientes sometidos a 

seguimiento o cribado de varices esofágicas en nuestro medio. 

o Comparar la gradación de las varices esofágicas detectadas por CEE, con 

aquella obtenida mediante EDA en estos pacientes 

 

3.2. Objetivos Secundarios 

o Determinar la capacidad de la CEE para detectar hallazgos de GHP en este 

grupo de pacientes 

o Determinar la seguridad de la CEE en estos enfermos. 

o Valorar el grado de satisfacción de los pacientes con la técnica en estudio (CEE) 

y con la técnica considerada de referencia (EDA). 
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4. METODOLOGÍA 

4.1. Diseño y plan de trabajo 

 Se trata de un estudio prospectivo, comparativo de técnicas diagnósticas,  ciego 

para el observador, en el que a un grupo de 120 pacientes cirróticos con sospecha 

o certeza de hipertensión portal se les realizó una CEE (procedimiento en estudio) y 

una EDA (procedimiento ―patrón oro‖) para comparar la capacidad de la CEE en la 

detección y valoración de VE. Para el desarrollo del presente estudio se siguió el 

siguiente plan de trabajo (figura 6): 
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Figura 6: Plan general de trabajo (reclutamiento de pacientes, asignación a 

grupos, procedimiento en estudio y procedimiento de referencia).  
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A B 
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4.1.1. Reclutamiento  

 El reclutamiento se llevó a cabo en las Consultas Externas de Hepatología 

del Hospital Universitario Virgen Macarena, donde fueron seleccionados 

aquellos pacientes cirróticos con sospecha de hipertensión portal que 

precisaban cribado o seguimiento de varices esofágicas. Cada enfermo fue 

citado en una visita inicial para confirmar el cumplimiento de los criterios de 

inclusión, informarle con detalle del estudio y los procedimientos 

endoscópicos, así como obtener su consentimiento informado escrito. Tras 

la inclusión, se recogieron los datos clínico-demográficos necesarios y se 

programaron las dos técnicas endoscópicas a realizar (CEE y EDA)(tabla 6). 

 

4.1.2.  Procedimientos endoscópicos  

 En primer lugar se realizó el estudio con CEE y posteriormente, el mismo 

día, la EDA. En ambas técnicas se valoró la presencia o ausencia de varices 

esofágicas, su gradación según la escala endoscópica aplicada, así como la 

presencia de otros hallazgos relevantes como varices gástricas y 

gastropatía de la hipertensión portal. La lectura de la CEE se llevó a cabo 

por parte de un investigador  ciego para el resultado de la EDA. 

 

 

4.1.3. Seguimiento  

 La valoración de la aparición de posibles complicaciones asociadas a 

cualquiera de los dos procedimientos se llevo a cabo en dos momentos 

durante el estudio: 
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- Inmediatamente después de los procedimientos endoscópicos, de forma 

presencial. 

- Una semana después de la realización de las técnicas, mediante 

contacto telefónico. En esta valoración se incluyó la confirmación de la 

excreción de la cápsula por parte del paciente. 

 Igualmente, tras la realización de la CEE y la EDA al paciente se le invitó a 

rellenar un cuestionario de preferencia y satisfacción sobre cada prueba. 

 

 

 Visita  1 Visita  2 Visita  3                    

(Contacto telefónico) 

Valoración de criterios de elegibilidad X   

Consentimiento Informado X   

Ingestión de la Cápsula Endoscópica  X  

Endoscopia Digestiva Alta  X  

Valoración inicial de complicaciones  X  

Cuestionario de preferencia y  satisfacción  X  

Confirmación de excreción y valoración de 

complicaciones diferidas 
  X 

 

 Tabla 6: Distribución y tareas asignadas a las diferentes visitas 

programadas en el estudio. 

 

4.1.4.  Registro y análisis de datos  

 Los datos demográficos, clínicos, endoscópicos y de satisfacción de cada 

paciente fueron registrados en una hoja de cálculo y posteriormente 

analizados mediante un programa de tratamiento estadístico. 
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4.2. Criterios de elegibilidad 

4.2.1. Criterios de inclusión 

o Pacientes mayores de 18 años de edad 

o Pacientes dispuestos a participar en el estudio y que firmen los formularios 

correspondientes de consentimiento informado 

o Pacientes en condiciones de someterse a CEE y EDA 

o Pacientes en seguimiento por cirrosis hepática con certeza o sospecha de 

hipertensión portal, que requieran estudio endoscópico de esófago para: 

 Detección de varices esofágicas no conocidas.  

 Seguimiento de varices esofágicas previamente diagnosticadas 

 

4.2.2. Criterios de Exclusión 

o Pacientes con disfagia o divertículo de Zenker conocido. 

o Pacientes sometidos previamente a tratamiento endoscópico de sus 

varices esofágicas. 

o Pacientes con sospecha de estenosis en algún tramo del tubo digestivo. 

o Pacientes con obstrucción intestinal conocida o sospechada. 

o Pacientes con circunstancias que suponen un riesgo aumentado de 

retención de la cápsula tales como enfermedad de Crohn con estenosis 

conocida o sospechada, tumores intestinales, enteritis por radiación, 

enteropatía por AINE o cirugía abdominal mayor del tracto gastrointestinal 

(aparte de apendicectomía o colecistectomía no complicadas). 
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o Pacientes que tengan que someterse a Resonancia Nuclear Magnética 

dentro de los 7 días tras la ingestión de la cápsula. 

o Pacientes con marcapasos cardiaco u otro dispositivo implantado de 

electromedicina. 

o Pacientes que sufran alguna condición que impida el cumplimiento del 

estudio o con  condiciones médicas que amenacen su vida. 

o Pacientes que se encuentren participando en algún otro estudio clínico 

durante el periodo de reclutamiento. 

 

4.3. Parámetros de Valoración 

4.3.1. Variables primarias de estudio 

4.3.1.1. Presencia/Ausencia de varices esofágicas.  

 La presencia de varices esofágicas se definió por la detección de 

cordones varicosos de cualquier tamaño en tercio distal o medio de 

esófago. 

4.3.1.2. Grado de las varices detectadas 

 La clasificación de las VE más frecuentemente utilizada en la EDA 

utiliza como criterio la proporción del radio esofágico ocupada por la 

variz de mayor tamaño con una insuflación completa, y cataloga las VE 

en 3 grados (194). Esta escala plantea en el caso de la CEE, la 

imposibilidad de ésta para la insuflación, por lo que en nuestro estudio 

aplicamos la escala utilizada en algunas series  de CEE (179,183), 

adaptada de los estudios japoneses (195), en los que se tiene en 
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cuenta la proporción de la circunferencia ocupada por la variz mayor. 

Por otra parte, esta clasificación consta sólo de dos categorías de VE, 

incrementándose su reproductibilidad y su correlación interobservador.  

 Así pues, la clasificación aquí utilizada de las VE, tanto mediante 

EDA como mediante CEE, fue la siguiente: 

o C0= No hay varices. 

o C1= Varices pequeñas (< 25% de circunferencia 

esofágica) 

o C2= Varices grandes (> 25% de la circunferencia 

esofágica) 

o +/- Estigmas sobre las varices, tal como definen Beppu y cols (192), 

y que incluyen marcas rojas, puntos rojo-cereza, puntos 

hematoquísticos. 
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 Figura 7: Clasificación de las VE según Eisen y cols (179) valoradas 

mediante EDA: C0: Ausencia de VE (7A); C1: VE pequeñas (7B); C2: VE 

grandes (7C); C2+: VE grado C2 que presentan estigmas de sangrado (7D) 

 

 Figura 8: Clasificación de las VE según Eisen y cols (179) valoradas 

mediante CEE: C0: Ausencia de VE (8A); C1: VE pequeñas (8B); C2: VE 

grandes (8C); C2+: VE grado C2 que presentan estigmas de sangrado (8D) 

 

4.3.2. Variables secundarias de estudio 

4.3.2.1. Presencia/Ausencia de gastropatía de la hipertensión portal (GHP). 

      

      

8A 8B 

8C 8D 
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 La presencia de GHP se definió por la identificación (presencia / 

ausencia) de lesiones elementales tales como patrón mucoso en 

mosaico, lesiones de puntos rojos, o puntos de hematina oscura (193). 

 

 

 Figura 9: Hallazgos característicos de la GHP, vistos mediante 

EDA (9A) y CEE (9B) 

 

4.3.2.2. Seguridad de la CEE en pacientes cirróticos 

  La seguridad se evaluó mediante el registro de complicaciones o 

eventos adversos de cualquier naturaleza y gravedad asociada tanto a 

la CEE como a la EDA. Dicho registro se realizó inmediatamente tras 

los precidimientos y una semana después de éstos, mediante contacto 

telefónico,  

4.3.2.3. Preferencia y grado de satisfacción de los pacientes con la técnica 

en estudio (CEE) y con la técnica usada como referencia (EDA).  

  
 

9A 9B 
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 Por una parte, para evaluar a los pacientes sobre la preferencia de 

forma global de una u otra técnica, se les preguntó directamente tras 

concluir ambos procedimientos. 

 Por una parte, tras finalizar ambos procedimientos se les pidió a los 

pacientes su opinión sobre 9 aspectos claves relacionados con su 

preferencia en relación con ambas técnicas (inserción/ingesta, dolor o 

molestias durante o tras el procedimiento, comodidad, horas de trabajo 

perdidas, valoración y preferencia global). 

 El grado de satisfacción se analizó mediante un cuestionario 

ofrecido a los pacientes tras la realización de ambos procedimientos y 

relacionado con sus impresiones sobre las dos técnicas. Se utilizó una 

versión modificada y adaptada del cuestionario de percepción y 

satisfacción descrito por De Franchis y cols (183), que incluye 9 

preguntas sobre la deglución de la cápsula, la presencia de dolor o 

molestia durante la ingestión de la cápsula y durante la EDA, su 

impresión general de cada procedimiento y su aceptación a repetir de 

nuevo cada una de las técnicas si fuera necesario. Para cada cuestión, 

la escala de valoración consistía en un número ordinal entre 0 y 4, 

correspondiendo los valores más altos a un mayor confort o aceptación 

(Anexo I). 

 

4.3.3. Otros parámetros estudiados 

4.3.3.1. Datos demográficos y clínicos 
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 Los parámetros demográficos y clínicos analizados fueron: Edad, 

sexo, etiología de la cirrosis, diagnóstico previo de cirrosis, tratamiento 

previo con beta-bloqueantes, presencia de ascitis, presencia de 

encefalopatía hepática, tiempo de protrombina, albúmina sérica, bilirrubina 

total sérica, presencia de hepatocarcinoma, puntuación según escala 

Child-Pugh y puntuación según escala MELD (model end-stage liver 

disease).  

4.3.3.2. Tiempos de tránsito 

 Durante la revisión del procedimiento de CEE, se registraron el 

tiempo de tránsito esofágico (TTE), definido como el tiempo entre la 

primera imagen de esófago y la primera imagen gástrica. 

 

4.4. Procedimientos 

4.4.1. Componentes del Sistema de diagnóstico PillCam ESO 

 El sistema de CEE ha sido diseñado por la compañía Given Imaging Ltd., 

quien la ha comercializado con el nombre PillCam-ESO. Consta de tres 

componentes: a) Una cápsula esofágica que es ingerida por el paciente; b) 

Tres antenas adheridas a la piel del paciente y una grabadora externa y c) 

una estación informática de trabajo con un software apropiado para la 

visualización de las imágenes, denominado RAPID. 

 

4.4.1.1. Cápsula endoscópica esofágica (PillCam ESO y ESO2) 

 La cápsula PillCam ESO es una cápsula endoscópica específicamente 

diseñada para la visulización de la mucosa esofágica que cuenta con 
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cámaras en sus dos extremos (figura 10), lo que le confiere la capacidad de 

captar 14 imágenes por segundo (7 imágenes por segundo por cada uno de 

sus dos polos). Tiene las mismas dimensiones que la cápsula de intestino 

delgado (26x11 mm), el mismo ángulo de visión 140º y unos 20-30 minutos 

de vida de batería, lo que le confiere una capacidad de captura de unas 

15.000 imágenes, habitualmente suficiente para la grabación de esófago y 

parte de la cavidad gástrica (tabla 3).  

 En 2007, la empresa fabricante lanzó al mercado un nuevo modelo de 

CEE, la PillCam ESO2, con mayor ángulo de visión (169º), una óptica 

mejorada, un sistema de control automático de luz y una velocidad de 

adquisición de imágenes de hasta 18 imágenes por segundo (figura 11). 
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Figura 10: Esquema básico de los componenetes de PillCam ESO 

 

1: Cúpulas Ópticas 

2: Lentes 

3: Cámaras 

4: Baterías 

5: LEDs 

6: Transmisores de Radiofrecuencia 

1 
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5 5 
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Figura 11: Cápsulas endoscópicas SB2 (11A), PillCam ESO (11B) y 

PillCam ESO2 (11C). Cápsula ESO dentro de su estuche (11D). 

 En nuestro estudio se utilizaron los dos tipos de CEE:  

 La cápsula de primera generación (PillCam ESO) en los primeros 90 

pacientes. 

 Tras la retirada del mercado del primer modelo, continuamos nuestro 

estudio con la cápsula de segunda generación (PillCam ESO2) para 

los siguientes 30 pacientes.  

 

4.4.1.2. Antenas, Grabadora externa y Visor en tiempo real 

 

 

 

 

11A 

11B 

11C 

11D 
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 Las imágenes transmitidas por la CEE mediante señales de 

radiofrecuencia, son captadas por 3 antenas que el paciente lleva adheridas a 

la pared torácica según un esquema preestablecido: 

o Antena A: Extremo superior del esternón 

o Antena B: Apéndice xifoides del esternón 

o Antena C: Intersección del 7º espacio interconstal y la línea media 

clavicular izquierda 

 

 Mediante dichas antenas, la señal es conducida a un disco duro externo, 

que el paciente porta en un cinturón, y donde se almacenan (figura 12). En el 

caso de nuestro estudio, el modelo de grabadora externa fue al DR2, con 30 

GB de capacidad, que posee un conector para los cables de las antenas y 

otro conector, tipo USB, para cargar la batería de la grabadora y descargar 

las imágenes almacenadas. Given Imaging Ltd. ha desarrollado igualmente 

un dispositivo de visor en tiempo real de las imágenes que captura la cápsula 

endoscópica (RAPID® Access Real Time) y que puede ser utilizada también 

en la cápsula esofágica (figura 13). Esta herramienta es muy útil, 

especialmente en los estudios de intestino delgado o colon, ya que permite 

conocer la localización de la cápsula y si es preciso, cambiar de postura al 

paciente o administrar fármacos para favorecer la progresión de la cápsula. 
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Figura 12: Cápsulas endoscópicas SB2 (11A), PillCam ESO (11B) y 

PillCam ESO2 (11C). Cápsula ESO dentro de su estuche (11D). 

 

 

 

 

Figura 13: Dispositivo de visión en tiempo real (RAPID® Access Real Time) 

4.4.1.3. Estación de trabajo y programa RAPID 
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 La estación de trabajo es un ordenador personal, con determinados 

requerimientos, donde se descarga, en pocos minutos, la información 

almacenada en el disco duro externo 

 Para el procesamiento de los datos y la visualización de las imágenes es 

preciso un programa específico, diseñado por la misma casa comercial, 

denominado RAPID (Reporting And Processing of Images and Data). En 

nuestro estudio la versión utilizada de dicha aplicación fue la RAPID 6.0, que 

permite descargar las imágenes y visualizarlas de forma continua en un 

vídeo (figuras 14 y 15). Este software permite modificar el cambio de color, 

brillo y nitides de las imágenes seleccionadas.  

4.4.2. Procedimiento de estudio con cápsula esofágica 

 El examen de la cápsula se llevó a cabo antes de la sedación y la EDA en 

todos los los pacientes. Después de un ayuno de al menos 6 horas, los 

pacientes ingerieron la cápsula, siguiendo el procedimiento simplificado 

descrit por Gralnek y cols (166). En resumen, a cada paciente se le invitó a 

colocarse en decúbito lateral derecho y deglutir la cápsula endoscópica 

mientras ingería con una caña 15 ml de agua cada 30 segundos. 
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Figura 14: Pantalla de revisión de vídeo del programa RAPID 6 

 

 

Figura 15: Pantalla de elaboración de informes del programa RAPID6 

 

 Los videos obtenidos fueron revisados por un único investigador, con 

amplia experiencia en cápsula endoscópica, y ciego a los resultados de la 

EDA convencional.  

  Tras la revisión del vídeo se registraron la presencia o ausencia de 

varices esofágicas, su tamaño según la escala anteriormente descrita, la 

presencia de varices gástricas o gastropatía de la hipertensión portal, así 
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como la  identificación de cualquier otro hallazgo que se considerara 

relevante. 

 

4.4.3. Esófago-gastro-duodenoscopia convencional 

 Tras el estudio mediante CEE, y siguiendo el procedimiento habitual, el 

paciente fue sometido a una EDA convencional, realizándose en el mismo 

acto terapia endoscópica con inyección de Polidocanol o ligadura con 

bandas, si procedía. Salvo que existieran contraindicaciones para ello, se 

administró al paciente, previamente a la exploración, una sedación 

superficial intravenosa con midazolam y/o meperidina cuyas dosis quedaron 

a criterio del endoscopista. El investigador que interpretó los hallazgos de 

CEE desconocía los resultados de la EDA. 

 En cada procedimiento, el investigador capturó un mínimo de 4 fotografías 

incluyendo el cuerpo esofágico, la unión escamo-columnar, el hiato 

diafragmático y los pliegues gástricos proximales.  Durante el curso de la 

endoscopia, se llevaró a cabo además una evaluación completa del 

estómago y el duodeno, registrándose la presencia y tamaño de varices 

esofágicas según la escala ya referida, la existencia de varices gástricas o 

gastropatía congestiva, así como de cualquier otro hallazgo que se 

considerara relevante.  

 Para la correcta valoración del tamaño de las varices se seguió un 

protocolo previamente definido: tras explorar el estómago la cavidad gástrica 

se desinfló por completo aspirando todo el aire posible y se retiró el 
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endoscopio hasta el esófago distal; posteriormente se observaron las 

varices tras la insuflación completa. 

 

4.5. Evaluación de la seguridad 

 Los acontecimientos adversos se evaluaron en lo que se refiere a su gravedad, 

intensidad y relación con el dispositivo del estudio y con la EDA convencional, en 

cada visita. La consecuencia de cada acontecimiento adverso se observó, 

documentó y registró especificando su gravedad (leve/moderado/severo) y relación 

con el procedimiento (probable, posible, improbable, no relacionado), según los 

criterios habitualmente aplicados en los ensayos clínicos. 

 

4.6. Análisis estadístico 

 Este proyecto se ha diseñado como un estudio de equivalencia entre el 

procedimiento en estudio (CEC) y el de referencia (EDA). Para el cálculo del tamaño 

muestral se ha aceptado un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 (potencia 

estadística del 80%) en un contraste unilateral. Se decidió que una diferencia en el 

diagnóstico de varices esofágicas igual o menor del 10% entre CEE y EDA sería 

aceptable para demostrar la equivalencia de ambos procedimientos. En la 

bibliografía consultada, la prevalencia de varices esofágicas en los pacientes 

incluidos oscila entre 61.67% y el 95% (179-184, 187-191) mientras que la 

experiencia previa de nuestro grupo en un estudio similar (196) fue de 79.31%, por 

lo que se asumirá una proporción del 0.7 (70%), equivalente para ambas. 

Igualmente se estimó una tasa de pérdidas de seguimiento del 0%.. Aceptando las 
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citadas condiciones, se precisan 119 sujetos para detectar una diferencia igual o 

superior a 0.1 unidades (10%). 

 Para la estadística descriptiva los datos se expresan como frecuencia y 

porcentaje en el caso de las variables categóricas, y como media y desviación 

estándar en el caso de las variables continuas. Los valores de sensibilidad, 

especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) se 

han calculado utilizando la fórmula convencional. 

 La comparación entre variables categóricas se llevó a cabo usando el test de chi-

cuadrado con corrección de Yates o test exacto de Fisher, según los casos. Las 

variables continuas se compararon utilizando la prueba t de Student, o bien la 

prueba U de Mann-Whitney según el caso. 

 Para el análisis de la concordancia entre ambas técnicas se utilizó el índice de 

kappa, aplicándose en tres parámetros diferentes: presencia o ausencia de varices, 

grado de las varices (ninguno, pequeño, o mediano / grande), y capacidad para 

diferenciar los pacientes con varices medianas/grandes del resto de los pacientes. 

Este último parámetro se consideró importante, ya que en la práctica clínica esta 

distinción determina si los pacientes reciben terapia crónica para la prevención 

primaria de la hemorragia por varices. La prueba de Wilcoxon se llevó a cabo con el 

fin de comparar pre y post-procedimiento la media del grado de satisfacción de los 

pacientes frente a ambos procedimientos, considerándose significativa una p<0,05.  

 El análisis estadístico de los datos se realizó utilizando los programas Microsoft 

Excel 2007 (Microsoft, Seattle, Washington, USA) y SPSS (SPSS Inc., Chicago, 

Illinois, USA, Versión 12.0). 
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4.7. Aspectos éticos 

 A todos los pacientes participantes se les informó de las ventajas e 

inconvenientes de cada técnica, así como el diseño y objetivos del presente estudio, 

solicitándoles su participación. El proceso de obtención del consentimiento 

informado se llevó a cabo de acuerdo a los requisitos normativos aplicables, 

cumpliendo con las Guías de Buena Práctica Clínica y los principios éticos que 

dieron origen a la Declaración de Helsinki. Dicho  consentimiento informado se 

obtuvo por escrito antes de realizar, tanto el procedimiento de la EDA como de la 

CEE.  

 El presente proyecto ha sido aprobado por al Comité Local de Ética e 

Investigación del Hospital Universitario Virgen Macarena (Anexo II). 

  La investigación a realizar respetó los principios fundamentales establecidos en 

la Declaración de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los 

Derechos Humanos y la Biomedicina, en la Declaración Universal de la UNESCO 

sobre el genoma humano y los derechos humanos, cumpliendo igualmente los 

requisitos establecidos en la legislación española en el ámbito de la investigación 

biomédica, la protección de datos de carácter personal y la bioética. Los pacientes 

incluidos en la presente tesis manifestaron, tras recibir la pertinente información de 

los objetivos, metología y procedimientos del estudio, su consentimiento por escrito 

para participar en el mismo, realizándose un estudio con CEE (Anexo III) y una EDA 

(Anexo IV). 
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   5. RESULTADOS 

5.1. Pacientes incluidos, cohorte con “Intención de Diagnosticar” y cohorte 

“Por Protocolo” 

 Un total de 120 pacientes fueron incluidos en el estudio, realizándose a todos 

CEE y EDA. Dos pacientes (2/120; 1.67%) se excluyeron del análisis de rendimiento 

diagnóstico, uno de ellos por problemas técnicos con la cápsula endoscópica que no 

registró imágenes, y otro por la presencia de un sangrado espontáneo y autolimitado 

durante la ingestión de la cápsula, procedente de telengiectasias orales secundarias 

a radioterapia previa. 

 

 

 Figura 16: Flujograma de los pacientes incluidos con ―Intención de Diagnosticar‖, 

en el que se detallan  las exclusiones realizadas y la cohorte final de pacientes con 

análisis ―Por Protocolo‖. 
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 Así pues, el total de 120 pacientes (cohorte con ―Intención de Diagnosticar‖) 

fueron considerados para el análisis de seguridad, mientras que 118 lo fueron para 

la evaluación del rendimiento diagnóstico (cohorte con análisis ―Por Protocolo‖) 

(Figura 16). 

 

5.2. Datos demográficos y clínicos 

 Del conjunto de 120 pacientes incluidos, 88 (73.33%) fueron hombres y 32 

(26.67%) mujeres, con una media de edad de 59.2±11.88 años (Figura 17). 

 La indicación para el estudio endoscópico del esófago fue ―Cribado inicial de VE‖ 

en 78 (65%) casos y ―Seguimiento de VE conocidas‖ en 42 (35%) (Figura 18). La 

etiología de la cirrosis más frecuente entre el global de pacientes incluidos (45/120; 

37.5%), así como entre el subgrupo de cribado (29/78; 37.18%), fue la infección por 

VHC, mientras que el enolismo crónico fue la causa más prevalente de cirrosis en el 

subgrupo de pacientes en seguimiento (20/42; 47.62%; p=0.017) (Figura 19). 

 

 
 Figuras 17 y 18: Indicación para el estudio endoscópico del esófago y sexo de 

los pacientes incluidos (n=120). 
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 Figura 19: Comparación de la etiología de la cirrosis en el grupo de pacientes de 

cribado frente a aquellos del grupo de seguimiento.  

 

 En cuanto al estadio de la cirrosis, aunque el grupo de cribado presentaba un 

porcentaje discretamente superior de pacientes en estadio A de Child, esta 

diferencia no fue estadísticamente significativa en comparación con el grupo de 

pacientes en seguimiento (figura 20). Por el contrario, sí se alcanzó la significación 

en la diferencia observada en los valores de albúmina sérica entre el grupo de 

cribado y el grupo de seguimiento (3.98±0.57 vs 3.69±0.64; p=0.025) (figura 21).Los 

valores de bilirrubina sérica total fueron similares en ambos grupos (1.20±0.87 vs 

1.24.±0.72; p=0.84). 
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Figura 20: Comparación del estadio de cirrosis según la clasificación de Child en 

el grupo de pacientes de cribado frente a aquellos del grupo de seguimiento. 

 

Figura 21: Comparación de los valores séricos de albúmina en el grupo de 

pacientes de cribado frente a aquellos del grupo de seguimiento. 
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5.3. Tiempos de tránsito, dificultad de la ingestión de la cápsula y sedación 

usada en la EDA 

 El tiempo de tránsito esofágico (TTE) medio fue de 254.12 s, si bien se observó 

una importante variabilidad entre los casos, tal como muestra la desviación estándar 

de 254.64 s (rango 3-1453 s). No se observó una diferencia estadísticamente 

significativa entre el TTE del grupo de cribado y el de seguimiento (figura 22) 

 

 

 

Figura 22: Comparación de TTE en el grupo de pacientes de cribado frente a 

aquellos del grupo de seguimiento. 

 

 En el 35.59% (42/118) de los pacientes el TTE fue inferior a 100 s, mientras que 

sólo el 11.86% (14/118) de casos registraron un TTE superior a 500 s (figura 23). El 

TTE fue inferior a 10s en 7 pacientes (7/118; 5.93%), y en 6 de ellos (6/7; 85.71%) 

se observó concordancia en la detección de VE entre CEE y EDA, mientras que en 

el caso restante la CEE no detectó unas VE evidenciadas en la EDA. 
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 La cápsula obtuvo imágenes de la cavidad gástrica en 115 de los 120 pacientes 

que la ingirieron (95.83%). En un caso (con indicación de cribado y cápsula 

PillCamESO2) el dispositivo no registró imágenes de ningún tramo del tubo digestivo 

por problemas técnicos, en los otros 4 casos la batería se agotó antes de atravesar 

el cardias.  En 2 de 4 cuatro pacientes la retención se debió a la presencia de 

sendas estenosis fibróticas en esófago distal, mientras que en los otros 2 casos no 

se objetivó estenosis alguna, sospechándose algún tipo de  trastorno motor 

esofágico.  El tiempo de tránsito gástrico (TTG) fue de 873,45±374,88 (figura 24) 

 

 

     Figura 23: Comparación de TTE en el grupo de pacientes de cribado frente a 

aquellos del grupo de seguimiento. 

 

 La cápsula obtuvo imágenes del duodeno en 36 pacientes (36/119; 

30.25%), no registrándose ninguna retención del dispositivo en cavidad gástrica. 

De los restantes 84 pacientes, en 5 casos no llegó a visualizarse estómago, tal 
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como se ha detallado, y en los otros 79 la vida de la batería concluyó antes de 

atravesar el píloro (figura 25). 

 

 Figura 24: Comparación de TTE en el grupo de pacientes de cribado 

frente a aquellos del grupo de seguimiento 

 

     Figura 25: Comparación del porcentaje de pacientes en los que la cápsula 

obtuvo imágenes de estómago y duodeno en el grupo de cribado y el grupo de 

seguimiento. 
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 Todos los pacientes incluidos pudieron ingerir la cápsula, si bien la 

ingestión del dispositivo fue considerada difícil en 10 casos (8.33%)(figura 26).  

 La EDA fue realizada sin sedación en 17 pacientes (14.17%), con 

midazolam iv en 85 (70.83%), y con midazolam y meperidina en 18 casos 

(15%)(figura 27). 

 

 

 Figuras 26 y 27: Porcentaje de pacientes con fácil o difícil ingestión de la 

cápsula (izquierda). Porcentaje de pacientes según el fármaco utilizado para la 

sedación en endoscopia (derecha). 

 

 

 

 

5.4. Detección de varices esofágicas 

5.4.1. Detección de varices esofágicas en la serie global 

 Entre los 118 pacientes analizados, se detectaron VE en el 

70.34%(83/118) de los casos mediante EDA, y en el 67.8% mediante CEE 
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(80/118). La CEE no identificó VE vistas por la EDA en 9 casos (7.63%), 

mientras que consideró la presencia de VE en 6 pacientes (5.08%) en los 

que la EDA no detectó varices (tabla 7).  

 

 

SERIE GLOBAL 

(n=118) 

Casos CON VE 
detectadas 

(mediante EDA) 

Casos SIN VE 
detectadas 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos CON VE detectadas 
(mediante CEE) 

74 6 80 

Casos SIN VE detectadas 
(mediante CEE) 

9 29 38 

TOTAL 83 35 118 

 

 

Tabla 7: Tabla de contingencia de los pacientes en los que se detectó VE 

con CEE vs EDA en la serie global. 

 

 

 

 Estos datos suponen una concordancia del 87.29%, con valores de S, E, 

VPP y VPN del 89.16%,82,86%, 92.50% y 76.32%, respectivamente. El 

grado de correlación entre ambas pruebas, empleando el índice Kappa fue 

de 0.703 (error estándar 0.072, IC95%=0.562-0.843) (tabla 8). 
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 SERIE GLOBAL (n=118) 

Prevalencia 83/118 (70,34%) 

Sensibilidad 89,16% 

Especificidad 82,86% 

Valor Predictivo Positivo 92,50% 

Valor Predictivo Negativo 76,32% 

Razón positiva de verosimilitud 5,20 

Razón negativa de verosimilitud 0,13 

Concordancia 103/118 (87,29%) 

Índice Kappa 0,703 

Error Estándar 0,072 

Intervalo de Confianza 95% 0,562 - 0,843 

Fuerza concordancia Kappa Buena 

 

Tabla 8: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE con  

CEE vs EDA en la serie global. 

 

 

5.4.2. Detección de varices esofágicas en el subgrupo de cribado vs el subrupo 

de seguimiento 

 La prevalencia de VE, medida mediante EDA, fue superior en el grupo de 

seguimiento (36/41, 87.8%) que en el grupo de cribado (47/77; 61.04%). Del 

mismo modo, el porcentaje de pacientes del grupo de seguimiento con VE, 

según el estudio con CEE fue del 90.24% (37/41), y del 55.84% (43/77) en 

el grupo de cribado (tablas 9 y 10). 

 El número de falsos positivos y negativos de la CEE fue de 5 y 9 en el 

grupo de cribado, y de 1 y 0 en el grupo de seguimiento. 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 94 de 191  

 

 

GRUPO CRIBADO 

(n=77) 

Casos CON VE 
detectadas 

(mediante EDA) 

Casos SIN VE 
detectadas 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos CON VE detectadas 
(mediante CEE) 

38 5 43 

Casos SIN VE detectadas 
(mediante CEE) 

9 25 34 

TOTAL 47 30 77 

 

 

 Tabla 9: Tabla de contingencia de la detección de VE con CEE vs EDA en 

el grupo con indicación de cribado 

 

GRUPO SEGUIMIENTO 

(n=41) 

Casos CON VE 
detectadas 

(mediante EDA) 

Casos SIN VE 
detectadas 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos CON VE detectadas 
(mediante CEE) 

36 1 37 

Casos SIN VE detectadas 
(mediante CEE) 

0 4 4 

TOTAL 36 5 41 

 

 

 Tabla 10: Tabla de contingencia de la detección de VE con CEE vs EDA 

en el grupo con indicación de seguimiento. 

 

 

 Con estos datos, los valores de sensibilidad, valor predictivo positivo y 

valor predictivo negativo fueron superiores en el grupo de seguimiento 

(100%, 97.3%, 100% vs 80.85%, 88.37%, 73.53%); y de igual manera, la 

correlación entre CEE y EDA, en virtud del índice de kappa, alcanzó la 
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calificación de ―Muy buena‖ en el grupo de seguimiento (índice kappa= 

0.875; error estándar 0.123, IC95%=0.634-1.117)  y de ―Buena‖ en el grupo 

de cribado  (índice de kappa= 0.627; error estándar 0.09, IC95%=0.450-

0.804) (tabla 11). 

 No se encontraron diferencias estadísticamente significativas (p=0.783) 

entre el TTE de los pacientes con (243.59 ± 222.13 s) y sin concordancia 

(264.40 ± 352.95 s) en la presencia de VE según los hallazgos de CEE y 

EDA . 

 

 
CRIBADO 

(n=77) 
SEGUIMIENTO 

(n=41) 
SERIE GLOBAL 

(n=118) 

Prevalencia 61,04%  87,8% 83/118 

Sensibilidad 80,85% 100% 89,16% 

Especificidad 83,33% 80,00% 82,86% 

Valor Predictivo Positivo 88,37% 97,30% 92,50% 

Valor Predictivo Negativo 73,53% 100% 76,32% 

Razón positiva de verosimilitud 4,85 5,00 5,20 

Razón negativa de verosimilitud 0,23 0,00 0,13 

Concordancia 81,82% 97,56%  87,29% 

Índice Kappa 0,627 0,875 0,703 

Error Estándar 0,09 0,123 0,072 

Intervalo de Confianza 95% 0,450-0,804 0,634 - 1,117 0,562 - 0,843 

Fuerza concordancia Kappa Buena Muy Buena Buena 

 

Tabla 11: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE con  

CEE vs EDA en los grupos de cribado y seguimiento 
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5.5. Gradación de varices esofágicas 

5.5.1. Gradación de varices esofágicas en la serie global 

 Basándose en los hallazgos de la EDA, el 30.51% de los pacientes 

(36/118) en la serie global no presentaban VE (C0), un 38.14% (45/118) 

tenían VE pequeñas (C1) (figura 28), y en el 33.05% (39/118) de los casos 

se identificaron VE grandes (C2) (figura 29) (tabla 12). 

 

 
Casos SIN VE 
detectadas C0 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
pequeñas C1 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
grandes C2 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos SIN VE detectadas 
C0 (mediante CEE) 

29 9 0 38 

Casos con VE pequeñas 
C1 (mediante CEE) 

6 36 1 43 

Casos con VE grandes  

 C2 (mediante CEE) 
0 0 37 37 

TOTAL 35 45 38 118 

 

 Tabla 12: Tabla de contingencia de la gradación de VE con CEE vs EDA 

en el global de los pacientes incluidos. 

  

 El estudio con CEE no identificó VE (C0) en el 32.20% (38/118) de los 

enfermos incluidos, mientras que se detectaron varices C1 y C2 en el 

36.44% y 31.36% de los casos respectivamente. 
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 Figura 28: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO1 (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos clasificaron las varices como C1. 

 

 

 Figura 29: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO1 (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos clasificaron las varices como C2. 

 

 La CEE no identifió VE en 9 pacientes (9/118, 7.63%) en los que la EDA 

encontró varices pequeñas (C0), mientras que de forma inversa, en 6 

pacientes (6/118, 5.08%) la CEE informó de VE grado C1 que posteriormente 

no se confirmaron en la EDA. En 1 paciente (1/118, 0.85%), la CEE clasificó 

las VE como pequeñas (C1), mientras que la EDA las clasificó como grandes 

(C2) 
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 Se evidenció un concordancia completa en la gradación de las VE según 

CEE y EDA en 102 de los 118 pacientes incluidos (86.44%), con un índice de 

kappa de 0.796 (error estándar 0.047, IC95%=0.703-0.889) (tabla 13), lo que 

permite calificar la correlación como ―Buena‖. 

 No se encontraron diferencias estadísticamente significativas (p=0.974) 

entre el TTE de los pacientes con (245.96 ± 221.94 s) y sin (248.13 ± 347.14 

s) concordancia en el grado de VE según los hallazgos de CEE y EDA . 

 

 

 CEE EDA 

Casos clasificados C0 38/118 (32.20%) 36/118 (30.51%) 

Casos clasificados C1 43/118 (36.44%) 45/118 (38.14%) 

Casos clasificados C2 37/118 (31.36%) 38/118 (32.20%) 

Concordancia 86.44% 

Índice Kappa 0,796 

Error Estándar 0,047 

Intervalo de Confianza 95% 0,703-0,889 

Fuerza concordancia Kappa Buena 

 

 Tabla 13: Estadísticos del análisis comparativo de la gradación de VE con 

CEE vs EDA en el global de los pacientes incluidos. 
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5.5.2. Gradación de varices esofágicas en el subgrupo de cribado vs el subgrupo 

de seguimiento 

 En el grupo de cribado, la EDA detectó varices grado C1 en el 38.96% de 

los casos (30/77) y grado C2 en un 22.08% (17/77), mientras que en 30 

pacientes no evidenciaron varices (38.96%). Con la CEE, el porcentaje de 

pacientes con varices C0, C2 y C2 fue de 44.16% (34/77), 33.77% (26/77) y 

22.08% (17/77) (tabla 14). Así pues, en el grupo de cribado, la CEE informó 

de varices pequeñas (C1) 5 casos en los que la EDA descartó la presencia 

de varices, mientras que en 9 pacientes no identificó varices (C0) que sí 

fueron detectadas mediante EDA. En el caso de la identificación de 

pacientes con varices grandes (C2), con correlación fue completa. 

 

GRUPO CRIBADO 
Casos SIN VE 
detectadas C0 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
pequeñas C1 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
grandes C2 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos SIN VE detectadas 
C0 (mediante CEE) 

25 9 0 34 

Casos con VE pequeñas 
C1 (mediante CEE) 

5 21 0 26 

Casos con VE grandes  

 C2 (mediante CEE) 
0 0 17 17 

TOTAL 30 30 17 77 

 

 Tabla 14: Tabla de contingencia de la gradación de VE con CEE vs EDA 

en el grupo de cribado. 
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 En el grupo de seguimiento, 5 pacientes (5/41; 12.19%) no presentaron 

varices según los hallazgos obtenidos mediante EDA, mientras que se 

evidenciaron varices grado C1 y C2 en 15 y 21 casos (36.58% y 51.22%). El 

porcentaje de casos con varices C0, C1 y C2 fue de 9.76% (4/41), 41.46% 

(17/41) y 48.78% (20/41) respectivamente (tabla 15). Así pues, en este 

grupo la CEE informó de C1 en 1 caso en el que la EDA descartó la 

presencia de varices, mientras que en un paciente con varices C2 según los 

hallazgos de la EDA, las varices fueron clasificadas como C1 con la CEE. 

 La correlación en la gradación de las VE entre CEE y EDA, según el 

índice de kappa (tabla 16), alcanzó la calificación de ―Buena‖ en el grupo de 

cribado (índice kappa= 0.719; error estándar 0.068, IC95%=0.568-0.852), 

con una concordancia del 81.82%, y de ―Muy Buena‖ en el grupo de 

seguimiento (índice kappa= 0.917; error estándar 0.057, IC95%=0.804-

1.029), con concordancia del 95.12% 

 

GRUPO SEGUIMIENTO 
Casos SIN VE 
detectadas C0 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
pequeñas C1 

(mediante EDA) 

Casos con VE 
grandes C2 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos SIN VE detectadas 
C0 (mediante CEE) 

4 0 0 4 

Casos con VE pequeñas 
C1 (mediante CEE) 

1 15 1 17 

Casos con VE grandes  

 C2 (mediante CEE) 
0 0 20 20 

TOTAL 5 15 21 41 

 

 Tabla 15: Tabla de contingencia de la gradación de VE con CEE vs EDA 

en el grupo de seguimiento. 
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 GRUPO CRIBADO GRUPO SEGUIMIENTO 

 CEE EDA CEE EDA 

Casos clasificados C0 
34/77 

(44.16%) 
30/77 

(38.96%) 
4/41  

(9.76%) 
5/41 

(12.19%) 

Casos clasificados C1 
26/77 

(33.77%) 
30/77 

(38.96%) 
17/41 

(41.46%) 
15/41 

(36.58%) 

Casos clasificados C2 
17/77 

(22.08%) 
17/77 

(22.08%) 
20/41 

(48.78%) 
21/41 

(51.22%) 

Concordancia 81.82% 95.12% 

Índice Kappa 0,719 0,917 

Error Estándar 0,068 0,057 

Intervalo de Confianza 95% 0,586 – 0.852 0,804 – 1.029 

Fuerza concordancia Kappa Buena Muy buena 

 

 

 Tabla 16: Estadísticos del análisis comparativo de la gradación de VE con 

CEE vs EDA en el global de los pacientes incluidos. 

 

5.6. Identificación de varices esofágicas que requieren tratamiento 

5.6.1. Identificación de varices esofágicas que requieren tratamiento en la serie 

global 

 Entre los 118 pacientes analizados, la EDA identificó 38 pacientes con VE 

(32.20%) que requerían profilaxis según los criterios anteriormente 

expuestos. La CEE detectó adecuadamente a 37 (37/118; 31.36%) de los 38 

pacientes, si bien clasificó como no susceptibles de profilaxis los hallazgos 

detectados en el paciente restante  (falso negativo). 
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SERIE GLOBAL 

Casos CON VE 
grandes detectadas 

mediante EDA 
(requieren profilaxis) 

Casos SIN VE 
grandes detectadas 
mediante EDA (No 

requieren profilaxis) 

TOTAL 

Casos CON VE grandes 
detectadas mediante CE 

(requieren profilaxis) 
37 0 37 

Casos SIN VE grandes 
detectadas mediante CEE 
(No requieren profilaxis) 

1 80 81 

TOTAL 38 80 118 

 

 Tabla 17: Tabla de contingencia de los pacientes en los que se detectó 

VE con criterios de profilaxis con CEE vs EDA en la serie global. 

 

 CEE EDA 

Casos CON VE que requieren 
profilaxis 

37/118 (31.36%) 38/118 (32.20%) 

Casos SIN VE que requieren 
profilaxis 

81/118 (68.64%) 80/118 (67.80%) 

Prevalencia 32.20% 

Sensibilidad 97.37% 

Especificidad 100% 

Valor Predictivo Positivo 100% 

Valor Predictivo Negativo 98.77% 

Razón positiva de verosimilitud ∞ 

Razón negativa de verosimilitud 0.03 

Concordancia 99.15% 

Índice Kappa 0.980 

Error Estándar 0.019 

Intervalo de Confianza 95% 0.942 – 1.019 

Fuerza concordancia Kappa Muy buena 
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Tabla 18: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE que 

requieren profilaxis con  CEE vs EDA en la serie global. 

 

 Estos hallazgos llevan a unos valores de S, E, VPP y VPN del 97.37%, 

100%, 100% y 98.77%, respectivamente, con un porcentaje de 

concordancia del 99.15% (117/118). El índice Kappa entre ambos 

procedimientos fue de 0.980 (error estándar 0.019, IC95%=0.942-1.019) 

(tabla 18), lo que supone una  fuerza de correlación ―Muy Buena‖. 

 

5.6.2. Identificación de varices esofágicas que requieren tratamiento en el 

subgrupo de cribado vs el subrupo de seguimiento 

 En el grupo de cribado, tanto la EDA como la CEE identificaron 17 

pacientes con criterios de profilaxis según los hallazgos endoscópicos 

(17/77; 22.08%), con plena concordancia entre ambas técnicas (tabla 19). 

 

 

GRUPO CRIBADO 

Casos CON VE 
grandes detectadas 

mediante EDA 
(requieren profilaxis) 

Casos SIN VE 
grandes detectadas 
mediante EDA (No 

requieren profilaxis) 

TOTAL 

Casos CON VE grandes 
detectadas mediante CE 

(requieren profilaxis) 
17 0 17 

Casos SIN VE grandes 
detectadas mediante CEE 
(No requieren profilaxis) 

0 60 60 

TOTAL 17 60 77 

Tabla 19: Tabla de contingencia de los pacientes en los que se detectó VE 

con criterios de profilaxis con CEE vs EDA en el grupo de cribado 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 104 de 191  

En el grupo de seguimiento, la EDA detectó 21 pacientes (51.22%) con VE 

que cumplían criterios endoscópicos de profilaxis, mientras que la CEE 

identificó 20 casos, lo que supone un falso negativo de la técnica (tabla 20). 

 

 

GRUPO SEGUIMIENTO 

Casos CON VE 
grandes detectadas 

mediante EDA 
(requieren profilaxis) 

Casos SIN VE 
grandes detectadas 
mediante EDA (No 

requieren profilaxis) 

TOTAL 

Casos CON VE grandes 
detectadas mediante CE 

(requieren profilaxis) 
20 0 20 

Casos SIN VE grandes 
detectadas mediante CEE 
(No requieren profilaxis) 

1 20 21 

TOTAL 21 20 41 

 

Tabla 20: Tabla de contingencia de los pacientes en los que se detectó VE 

con criterios de profilaxis con CEE vs EDA en el grupo de seguimiento. 

 

Los citados hallazgos permiten establecer una correlación entre CEE y 

EDA en la identificación de VE que requieren profilaxis, según el índice de 

kappa, que alcanzó la calificación de ―Muy Buena‖, tanto en el grupo de 

cribado (índice kappa= 1; error estándar 0.000, IC95%=1-1), como en el de 

seguimiento (índice kappa= 0.951; error estándar 0.048, IC95%=0.857-

1.046) (tabla 21). 
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 GRUPO CRIBADO GRUPO SEGUIMIENTO 

 CEE EDA CEE EDA 

Casos CON VE que requieren 
profilaxis 

17/77 
(22.08%) 

17/77 
(22.08%) 

20/41 
(48.78%) 

21/41 
(51.22%) 

Casos SIN VE que requieren 
profilaxis 

60/77 
(77.92%) 

60/77 
(77.92%) 

21/41 
(51.22%) 

20/41 
(48.78%) 

Concordancia 100% 97.56% 

Índice Kappa 1 0.951 

Error Estándar 0,000 0.048 

Intervalo de Confianza 95% 1 – 1 0.857 – 1.046 

Fuerza concordancia Kappa Muy buena Muy buena 

Tabla 21: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE que 

requieren profilaxis con  CEE vs EDA en el grupo de cribado y el grupo de 

seguimiento. 

 

 

5.7. Detección de gastropatía de la hipertensión portal 

 Se detectaron hallazgos sugestivos de GHP en 73 pacientes mediante 

EDA (73/117; 62.39%) y en 70 casos mediante CEE (70/117, 59.83%) (Figura 

30). La CEE no detectó hallazgos de GHP que sí identificó la EDA en 17 casos 

(14.53%) (falsos negativos), mientras que consideró la existencia de GHP en 14 

pacientes (11.97%), que la EDA catalogó como exentos de datos de GHP (falsos 

positivos) (tabla 22). 
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SERIE GLOBAL 
Casos CON GHP 

detectadas 
(mediante EDA) 

Casos SIN GHP 
detectadas 

(mediante EDA) 
TOTAL 

Casos CON GHP detectadas 
(mediante CEE) 

56 14 70 

Casos SIN GHP detectadas 
(mediante CEE) 

17 30 47 

TOTAL 73 44 117 

  Tabla 22: Tabla de contingencia de los pacientes en los que se detectó 

GHP con CEE vs EDA en la serie global. 

 

 Con estos datos, los valores resultantes de S, E, VPP y VPN fueron del 

76.71%, 68.18%, 80% y 63.83%, respectivamente, con una concordancia del 

73.5%. El índice Kappa  fue de 0.443 (error estándar 0.086, IC95%=0.275-0.611) 

(tabla 23), lo que supone una  fuerza de correlación ―Moderada‖. 

 

 

 Figura 30: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO1 (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos identificaron una GHP. 
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 CEE EDA 

Casos CON GHP 70/117 (59.83%) 73/117 (62.39%) 

Casos SIN GHP 47/117 (68.64%) 44/118 (37.29%) 

Prevalencia 62.39% 

Sensibilidad 76.71% 

Especificidad 68.18% 

Valor Predictivo Positivo 80% 

Valor Predictivo Negativo 63.83% 

Razón positiva de verosimilitud 2.41 

Razón negativa de verosimilitud 0.34 

Concordancia 73.50% 

Índice Kappa 0.443 

Error Estándar 0.086 

Intervalo de Confianza 95% 0.275 – 0.611 

Fuerza concordancia Kappa Moderada 

 

 Tabla 23: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de GHP con  

CEE vs EDA en la serie global. 

 

 

5.8.  Análisis de los resultados obtenidos con PillCam ESO1 y PillCam ESO2  

 La comparación entre las CEE ESO1 y ESO2 no fue un objetivo planteado 

en este estudio. Sin embargo, como análisis a posteriori, se incluyen los 

resultados que ambas cápsulas obtuvieron frente a la EDA, prueba de referencia 

(Figuras 31, 32 y 33) 
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5.8.1. Resultados en la detección de varices esofágicas mediante PillCam ESO1 

y PillCam ESO2 

 La concordancia en la detección de VE de ambas CEE con la EDA fue 

muy similar: 87.78% (79/90) en el caso de la PillCam ESO1 y 85.71% 

(24/28) en la PillCam ESO2. La fuerza de concordancia se calificó de 

―Buena‖ con ambos dispositivos, resultando un índice kappa de 0.699 (error 

estándar 0.085, IC95%=0.533-0.866)  en el caso de la PillCam ESO1 y de 

0.701 en la PillCam ESO2 (error estándar 0.139, IC95%=0.429-0.972) (tabla 

24). 

 

 PillCam ESO1 PillCam ESO2 

 CEE EDA CEE EDA 

Casos CON VE detectadas  
63/90  
(70%) 

66/90 
(73.33%) 

17/28 
(60.71%) 

17/28 
(60.71%) 

Casos SIN VE detectadas 
27/90  
(90%) 

24/90 
(26.67%) 

11/28 
(39.29%) 

11/28 
(39.29%) 

Concordancia 87.78% 85.71% 

Índice Kappa 0.699 0.701 

Error Estándar 0,085 0.139 

Intervalo de Confianza 95% 0.533 – 0.866 0.429 – 0.972 

Fuerza concordancia Kappa Buena Buena 

 

 Tabla 24: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE con 

CEE vs EDA en el grupo de pacientes estudiados con PillCam ESO1 y 

PillCam ESO2. 
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 Figura 31: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO2 (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos clasificaron las varices como C1. 

 

 

 

  

 Figura 32: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO2 (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos clasificaron las varices como C2. 

 

 

 

 

A B 

 
A B 
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Figura 33: Imagen de EDA (A) y CEE-ESO2 (B) en un paciente en el que la 

EDA detectó varices pequeñas (C1) y la CEE no identificó varices (C0). 

 

5.8.2. Resultados en la detección mediante PillCam ESO1 y PillCam ESO2 de 

varices que requieren profilaxis  

 En la detección de pacientes que requieren profilaxis, ambas cápsulas se 

mostraron igualmente parejas, con cifras de concordancia del 100% para la 

PillCam ESO1 y del 96.43% en la PillCam ESO2. El índice de kappa fue de 

1 (error estándar 0.000, IC95%=1.000-1.000) en la cápsula ESO1 y de 0.887 

(error estándar 0.111, IC95%=0.670-1.104) en la ESO2, lo que resulta en 

una fuerza de concordancia considerada como ―Muy buena‖ en ambos 

casos (tabla 25). 

 

 

A 
 

B 
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 PillCam ESO1 PillCam ESO2 

 CEE EDA CEE EDA 

Casos CON VE que requieren 
profilaxis 

32/90 
(35.56%) 

32/90 
(35.56%) 

5/28 
(17.86%) 

6/28 
(21.43%) 

Casos SIN VE que requieren 
profilaxis 

58/90  
(64.44%) 

58/90  
(64.44%) 

23/28 
(82.14%) 

22/28 
(78.57%) 

Concordancia 100% 96.43% 

Índice Kappa 1 0.887 

Error Estándar 0.000 0.111 

Intervalo de Confianza 95% 1.000 – 1.000 0.670 – 1.104 

Fuerza concordancia Kappa Muy buena Muy buena 

 

 Tabla 25: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de VE que 

requieren  profilaxis con CEE vs EDA en el grupo de pacientes estudiados 

mediante PillCam ESO1 y PillCam ESO2. 

 

5.8.3. Resultados en la detección de gastropatía de la hipertensión portal 

mediante PillCam ESO1 y PillCam ESO2 

 En lo relativo a la detección de GHP, la concordancia de la cápsula 

PillCam ESO1 frente a la EDA fue del 71.11%, con un índice kappa de 0.395 

(error estándar 0.100, IC95%=0.199-0.591; fuerza de concordancia ―Débil‖). 

La cápsula PillCam mostró una concordancia del 81.48% y un índice kappa 

del 0.615 (error estándar 0.155, IC95%=0.311-0.920; fuerza de 

concordancia ―Buena‖) (tabla 26)(Figura 34). 
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 PillCam ESO1 PillCam ESO2 

 CEE EDA CEE EDA 

Casos CON GHP 
52/90 

(57.78%) 
58/90 

(64.44%) 
15/27 

(55.56%) 
18/27 

(66.67%) 

Casos SIN GHP 
38/90  

(42.22%) 
32/90  

(35.56%) 
12/27 

(44.44%) 
9/27 

(33.33%) 

Concordancia 71.11% 81.48% 

Índice Kappa 0.395 0.615 

Error Estándar 0.100 0.155 

Intervalo de Confianza 95% 0.199 – 0.591 0.311 – 0.920 

Fuerza concordancia Kappa Débil Buena 

 

 

 Tabla 26: Estadísticos del análisis comparativo de la detección de GHP 

con CEE vs EDA en el grupo de pacientes estudiados mediante PillCam 

ESO1 y PillCam ESO2. 

 

 

 
 

A B 
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 Figura 34: Imagen de CEE-ESO2 (A) y EDA (B) en un paciente en el que 

ambos procedimientos identificaron una GHP. 

 

5.9. Preferencias y encuesta de satisfacción del paciente 

 

 Para evaluar a los pacientes sobre la preferencia de forma global de una u 

otra técnica, se les preguntó directamente tras concluir ambos procedimientos. 

El 92.65% de los pacientes incluidos (111/120) manifestaron su preferencia por 

la  CEE (figura 35), mientras que en 2 casos (2/120; 1.47%) la técnica preferida 

fue la EDA y 7 a pacientes les resultó indiferente (7/120; 5.88%). 

 El grado de satisfacción se analizó mediante un cuestionario con 9 

preguntas, ofrecido a los pacientes tras la realización de ambos procedimientos, 

y relacionado con sus impresiones sobre los aspectos claves para la aceptación 

de ambas técnicas (Anexo I). El resultado de las encuestas, detallado por cada 

una de las 9 preguntas en ambos procedimientos se muestra en el Anexo V.  
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 Figura 35: Preferencia de los pacientes sobre los procedimientos 

comparados (CEE vs EGD). 

 

 La mayoría de los pacientes consideró la ingestión de la CEE como Muy 

fácil (83/120; 69.17%) o Fácil (18/120; 15%), mientras que ninguno lo consideró 

Muy difícil o Difícil. Por el contrario, 32 (32/120; 26.67%) y 46 pacientes (16/120; 

38.33%) calificaron la inserción del endoscopio como Muy difícil o Difícil, 

respectivamente.  

 Ninguno de los pacientes (0/120, 0%) presentó dolor durante o después 

del estudio con CEE, y sólo 2 enfermos (2/120; 1.67%)  manifestaron molestias 

durante y tras dicho procedimiento. En el caso de la EDA, 56 pacientes (56/120; 

46.67%) manifestaron dolor durante la técnica (21 pacientes dolor severo, 19 

dolor leve y 16 dolor de poca importancia), y 30 enfermos refirieron dolor tras la 

misma (dolor severo en 2 pacientes, dolor leve en 14 y dolor de poca importancia 

en otros 14). El 85% de los pacientes (102/120) presentó algún tipo de molestias 

2 (1,47%) 

111 (92,65%) 

7 (5,88%) 

N
º 

P
a
c
ie

n
te

s
 

Preferencia de los pacientes sobre los 
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durante la EDA, aunque sólo el 17.5% declaró haber presentado molestias 

severas (21/120).Estos porcentajes bajaban al 60.83% (73/120) y el 9.17% 

(11/120) respectivamente, en lo referente a las molestias referidas tras la EDA. 

 El 98.33% de los pacientes (118/120) definió el estudio mediante CEE 

como Confortable o Muy conforatable y ninguno como Doloroso o Muy doloroso.  

De forma opuesta, sólo 16 pacientes (16/120; 13.33%) definieron la EDA como 

Confortable o Muy conforatable y hasta 40 enfermos (40/120; 33.33%) la calificó 

de Dolorosa o Muy dolorosa. 

 A la pregunta sobre si elegiriía repetirse el procedimiento, 99 pacientes 

(99/120; 82.5%) respondieron que Definitivamente sí en relación a la CEE, 

mientras que ningún paciente eligió esta respuesta en referencia a la EDA 

(0/120; 0%). 

 En cuanto a la comidad de los procedimientos, 106 enfermos percibieron 

la CEE como Muy cómoda (106/120; 88.33%), mientras que en el caso de la 

EDA fueron sólo 12 (12/120; 10%). 

 Finalmente, el 96.67% de los pacientes (116/120) manifestaron haber 

perdido entre 0 y 2 horas de trabajo o de sus actividades diarias para la 

realización de la CEE, cifra que descendió al 65% (78/120) en lo referente a la 

EDA, procedimiento que supuso una pérdida de más de 5 horas para el 14.17% 

de los enfermos (17/120). 

 En la tabla 27 se muestra la comparativa en la puntuación obtenida en 

cada pregunta de la encuesta de satisfacción con ambas técnicas. 
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 Tabla 27: Comparativa de las respuestas de los pacientes incluidos a las 

9 preguntas de la encuesta de satisfacción en relación a CEE y EDA (*: [Mediana 

(Rango Intercuartil)] ). 

 

5.10. Seguridad 

5.10.1. Complicaciones registradas con CEE 

 En general, ambos procedimientos demostraron ser seguros, con pocas 

complicaciones, en todos los casos leves y autolimitados o resueltos con 

una mínima intervención. En la tabla 28 se muestra un resumen de las 

complicaciones de ambas pruebas, que se detallan en los apartados 

siguientes. 

 CEE EDA 

 n % n % 

Retención 4 3,39% NA NA 
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Complicaciones relacionadas con la sedación NA NA 0 0,00% 

Molestia / Dolor de diferente  intensidad durante la técnica 2 1,69% 56 46,67% 

Molestia / Dolor de diferente  intensidad tras la técnica 2 1,69% 30 25% 

Sangrado 1 0,83% 0 0,00% 

 

 Tabla 28: Complicaciones registradas con CEE y EDA durante y después 

del estudio. 

 

5.10.1.1. Retención 

 En 4 de los 120 pacientes incluidos (3.33%), la cápsula quedó 

retenida en el esófago. De ellos, en 2 casos (2/120; 1.67%) el 

dispositivo quedó retenido a causa de sendas estenosis esofágicas de 

origen péptico no conocida, en pacientes con historia de pirosis de 

larga evolución. En uno de estos pacientes (iniciales FBM) la cápsula 

fue regurgitada pocos minutos después de la ingestión (figura 36), 

mientras que en el otro caso (figura 37) se extrajo endoscópicamente 

(iniciales PMB). 
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 Figura 36: Imágenes del estudio con CEE (A) y EDA (B) del 

paciente FBM, en el que la cápsula quedó retenida en esófago distal 

por una estenosis de origen péptico. 

 

 

 

 Figura 37: Imágenes del estudio con CEE (A) y EDA (B) de una 

estenosis esofágica péptica que causó la retención de la cápsula (C), 

finalmente extraida durante la EDA.   

 

INICIALES CAUSA EDAD SEXO GRUPO CÁPSULA 
CLASIFICACIÓN 

CHILD 

FBM 
Estensosis 

esofágica péptica 
     67 Hombre Cribado ESO-1 A 

PMB 
Estensosis 

esofágica péptica 
     63 Hombre Cribado ESO-2 B 

ATB 
Trastorno motor 

esofágico 
     68 Hombre Seguimiento ESO-2 A 

RLRM 
Trastorno motor 

esofágico 
     59 Hombre Seguimiento ESO-2 A 
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 Tabla 29: Características clínicas y demográficas de los 4 

pacientes en los que se produjo la retención de la cápsula en el 

esófago. 

  En los otros 2 pacientes no se objetivó estenosis alguna, 

sospechándose algún tipo de  trastorno motor esofágico (tabla 29). En 

estos 2 casos la cápsula pasó a cavidad gástrica después de agotada 

su batería y fue excretada sin incidencias. 

 Ningún paciente presentó retención del dispositivo en otros tramos 

del tubo digestivo. 

 

 

5.10.1.2. Dolor o molestias en relación con el procedimiento 

 Ninguno de los enfermos incluidos (0/120, 0%) presentó dolor 

durante o después del estudio con CEE.  

 Dos pacientes (2/120; 1.67%) presentaron molestias faríngeas 

durante la técnica (tabla 30), que en ambos casos fueron leves y 

autolimitadas, sin requerir medicación analgésica. 

 

INICIALES INGESTIÓN EDAD SEXO GRUPO CÁPSULA 
CLASIFICACIÓN 

CHILD 

GAG Difícil      51 Hombre Cribado ESO-1 A 

LML Difícil      44 Mujer Seguimiento ESO-2 B 

 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 120 de 191  

 Tabla 30: Características clínicas y demográficas de los pacientes 

con molestias faríngeas durante el estudio con CEE. 

 

5.10.1.3. Sangrado 

 En un paciente (1/120; 0.83%) se objetivó un sangrado espontáneo 

y autolimitado durante la ingestión de la cápsula, procedente de 

telengiectasias orales secundarias a radioterapia previa (tabla 31). El 

sangrado fue autolimitado, sin repercusión hemodinámica ni 

hematimétrica, aunque impidió la correcta valoración de la mucosa 

esofágica durante el procedimiento, resultando la exploración no 

concluyente (figura 38). El paciente manifestó presentar episodios 

hemorrágicos similares con la deglución de comprimidos y con alguna 

gastroscopia realizada en el pasado. 
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 Figura 38: Imágenes del estudio con CEE en el paciente con 

sangrado durante el procediminerto: Telangiectasia en paladar (A) y 

sangrado observado desde faringe (B y C), que impidió la correcta 

visulización de la mucosa esofágica (D) 

 

 

INICIALES CAUSA EDAD SEXO GRUPO CÁPSULA 
CLASIFICACIÓN 

CHILD 

ATB 
Telangiectasias 

orales 
     68 Hombre Seguimiento ESO-2 A 

Tabla 31: Características clínicas y demográficas del paciente con 

sangrado durante la ingestión de la CEE. 

 

 

5.10.2. Complicaciones registradas con EDA 

5.10.2.1. Dolor o molestias faríngeas en relación con el procedimiento 

 El 46.7% de los pacientes (56/120) refirieron algún tipo de dolor o 

molestia faríngea durante la EDA, aunque sólo el 17.5% presentaron 

dolor intenso (21/120), tal como se muestra en la figura 39. 
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 Figura 39: Diagrama de la distribución de pacientes según la 

presencia e intensidad de dolor faríngeo durante la EDA. 

 Se analizaron como posibles factores relacionados con padecer 

dolor durante la EDA: la edad, el sexo, la indicación (seguimiento vs 

cribado), la ausencia de sedación durante la EDA y la dosis media de 

midazolam empleada, si bien ninguno de ellos mostró una diferencia 

estadísticamente significativa entre el grupo de pacientes con y sin dolor 

durante el procedimiento (tabla 33). 

 

 
CON DOLOR 

DURANTE EDA 
n= 56 

SIN DOLOR 
DURANTE EDA 

n= 64 
p 

EDAD 59.45±11.88 58.98±11.98 N.S. 
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SEXO (HOMBRE) 44/56 (78.57%) 44/64 (68.75%) N.S. 

GRUPO SEGUIMIENTO 18/56 (32.14%) 24/64 (37.5%) N.S. 

EDA REALIZADA  
SIN SEDACIÓN 

6/56 (10.71%) 24/64 (17.19%) N.S. 

       DOSIS MEDIA 
MIDAZOLAM 
DURANTE EDA 

2.41±1.32 2.42±1.04 N.S. 

 

 Tabla 32: Características clínicas y demográficas de los pacientes 

con dolor / molestias faríngeas durante el estudio con CEE. 

 

 Un 25% de los pacientes (30/120) refirieron dolor o molestias 

faríngeas tras la realización de la EDA, si bien sólo 2 de ellos (2/120, 

1.67%), lo calificó de intenso, tal como se muestra en la figura 40. 
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 Figura 40: Diagrama de la distribución de pacientes según la 

presencia e intensidad de dolor / molestias faríngeas tras la EDA. 

  

 

 En este caso, tampoco existió una diferencia significativa entre el 

grupo de pacientes con y sin dolor / molestias faríngeas tras la EDA en lo 

referente a edad, indicación, ausencia de sedación o dosis de midazolam 

utilizada, aunque sí se apreció una mayor proporción de pacientes 

varones entre aquellos que refirieron dolor tras la técnica, diferencia que 

sí alcanzó la significación estadística.  
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CON DOLOR        
TRAS EDA 

n= 30 

SIN DOLOR   
TRAS EDA 

n= 90 
p 

EDAD 58.5±9.11 59.43±12.71 N.S. 

SEXO (HOMBRE) 29/30 (96.67%) 59/90 (65.56%) 0.0019 

GRUPO SEGUIMIENTO 14/30 (46.67%) 28/90 (31.11%) N.S. 

EDA REALIZADA  
SIN SEDACIÓN 

4/30 (13.33%) 13/90 (14.44%) N.S. 

       DOSIS MEDIA 
MIDAZOLAM 
DURANTE EDA 

2.43±1.24 2.45±1.06 N.S. 

 

 Tabla 33: Características clínicas y demográficas de los pacientes 

con dolor / molestias faríngeas tras el estudio con CEE. 

 

 

5.10.2.2. Complicaciones relacionadas con la sedación 

 

 Ningún paciente presentó durante la EDA, episodios relevantes de 

desaturación, bradicardia, taquicardia ni hipotensión durante la EDA 

(0/120, 0%). 
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6. DISCUSIÓN 

 El sangrado por la rotura de VE es una de las complicaciones más graves y 

frecuentes de la cirrosis con HTA. Aunque la mortalidad asociada a un episodio de 

hemorragia por VE ha descendido gracias a los procedimientos endoscópicos y a las 

nuevas terapias farmacológicas, se estima que entre un 10 y un 30% de los 

pacientes que la presentan fallecen por esta causa (23). Por otra parte, hasta el 35-

40% de los pacientes con cirrosis compensada puede presentar VE, cifra que se 

eleva hasta el 70-80% en el caso de los enfermos con enfermedad descompensada, 

con un crecimiento medio de las varices de un 7% por paciente y año (4,8). Una vez 

que se han desarrollado las VE, la tasa al año del primer episodio de sangrado por 

VE es del 5% para las varices pequeñas y del 15% para las grandes (9,10); con 

tasas de resangrado anual que rondan el 60% (11). 

 Existe abundante y contrastada literatura que demuestra la importancia del 

diagnóstico y la terapia precoz en los pacientes con VE grandes, ya que los 

procedimientos de profilaxis primaria hacen descender  el riesgo de sangrado del 

50% al 15% (10). Este cuerpo de evidencia ha sido la base para la recomendación 

que plantean las guías clínicas sobre la realización de un cribado para la detección 

de VE en todos los pacientes cirróticos, con instauración de profilaxis primaria en los 

casos de VE grandes (24, 25). Del mismo modo, se aconseja repetir el estudio cada 

2-3 años en los pacientes con cin VE y cirrosis compensada, cada 1-2 años si se 

evidenciaron varices pequeñas y anulamente en los casos de enfermedad 

descompensada con o sin VE (7,9). 

 Las guías actuales establecen la EDA como técnica de elección para la 

detección de las VE (24, 25). Sin embargo, numerosos autores han propuesto 

diferentes métodos diagnósticos no invasivos  que permitan detectar o descartar las 
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VE en los pacientes cirróticos (36-56, 60-76). Esta búsqueda de métodos 

alternativos a la EDA pretende encontrar procedimientos de eficacia similar pero  sin 

sus potenciales complicaciones (muy infrecuentes pero posibles) y que no resulten 

molestas para los pacientes, con la intención de optimizar la adherencia de éstos al 

programa de cribado. 

 Varios parámetros bioquímicos, bien de forma aislada, bien en combinación 

formando índices, se han propuesto como posibles métodos de selección de 

aquellos pacientes con mayor riesgo de presentar VE, y en los que se realizaría una 

EDA de confirmación, de forma que los casos calsificados como de bajo riesgo 

podrían evitar someterse a dicho procedimiento endoscópico (40-55). Hasta la 

fecha, ninguno de estos parámetros aislados, ni  tampoco de forma conjunta, han 

mostrado suficiente precisión diagnóstica, como tampoco lo han hecho los 

procedimientos ecográficos o radiológicos analizados (68, 76). La elastografía 

hepática (Fibroscan) podría presentar, según determinadas series, cifras de VPN 

aceptables para el fin propuesto (60-67), si bien se precisan estudios más amplios 

que avalen estos resultados. Así pues, hasta ese momento, y basándose en la 

evidencia actualmente disponible, puede decirse que la EDA continúa siendo el 

procedimiento de referencia para la detección  y seguimiento de VE en los pacientes 

cirróticos (24). 

 En este contexto, surge en 2004 la CEE, como una adaptación de la cápsula de 

intestino delgado, y con la intención de proporcionar un estudio endoscópico del 

esófago de una forma cómoda y segura para el paciente (162). Los primeros 

estudios se centraron en la detección de la CEE en la esofagitis péptica y el EB con 

buenas tasas de sensibilidad y especificidad en las series preliminares. Sin 

embargo, los estudios más amplios publicados posteriormente mostraron datos de 
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una precisión diagnóstica moderada, de forma que la guía publicada en 2008 por el 

Colegio Americano de Gastroenterología no recomienda la CEE como herramienta 

de cribado del EB por su elevado coste y su limitada precision diagnóstica en esta 

población (178).  

 La detección de VE en pacientes cirróticos fue pronto propuesta como posible 

indicación de la CEE, sin embargo, al igual que en la patología péptica y el EB, las 

diversas series publicadas presentan resultados en ocasiones discrepantes. Este 

hecho, junto con la escasez de datos publicados en nuestro medio sobre este tema, 

han supuesto la justificación de la presente tesis, que plantea como objetivos valorar 

la capacidad diagnóstica de la CEE en la detección y gradación de las VE en 

pacientes cirróticos tanto en cribado inicial como en seguimiento, así como su 

capacidad de detección de la GHP, su perfil de seguridad y su grado de satisfacción 

por parte de los pacientes. Se diseñó para ello un estudio de equivalencia entre el 

procedimiento en estudio (CEE) y el considerado de referencia (EDA), asumiendo 

una potencia estadística del 80%, una diferencia en el diagnóstico entre ambas 

técnicas del 10% y una prevalencia de las VE del 70%. Con estas premisas, el 

tamaño muestral calculado fue de 119 pacientes, incluyéndose finalmente un total 

de 120. Por otra parte, la estimación a priori del 70% de prevalencia de las VE en la 

serie fue acertada, ya que resultó ser finalmente de 70.34%, por lo que entendemos 

que los resultados pueden considerarse robustos desde el punto de vista 

estadístico.  

 En este sentido, de la decena de series publicadas sobre la utilidad de la CEE en 

la detección de VE, la mayoría cuentan con pocos pacientes y sus resultados han de 

ser, por tanto, tomados con cautela. Este aspecto es recalcado por los autores de 

los dos meta-análisis publicados, de forma que tanto Lu y cols (185), como Guturu y 
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cols (186), señalan en sus conclusiones que las series analizadas son cortas y los 

resultados, en determinados aspectos, heterogéneos. Dos estudios pueden 

excluirse de esta consideración por contar con un número de pacientes 

considerable, por una parte el publicado por Lapalus y cols (184), y sobretodo el 

liderado por De Franchis y cols (183), publicado en 2008 en la revista Hepatology. 

Este artículo puede considerarse actualmente el de referencia en este tema, ya que 

es el que cuenta con un mayor número de pacientes (un total de 288), y con un 

mejor diseño metodológico. En cualquier caso es preciso destacar que ambas 

publicaciones corresponden a estudios multicéntricos, mientras que el nuestro es 

unicéntrico, con lo que no incluye procedimientos llevados a cabo por grupos con 

menor experiencia. En este sentido, De Franchis y cols (183) comenta en su artículo 

que mientras la concordancia entre la CEE y la EDA para la detección de VE fue del 

85.8% para el global de pacientes, en el grupo de pacientes estudiados en centros 

que incluyern menos de 15 casos no pasó del 62%. 

 De forma general, los resultados obtenidos en la presente tesis son muy 

similares a los comunicados por De Franchis. En nuestra serie, los parámetros de 

sensibilidad, especificidad y concordancia en la detección de las VE fue del 89.16%, 

82.9% y 87.29%, respectivamente, mientras que en el estudio de De Franchis fueron 

del 84%, 88% y 85.8%. Esta similitud resulta esperable si tenemos en cuenta que se 

trata de 2 estudios con el mismo diseño y con series de pacientes plenamente 

comparables, sin que existan diferencias relevantes en cuanto a las características 

demográficas, la proporción de pacientes en criabdo y en seguimiento, el estadio de 

cirrosis o la prevalencia detectada de VE. Cabe destacar tan sólo, en lo que se 

refiere a la metodología, que en el estudio de De Franchis la clasificación de las VE 

utlizada en la EDA incluía 4 grados (F0-F3), si bien la empleada en la CEE contaba 
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con 3 grados (C0-C2). En la presente tesis, decidimos utilizar una misma escala 

para ambas técnicas, y sólo con 3 grados, con la intención de facilitar la 

comparación entre los procedimientos. En este sentido creemos que el uso de 

escalas con demasiados grados puede aumentar la variabilidad interobservador. 

Este hecho podría explicar las cifras más bajas de concordancia diagnóstica entre 

CEE y EDA que muestran algunas series publicadas, y especialmente la de Lapalus 

y cols (184), multicéntrico francés publicado en 2009. En este estudio se incluyeron 

120 pacientes procedentes de 9 centros y se utilizó la escala de 4 grados (F0-F3), 

con cifras bajas de concordancia inter-observador en la clasificación de los hallazgos 

por la CEE (índices kappa de 0.582 y 0.322 para la detección y gradación de VE, 

respectivamente). Los autores del estudio reconocen en su discusión que podría ser 

ésta una de las causas de discrepancia con la serie del multicéntrico de De Franchis 

(183). 

 El estudio antes comentado de De Franchis y cols (183) se diseñó como un 

estudio de equivalencia, asumiendo una diferencia de hasta un 10% para considerar 

los procedientos comparados (CEE vs EDA) como equivalentes. La concordancia 

final fue del 85.8%, con lo que la diferencia obtenida fue del 14.8%, por lo que la 

CEE no podía considerarse con la misma precisión diagnóstica que la EDA. A pesar 

de ello, los autores consideran la CEE como una técnica con una capacidad 

diagnóstica aceptable, aunque menor que la EDA, por lo que podría estar indicada 

en aquellos pacientes que no pueden o no quieren someterse a una EDA. 

 Los resultados de la presente tesis, diseñada también como un estudio de 

equivalencia con una diferencia asumida del 10%, demuestran igualmente una 

menor eficacia diagnóstica de la CEE para la detección de VE en la serie global, con 

una concordancia del 87.29% y una diferencia por tanto del 12.71% a favor de la 
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EDA. Sin embargo, si se consideran de forma diferenciada el grupo de cribado (77 

pacientes) y el grupo de seguimiento (41 paciente)  los datos obtenidos de S, E, 

VPP, VPN y concordancia difieren notablemente (80.85%, 83.33%, 88.37%, 73.53% 

y 81.82% vs 100%, 80%, 97.3%, 100% y 97.56%). A la luz de estos resultados, la 

diferencia en la capacidad diagnóstica entre CEE y EDA en el grupo de seguimiento, 

sería únicamente del 2.44%, con lo que sí podrían considerarse procedimientos 

equivalentes según las condiciones inicialmente asumidas. De la misma forma, la 

concordancia mostrada por la CEE en determinar el grado de las varices (C0, C1, 

C2) es inferior al 90% en la serie global (86.44%), por lo que, con los criterios 

estadísticos que se establecieron inicialmente, no puede considerarse equivalente a 

la EDA. Sin embargo, al igual que sucedía en la detección de las VE, la 

concordancia fue mayor en el grupo de seguimiento frente al grupo de cribado 

(39/41,95.12% vs 63/77,81.82%), de forma que en el primero sí podría decirse que 

su capacidad de establecer el grado de las VE es equivalente a la EDA. 

 Esta diferencia entre el subgrupo de pacientes en cribado y el subgrupo de 

seguimiento, aunque no suficientemente analizado en la mayoría de los estudios 

publicados, sí parece apuntarse en el trabajo de De Franchis y cols (183), si bien no 

alcanza la significación estadística. En dicho estudio, la concordancia del 85.8% en 

la detección de VE del global de la serie sube hasta el 91% si se analizan 

separadamente los 93 pacientes en seguimiento. Por otra parte, las series en las 

que todos los pacientes incluidos fueron de cribado, son aquellas con cifras más 

bajas de sensibilidad y especificidad, tal como sucede con el estudio de Lapalus y 

cols (184) o de Chavalitdhamrong y cols (188). En su meta-análisis, Lu y cols (185) 

analiza un total de 7 series (5 publicadas en revistas médicas como oriiginales y 2 

abstracts a congresos),  encontrando una importante heterogenicidad entre ellas y 
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mejores datos de sensibilidad y especificidad de la CEE en el grupo que incluía tanto 

pacientes en cribado como en seguimiento, frente al grupo en el que sólo se 

consideraban pacientes en cribado de VE. Aunque con las series analizadas en este 

meta-análisis no era posible obtener datos separados del grupo de pacientes en 

seguimiento, sí parece deducirse que en este subgrupo la CEE ofrecería los mejores 

resultados, tal como apuntaban las evidencias antes comentadas.  

 La mejor concordancia de la CEE en el grupo de pacientes en seguimiento frente 

a aquellos pacientes en cribado es un aspecto hasta la fecha poco tratado. En la 

serie de la presente tesis, dicha diferencia es manifiesta, si bien es preciso señalar 

que el estudio no se diseñó de forma específica para analizar este asunto. De 

confirmarse estos mejores resultados en los pacientes en seguimiento, su causa 

estaría aún por determinar, aunque puede especularse con que la CEE presentaría 

más dificultad en discernir entre ―ausencia de varices‖ y ―varices pequeñas‖ (C0 vs 

C1) que entre ―varices pequeñas‖ y ―varices grandes‖ (C1 vs C2). Esta afirmación 

queda sustentada de forma contundente por nuestros resultados, ya que de los 16 

pacientes mal clasificados por parte de la CEE, en 15 de ellos (93.75%) el error se 

encontraba en la categorización entre C0-C1, y sólo en 1 caso (6.25%) entre C1-C2. 

El porcentaje de pacientes catalogados como C0 con la EDA en el grupo de cribado 

(30/77; 38.96%) es marcadamente superior al de pacientes en el grupo de 

seguimiento (5/41; 12.19%), lo que podría explicar, por tanto, que en el primero de 

los grupos mencionados la CEE presentara más errores en la detección y en 

consecuencia, peores cifras de sensibilidad y especificidad.  

 Al igual que en otras series publicadas, analizamos en la presente tesis la 

capacidad de la CEE para la identificación de pacientes que precisan profilaxis por el 

tamaño de sus VE (las clasificadas como C2). Aunque en la serie de Frenette y cols 
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(182), con 50 pacientes incluidos, la concordancia de la CCE con la EDA en este 

aspecto fue baja (74%), en la mayoría de los artículos publicados se sitúa  por 

encima del 85%, alcanzando el 91% en el estudio multicéntrico de 288 pacientes 

publicado por De Franchis y cols (183). En la presente tesis los resultados fueron del 

99.15% de concordancia, con un índice de correlación de kappa del 0.98, ya que tan 

sólo en un caso (1/118; 0.85%) hubo discrepancia entre ambas técnicas (la CEE 

clasificó como C1 unas varices consideradas C2 por la EDA). En virtud de estos 

resultados, la CEE sí presentaría una capacidad excelente para determinar en qué 

casos resulta precisa la indicación de profilaxis frente a las VE, aspecto éste que 

justifica el estudio endoscópico en los pacientes cirróticos.  

 La capacidad diagnóstica de la CEE para la detección de la GHP ha supuesto un 

objetivo secundario de la presente tesis, así como un tema a tratar por algunos de 

los artículos antes mencionados. En el trabajo de Frenette y cols (182), los autores 

comunican una sensibilidad de la CEE del 96%, aunque con una especificidad que 

no superaba el 17%. Lapalus y cols (184) muestran igualmente una especificidad 

baja (61%), pero con una especifidad que no pasa de ser moderada (72%). Estos 

resultados modestos son ratificados por la serie de De Franchis (183), la más amplia 

publicada hasta la fecha con 288 pacientes, y en la que se obtuvieron cifras de 

sensibilidad y especificidad de 74 y 83%. Cifras similares hemos observado en la 

presente tesis (sensibilidad 76.71% y especificidad 68.18%), confirmando las 

conclusiones de los autores mencionados en las que se reconoce que la CEE no 

puede considerarse una técnica adecuada para la detección de GHP en estos 

pacientes. 

 Analizando de forma conjunta la literatura actualmente disponible, puede 

comprobabrse que las series de Pena y cols (181), Frenette y cols (182), Lapalus y 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 134 de 191  

cols (184) y Chavalitdhamrong (188) muestran resultados en cuanto a concordancia 

entre CEE y EDA marcadamente más desfavorables para la CEE que la presente 

tesis. La mayoría de estos autores inciden en tres aspectos fundamentales para 

explicar los modestos resultados con la CEE. Por una parte, la presencia de 

burbujas y saliva en esófago distal dificulta la correcta visualización del esófago 

distal, y por otra, el tránsito esofágico de la CEE es en ocasiones demasiado rápido 

y en cualquier caso, impredecible. En tercer lugar, encuentran una marcada 

diferencia inter-observador en la lectura del vídeo obtenido por la CEE. Con relación 

a los dos primeros problemas, hay que considerar que las series mencionadas 

utilizaron el protocolo de ingestión inicialmente propuesto del decúbito supino con 

incorporaciones sucesivas, mientras que en nuestro estudio empleamos el protocolo 

de ingestión simplificado en decúbito lateral derecho, descrito por Gralnek (166). 

Este método de ingestión ha demostrado mejores resultado que el de deglución en 

supino, tal como hemos podido comprobar en este trabajo. En cuanto al tiempo de 

tránsito esofágico, en nuestra serie sólo 7 pacientes (7/118; 5.93%) presentaron un 

tránsito esofágico menor de 10 segundos y, en cualquier caso, en 6 de esos 7 casos 

(85.71%) se observó plena concordancia en la detección de VE entre la CEE y la 

EDA, lo que supone una proporción equivalente a la de aquellos con tiempo de 

tránsito más prolongado. Por lo que hace referencia a la diferencia inter-observador, 

dicho aspecto no fue analizado en nuestra serie, en la que además los vídeos 

obtenidos por la CEE fueron valorados en todos los casos por el mismo observador. 

En cualquier caso, el uso de una escala calsificación de 3 categorías en lugar de las 

de 4, empleadas en alguna de las series comentadas, minimiza dicha variabilidad 

interobservador, así como una experiencia del observador suficientemente amplia. 
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 Todos los artículos sobre CCE para el estudio de VE en pacientes cirróticos han 

utilizado el primer modelo de cápsula, la PillCam ESO1. La primera publicación 

sobre la PillCam ESO2 se centró en pacientes con ERGE (145), y aunque data de 

2008, no se han publicado hasta la fecha series amplias con PillCam ESO2 para la 

detección de VE en pacientes cirróticos. Este nuevo modelo de cápsula incorpora 

importantes mejoras técnicas con respecto al anterior tales como un mayor ángulo 

de visión, una óptica mejorada, una mayor velocidad de adquisición de imágenes y 

un control automático de luz. No existen estudios comparativos publicados que 

hayan analizado el posible beneficio que estas mejoras supondrían en la capacidad 

diagnóstica de la cápsula ESO2, y es probable que no lleguen a realizarse ya que la 

compañía constructura ha dejado de fabricar el modelo previo sustituyéndolo por la 

nueva PillCam ESO2. En la presente tesis, la cápsula utilizada en los primeros 90 

pacientes fue la PillCam ESO1, si bien, tras la retirada del mercado de dicho 

modelo, continuamos nuestro estudio con la cápsula de segunda generación 

(PillCam ESO2) para los siguientes 30 enfermos. La comparación entre PillCam 

ESO1 y ESO2 no fue un objetivo planteado en este estudio, sin embargo, como 

análisis a posteriori, hemos revisado los resultados que ambas cápsulas obtuvieron 

frente a la EDA. La cápsula ESO1 mostró una concordancia con la EDA del 87.87% 

en la detección de VE, con un índice de kappa del 0.699, cifras equivalentes a las 

obtenidas con la cápsula ESO2 (concordancia 85.71%, índice de kappa 0.701). Muy 

semejantes fueron igualmente los resultados obtenidos en la identificación de VE 

grandes con indicación de profilaxis, con datos de concordancia con la EDA muy 

elevados con ambos dispositivos (100% con ESO1 y 96.43% con ESO2). Como se 

mencionaba anteriormente, el estudio no se diseñó para analizar la superioridad de 

una u otra cápsula, y el grupo de pacientes estudiado con ESO2 fue sólo de 28 

pacientes, por lo que no pueden sacarse conclusiones fiables sobre este aspecto. 
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 La seguridad del procedimiento es otro de los aspectos claves a la hora de 

valorar la utilidad de una nueva técnica diagnóstica. Las series publicadas en las 

que se incluyen menos de 100 pacientes, como las de Eisen y cols (179), Pena y 

cols (181),  Frenette y cols (182), Schreibman y cols (187), Chavalitdhamrong y cols 

(188) e Ishiguro y cols (189), no reportan ninguna complicación asociada a la CEE, 

como tampoco lo hace Lapalus en su estudio que incluyó 120 pacientes (184). En el 

multicéntrico publicado por De Franchis y cols (183), los autores comunican 1 caso 

de diarrea autolimitada y dos casos de retención del dispositivo por estenosis 

esofágicas resueltas sin complicaciones, sobre un total de 288 pacientes (3/288; 

1.05%). En la presente tesis, 4 pacientes (3.39%) presentaron una retención de la 

cápsula en esófago, en 2 casos causada por sendas estenosis pépticas no 

conocidas y en los otros 2 se trató más bien de un vaciamiento esofágico muy 

prolongado, probablemente en relación a un trastorno motor esofágico de base. En 

todos los casos la retención fue asintomática y espontáneamente resuelta en 3 

pacientes, mientras que en el cuarto se retiró la cápsula del esófago con facilidad 

mediante gastroscopia convencional. Se registró así mismo, un caso anecdótico de 

hemorragia tras la ingestión de la CEE en un paciente con telangiectasias 

orofaríngeas secundarias a radioterapia, si bien se trató de un sangrado escaso y 

autolimitado, sin mayores consecuencias. Con relación a las complicaciones 

asociadas a la técnica de referencia (EDA), no se registraron problemas 

relacionados con la sedación administrada, mientras que el 46.67% de los pacientes 

refirió algún grado de molestia faríngea relacionada con el procedimiento, siempre 

autolimitada y leve en la mayoría de los casos. Puede decirse pues que ambas 

parecen ser técnicas seguras en el estudio de VE en pacientes cirróticos. 
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 Una de las ventajas atribuidas frecuentemente a los procedimientos con cápsulas 

es la satisfacción y preferencia valoradas por el paciente. Este aspecto cobra 

especial importancia cuando se trata de aplicar el procedimiento a un programa de 

cribado, tal como sucedería en la detección de VE en pacientes cirróticos, ya que 

una mayor adherencia implica una mejor valoración en términos de coste-

efectividad. En este sentido no han sido muchos los estudios publicados que han 

incorporado de forma específica una metodología para valorar la satisfacción 

comparada de los pacientes cirróticos sometidos a CEE y EDA. La serie de 21 

pacientes publicada por Lapalus y cols (180) incluía una sencilla valoración sobre la 

preferencia de una u otra técnica, reportándose que todos los pacientes prefirieron la 

CEE a la EDA que en esta ocasión se realizó sin sedación con un endoscopio de 

pequeño calibre.  

 En el estudio de Pena y cols (181), el nivel de ansiedad antes del procedimiento, 

así como de molestias o dolor durante la técnica fue discretamente superior en el 

caso de la EDA frente a la CEE, según el cuestionario de valoración realizado por 

los pacientes; sin embargo, aunque la puntuación de satisfacción general del 

procedimiento mostraba una cifra superior con la CEE, esta diferencia no resultó 

estadísticamente significativa.  

 Sin embargo, en otros estudios la CEE no resultó ser claramente superior a la 

EDA, en términos de preferncia de los pacientes. En la serie de Frenette y cols 

(182), si bien el 26% de los pacientes incluidos refirió preferir la CEE frente a la 

EDA, el 72% de los enfermos no mostraba ninguna preferencia entre los 

procedimientos. De igual forma, los pacientes incluidos en el estudio de 

Chavalitidhamrong (188) que se realizaron la EDA sin sedación manifestaron similar 

grado de satisfacción con ambos procedimientos. 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 138 de 191  

 En los estudios antes mencionados, la valoración de la satisfacción y preferencia 

de los pacientes fue valorada de forma sencilla y genérica, en pequeñas series de 

pacientes. De nuevo el estudio de De Franchis y cols (183) aporta, también en este 

aspecto, una mejor metodología, con un amplio cuestionario, a rellenar por los 

pacientes, así como un tamaño muestral adecuado. En su análisis, la CEE mostró 

mejores niveles de satisfacción que la EDA en los 9 items considerados, diferencia 

que alcanzó la significación estadística.  

 El diseño de la presente tesis incorporó una metodología para la valoración de la 

satisfacción del paciente similar a la incluida en el estudio de De Franchis y cols 

(183), con un cuestionario de similares características, así como preguntas 

específicas de preferencia de un procedimiento sobre otro. En este sentido, el 

92.65% de los pacientes incluidos y, tal como ocurrió con la serie de De Franchis y 

cols (183), la CEE fue superior en puntuación a la EDA en todas las preguntas 

formuladas sobre satisfacción. 

 Así pues, a pesar de los resultados comunicados por las cortas series antes 

comentadas, a la luz de los datos aportados por estos dos estudios amplios y con 

adecuada metodología, podemos decir que la CEE presenta mayor grado de 

satisfacción para los pacientes que la EDA, siendo el procedimiento preferido por 

éstos. 

 La idoneidad de una prueba diagnóstica debe tener en cuenta cuatro aspectos 

fundamentales: la capacidad diagnóstica del procedimiento, la seguridad, la 

comodida del paciente y el coste.  Los tres primeros acaban de ser tratados y, si 

bien contamos con escasa literatura al respecto, pueden hacerse algunos 

comentarios sobre el coste. 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 139 de 191  

 Existen hasta la fecha tan sólo 2 estudios publicados de coste-eficacia del uso de 

CEE para la detección de VE en pacientes cirróticos. Spiegel y cols (197) realizaron 

un modelo sobre el impacto presupuestario que supondrían diversas estrategias 

para el cribado de CE en pacientes cirróticos compensados, entre las que se 

encontraban el estudio con CEE. Los autores reconocen que la evidencia sobre la 

eficacia diagnóstica de la CEE era limitada en el momento del análisis (se basan 

sólo en el estudio de Eisen y cols (179) y en el de Lapalus y cols (180)), y que por 

tanto los resultados debían ser tomados con reservas. A esta limitación habría que 

añadir lo sesnible que resultan estos modelos a los diferentes costes que cada 

procedimiento tiene en diferentes medios. Asumiendo estas limitaciones, la CEE no 

resultaría coste-efectiva en una estrategia de realizar profilaxis primaria con ligadura 

de bandas, aunque presentaría sólo un mínimo sobrecoste con la estrategia de 

aplicar profilaxis con beta-bloqueantes. 

 White y Kilgore (198), mediante un modelo de Markov analizan el perfil de coste-

eficacia del cribado de VE en pacientes con cirrosis comparando la CEE con la EDA. 

En su trabajo consideran los costes de ambos procedimientos según datos de 

Estados Unidos, asumiendo 800$ de coste para la EDA y 743$ para la CEE. Su 

análisis teórico indica que el estudio mediante CEE sería la estrategia dominante 

para la detección de VE frente a la EDA, si bien con una diferencia en costes tan 

mínima que podrían considerarse esencialmente equivalentes.  

 La presente tesis no se plantea en su diseño un estudio de coste-efectividad de 

la CEE frente a la EDA, ni tampoco puede encontrarse en la literatura ningún 

análisis similar en nuestro país, por lo que desconocemos si la estrategia de 

detección y seguimiento de VE con CEE en pacientes cirróticos resultaría coste-

efectiva en España. Entrando en el terreno de la especulación, habría que tener en 
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cuenta, por una parte, que  la capacidad diagnóstica de la CEE es similar aquí a la 

descrita por las series internacionales más amplias (183, 184) y que el coste de la 

CEE resulta semejante a los análisis antes mencionados. Sin embargo, 

probablemente el coste en recursos humanos es menor en nuestro medio, lo que 

implicaría menores costes asociados a la EDA y por tanto, asumiendo estas 

especulaciones, la EDA convencional seguiría siendo la técnica dominante en 

términos de coste-efectividad. Obviamente son precisos estudios específicamente 

diseñados en nuestro medio para analizar este aspecto, que resulta clave a la hora 

de recomendar una estrategia a las autoridades sanitarias (199). 

 Teniendo en cuenta todas las consideraciones expuestas, el papel de la CEE en 

el cribado y seguimiento de las VE en pacientes con cirrosis sigue siendo motivo de 

controversia en la actualidad. A la luz de los resultados obtenidos en la presente 

tesis, la CEE ha mostrado ser inferior a la EDA en la detección y gradación de las 

VE, si bien ambas técnicas resultaron ser equivalentes en cuanto a la idetntificación 

de VE que precisan profilaxis. Del mismo modo, en el subgrupo de pacientes en 

seguimiento, la CEE sería igualmente equivalente a la EDA también en detección y 

gradación de las VE. La CEE tendría a su favor la preferencia del paciente, lo cual 

puede suponer una mayor adherencia a los protocolos de cribado y seguimiento, 

aspecto importante en este tipo de programas. En cuanto a las complicaciones, 

ambas técnicas han demostrado un buen perfil de seguridad. 

 Así pues, la CEE podría utilizarse en el cribado de VE en pacientes cirróticos 

para identificar los casos que precisan profilaxis, así como en los pacientes en 

seguimiento, si bien son necesarios estudios de coste-efectividad aplicados a 

nuestro medio que permitan analizar si se trata de una estrategia más favorable que 

la EDA. Hasta entonces, la CEE puede ser utilizada de forma individualizada en 
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aquellos casos en los que el paciente rechace someterse a EDA convencional, 

asumiendo la limitación de cápsula para la detección de la GHP y de otras lesiones 

de localización gástrica o duodenal. 

 

7. CONCLUSIONES 

 

- La capacidad de la CEE para identificar la presencia de VE en el conjunto de 

pacientes cirróticos es discretamente menor a la EDA, considerada la técnica de 

referencia. 

- En el subgrupo de pacientes con VE ya conocidas y sometidos a seguimiento, la 

CEE presenta una capacidad diagnóstica equivalente a la EDA. 

- La precisión en la graduación de las VE por parte de la CEE es menor a la EDA, sin 

embargo, la CEE sí mostró ser equivalente a la EDA en la identificación de 

pacientes que, por las características endoscópicas de sus VE,  precisan profilaxis. 

- La CEE es marcadamente inferior a la EDA en la identificación de pacientes con 

GHP 

- La CEE presenta un buen perfil de seguridad, con baja incidencia de 

complicaciones. 

- La CEE muestra un excelente grado de tolerancia y satisfacción por parte de los 

pacientes, quienes manifiestan de forma mayoritaria su preferencia por esta técnica 

sobre la EDA 

- El grado de tolerancia y satisfacción de la CEE por parte de los pacientes es 

excelente, que manifiestan de forma mayoritaria la preferencia de la técnica sobre la 

EDA 
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- A la luz de las conclusiones mencionadas, la CEE podría utilizarse en pacientes en 

seguimiento por VE o en aquellos en cribado que rechacen someterse a una EDA. 

El uso de la CEE en programas para la identificación de pacientes susceptibles de 

profilaxis para sus VE, podría ser considerado, si bien serían precisos estudios de 

coste-efectividad en nuestro medio para determinar su rentabilidad. 
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9. ANEXOS 

9.1. Anexo I: Encuesta de satisfacción de los pacientes con la técnica en estudio 

(CEE) y con la técnica usada como referencia (EDA) (Modificada y adaptada de 

De Franchis y cols (183)). 
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9.2. Anexo II: Dictamen favorable del Comité Local de Ética e Investigación del 

Hospital Universitario Virgen Macarena. 
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9.3. Anexo III: Consentimiento informado para la participación en el estudio y la 

realización de CEE. 
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9.4. Anexo IV: Consentimiento informado para la realización de EDA. 
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9.5. Anexo V: Resultados de la encuesta de satisfacción de los pacientes con la 

técnica en estudio (CEE) y con la técnica usada como referencia (EDA). 

 

 

 

 

Respuesta 0: Muy Difícil 

Respuesta 1: Difícil 

Respuesta 2: Tolerable 

Respuesta 3: Fácil 

Respuesta 4: Muy fácil 
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Respuesta 0: Intolerable 

Respuesta 1: Severo 

Respuesta 2: Leve 

Respuesta 3: De poca importancia 

Respuesta 4: No 

 

 

 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 181 de 191  

 

 

 

 

 

 

Respuesta 0: Intolerable 

Respuesta 1: Severo 

Respuesta 2: Leve 

Respuesta 3: De poca importancia 

Respuesta 4: No 

 

 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 182 de 191  

 

 

 

 

 

 

Respuesta 0: Intolerable 

Respuesta 1: Severo 

Respuesta 2: Leve 

Respuesta 3: De poca importancia 

Respuesta 4: No 

 

 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 183 de 191  

 

 

 

 

 

 

Respuesta 0: Intolerable 

Respuesta 1: Severo 

Respuesta 2: Leve 

Respuesta 3: De poca importancia 

Respuesta 4: No 

 

 



Detección y gradación de varices esofágicas en pacientes cirróticos mediante cápsula endoscópica  

               Página 184 de 191  

 

 

 

 

 

 

Respuesta 0: Muy doloroso 

Respuesta 1: Doloroso 

Respuesta 2: Tolerable 

Respuesta 3: Confortable 

Respuesta 4: Muy confortable 
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Respuesta 0: Definitivamente no 

Respuesta 1: Probablemente no 

Respuesta 2: Quizá 

Respuesta 3: Probablemente sí 

Respuesta 4: Definitivamente sí 
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Respuesta 0: Muy incómoda 

Respuesta 1: Incómoda 

Respuesta 2: Cómoda 

Respuesta 3: Muy cómoda 
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Respuesta 0: > 8 horas 

Respuesta 1: 7-8 horas 

Respuesta 2: 5-6 horas 

Respuesta 3: 3-4 horas 

Respuesta 4: 0-2 horas 
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