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I. ANTECEDENTES  
 
El presente dictamen se elaboró en el marco de la metodología ad hoc para evaluar 

solicitudes de tecnologías sanitarias, aprobada mediante la Resolución de Instituto de 

Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación N.º 111-IETSI-EsSalud-2021, que a 

su vez, fue ampliada mediante la Resolución del Instituto de Evaluación de Tecnologías en 

Salud e Investigación N° 14-IETSI-EsSalud-2024, y modificada en su Anexo 1 mediante la 

Resolución N.° 000329-IETSI-EsSalud-2025. 

 

Este documento presenta la evaluación de la eficacia y seguridad del tratamiento 

endoscópico con sistema de clips sobre el endoscopio para el cierre de perforaciones del 

tracto gastrointestinal mayores de 10 mm ocurridas durante procedimientos endoscópicos, 

en pacientes pediátricos y adultos. La solicitud fue realizada por el Servicio de Endoscopía 

del Departamento de Aparato Digestivo del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 

(HNERM), a través del médico especialista en gastroenterología Juan Miguel Llatas Pérez, 

mediante la NOTA N°3911-GRPR-ESSALUD-2024, remitida a EsSalud, con el propósito 

de considerar la incorporación de esta tecnología en el Petitorio Institucional de 

Dispositivos Médicos. 

 

En dicha solicitud, se sustenta la necesidad de contar con sistemas de clips sobre el 

endoscopio como una alternativa terapéutica mínimamente invasiva para el manejo de 

perforaciones gastrointestinales de gran tamaño asociadas a procedimientos 

endoscópicos, particularmente aquellas mayores de 10 mm de diámetro. El Servicio 

solicitante señala que, en la práctica clínica institucional actual, EsSalud no cuenta con 

tecnología endoscópica que permita el cierre eficaz de perforaciones gastrointestinales 

extensas, dado que los dispositivos endoscópicos disponibles, como pinzas gemelas o de 

anclaje y clips endoscópicos convencionales, no son adecuados para el manejo de 

defectos de gran tamaño. En este contexto, los pacientes que presentan perforaciones 

extensas posteriores a procedimientos de resección endoscópica son derivados al servicio 

de cirugía para su manejo mediante abordaje laparoscópico o abierto, lo que se asocia a 

una mayor invasividad, incremento del riesgo de complicaciones, prolongación de la 

estancia hospitalaria y mayor consumo de recursos sanitarios. 

 

Con el objetivo de precisar la pregunta PICO que orientaría la presente evaluación, se 

sostuvo una reunión técnica entre el Dr. Juan Miguel Llatas Pérez, médico especialista en 

gastroenterología del HNERM, y representantes del equipo técnico del Instituto de 

Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación (IETSI). Durante dicha reunión se 

definió que la población de interés corresponde a pacientes pediátricos y adultos que 

presentan perforaciones del tracto gastrointestinal mayores de 10 mm de diámetro 

ocurridas como complicación de procedimientos endoscópicos. Asimismo, se caracterizó 

la intervención a evaluar como el tratamiento endoscópico mediante un sistema de clips 

sobre el endoscopio, diseñado para permitir el cierre mecánico de defectos de la pared 
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gastrointestinal de gran tamaño mediante la aproximación controlada de los bordes de la 

lesión, diferenciándose de los clips convencionales introducidos a través del canal de 

trabajo. Como comparador, se estableció el manejo quirúrgico mediante cirugía 

laparoscópica o abierta, considerado actualmente el estándar de tratamiento en EsSalud 

para este tipo de complicaciones. De este modo, la pregunta PICO quedó validada de la 

siguiente manera: 

 

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista 

P 

Pacientes pediátricos o adultos que presentan una perforación en el tracto 

gastrointestinal mayor a 10 mm de diámetro durante procedimientos 

endoscópicos. 

I Tratamiento endoscópico con sistema de clips sobre el endoscopio. 

C Cirugía laparoscópica o abierta. 

O 

Eficacia 

• Mortalidad. 

• Cierre exitoso de la lesión. 

Seguridad 

• Perforaciones. 

• Infecciones. 

• Sangrado. 

• Conversión a cirugía abierta. 

• Otros eventos adversos. 

Calidad de vida 

Otros desenlaces 

• Duración del procedimiento. 

• Estancia hospitalaria. 

• Necesidad de tratamientos adicionales o retratamientos. 

• Tasa de rehospitalización. 

P=población; I=intervención; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboración propia) 

 
II. ASPECTOS GENERALES 
 

Las perforaciones del tracto gastrointestinal, que en el contexto endoscópico pueden 

comprometer el esófago, estómago, duodeno, intestino delgado y colon/recto, constituyen 

una de las complicaciones más graves asociadas a procedimientos endoscópicos 

diagnósticos y terapéuticos, debido a su potencial de generar peritonitis, sepsis y muerte si 

no son identificadas y tratadas oportunamente (Paspatis et al. 2014; de’Angelis et al. 2018; 

Wang, Shi, and Ye 2019; Hoffman et al. 2025); en ese sentido, entre pacientes que 

presentan una perforación gastrointestinal, se han descrito tasas de mortalidad entre el 11 

al 19% (Adebisi et al. 2024; Tullavardhana 2015), junto con una morbilidad cercana al 30% 

que incluye infecciones, abscesos y recuperación prolongada (Adebisi et al. 2024); 
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además, en perforación colónica, la peritonitis difusa se asocia con una mayor mortalidad 

(Odds Ratio [OR]: 3.184; intervalo de confianza [IC] 95% 1.208–8.397) (Lee, Shin, and 

Yang 2022).  

 

Si bien la perforación endoscópica es globalmente infrecuente, su impacto clínico es 

considerable y ocurre con mayor frecuencia en procedimientos terapéuticos de mayor 

complejidad e invasividad, particularmente aquellos que implican dilatación endoscópica 

de estenosis, resección mucosa endoscópica (EMR, por sus siglas en inglés), disección 

submucosa endoscópica (ESD, por sus siglas en inglés), colangiopancreatografía 

retrógrada endoscópica y otras técnicas complejas, como la colocación de stents, la 

gastrostomía endoscópica percutánea, y procedimientos guiados por ultrasonido 

endoscópico (Lee et al. 2021; Paspatis et al. 2020). En concordancia, la frecuencia 

reportada varía marcadamente por técnica y localización, desde aproximadamente 0.03% 

en endoscopias diagnósticas y 0.03-0.8% en colonoscopía diagnóstica (Lüning et al. 2007; 

Gülaydın et al. 2022); en procedimientos avanzados, puede alcanzar rangos de 3.1-5.6% 

en ESD colorrectal (Akintoye et al. 2016; Saito et al. 2010; Emmanuel et al. 2017) y entre 

1.7-7.4% en EMR duodenal (Amoyel et al. 2022). En América Latina y en el Perú, la 

evidencia publicada sobre la incidencia de perforación endoscópica y sus desenlaces es 

limitada, lo que restringe la estimación de la carga local. 

 

En términos generales, el abordaje inicial de las perforaciones del tracto gastrointestinal de 

causa endoscópica, puede ser no quirúrgico (medidas de soporte con o sin cierre 

endoscópico) o quirúrgico, dependiendo del contexto clínico y del grado de 

fuga/contaminación (Paspatis et al. 2020). Dentro del manejo no quirúrgico, el manejo 

conservador incluye ayuno, inhibidores de bomba de protones intravenosos, antibióticos 

de amplio espectro, fluidoterapia y analgesia según necesidad (Paspatis et al. 2014; 

Paspatis et al. 2020). El manejo no quirúrgico sin cierre endoscópico puede ser suficiente 

cuando la perforación se encuentra contenida1 y el paciente permanece clínicamente 

estable; en cambio, ante sospecha de fuga no contenida, signos de peritonitis o deterioro 

clínico, se recomienda una estrategia de control del defecto mediante cierre endoscópico 

cuando es factible o manejo quirúrgico (cirugía abierta o laparoscopía) (de’Angelis et al. 

2018; Paspatis et al. 2020). Cuando se plantea el cierre endoscópico, la guía de la 

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) indica que la elección de la 

técnica depende del tipo y tamaño de la perforación, la localización y la experiencia 

disponible; en este marco, entre las opciones se incluyen clips a través del endoscopio 

(TTSC, por sus siglas en inglés), clips over-the-scope (OTSC) y, en escenarios 

seleccionados de perforaciones más amplias (de más de 20 mm), el uso de stents como 

estrategia de cierre o cobertura del defecto (Paspatis et al. 2020).  

 

El manejo quirúrgico de las perforaciones gastrointestinales, que en la práctica puede 

realizarse mediante cirugía abierta (laparotomía) o abordaje laparoscópico, constituye una 

 
1 Defecto con fuga localizada (sin evidencia de fuga libre ni contaminación difusa de la cavidad), generalmente con 
ausencia de peritonitis generalizada y estabilidad clínica; en contraste, una perforación no contenida implica fuga libre con 
mayor riesgo de peritonitis/sepsis y necesidad de cierre. 
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alternativa de control definitivo del defecto cuando el manejo conservador o el cierre 

endoscópico no es suficiente2 (Paspatis et al. 2020). En perforaciones colónicas 

iatrogénicas, se ha descrito que la laparoscopía puede asociarse con menor morbilidad 

posoperatoria y menor estancia hospitalaria en comparación con la cirugía abierta; sin 

embargo, su factibilidad se condiciona por el grado de contaminación peritoneal, la 

oportunidad del diagnóstico y la estabilidad clínica, pudiendo requerir conversión a cirugía 

abierta (Martínez-Pérez et al. 2017). No obstante, independientemente del abordaje 

(laparoscópico o abierto), el tratamiento quirúrgico implica mayor invasividad que las 

alternativas endoscópicas, y, en escenarios de contaminación significativa o compromiso 

tisular, el manejo quirúrgico puede requerir resección intestinal y, en algunos casos, 

derivación del tránsito mediante una ostomía, temporal o definitiva, lo que incrementa la 

complejidad del cuidado y el uso de recursos (de’Angelis et al. 2018). Estas consecuencias 

adquieren especial relevancia en pacientes con comorbilidades o edad avanzada, y 

respaldan el interés por alternativas mínimamente invasivas cuando el cierre endoscópico 

es factible (Paspatis et al. 2014).  

 

En este contexto, como alternativa al manejo quirúrgico (abierto o laparoscópico), se han 

desarrollado técnicas endoscópicas orientadas al cierre inmediato de perforaciones 

gastrointestinales, con el propósito de controlar el defecto de forma mínimamente invasiva 

y reducir la necesidad de cirugía (Paspatis et al. 2020). Los TTSC resultan particularmente 

útiles en defectos pequeños (<10 mm); sin embargo, en perforaciones de mayor tamaño 

su desempeño puede verse limitado por restricciones mecánicas para aproximar bordes y 

capturar tejido profundo (Paspatis et al. 2020). En ese sentido, los sistemas OTSC se 

diseñaron para superar estas limitaciones mediante un mecanismo montado externamente 

en el extremo distal del endoscopio, que facilita una captura tisular más profunda y una 

mayor fuerza de compresión sobre la pared gastrointestinal (Banerjee et al. 2012). Por ello, 

en defectos >10 mm, la ESGE plantea considerar el uso de OTSC como opción de cierre 

endoscópico (Paspatis et al. 2020).  

 

Desde un punto de vista técnico, el sistema OTSC incluye un cap aplicador con un clip de 

nitinol montado y una rueda (hand wheel), fijándose al extremo del endoscopio (Banerjee 

et al. 2012). El cap está disponible en tres diámetros (11, 12 y 14 mm), en dos 

profundidades (3 y 6 mm) para variar el volumen de tejido capturado, y los clips presentan 

dientes de distinta morfología (redondeados o puntiagudos) según el objetivo (hemostasia 

vs. cierre de perforaciones/fístulas) (Banerjee et al. 2012). El clip se libera al girar la rueda, 

retornando a su forma cerrada y comprimiendo el tejido succionado dentro del cap; para 

defectos pequeños puede bastar la succión y el despliegue del clip, mientras que los 

defectos mayores pueden requerir dispositivos de asistencia como el twin grasper o el 

anchor para mejorar la aproximación de bordes y la captura tisular (Banerjee et al. 2012). 

 

En la práctica clínica institucional actual en EsSalud, no se dispone de sistemas OTSC para 

el manejo endoscópico de perforaciones gastrointestinales extensas. Según lo señalado 

 
2 Es decir, ante sospecha de fuga no contenida, signos de peritonitis o deterioro clínico 
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por el Servicio solicitante, los dispositivos endoscópicos disponibles no permiten un cierre 

eficaz de defectos mayores de 10 mm, por lo que los pacientes que presentan este tipo de 

complicaciones son derivados sistemáticamente al servicio de cirugía para manejo 

mediante abordaje laparoscópico o abierto. Según señalan, esta situación limita la 

posibilidad de ofrecer un tratamiento mínimamente invasivo y generaría un impacto 

negativo tanto en los desenlaces clínicos como en el uso de recursos hospitalarios. 

 

En el Perú, los sistemas de OTSC cuentan con registro sanitario vigente otorgado por la 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El detalle del registro 

sanitario correspondiente se presenta en la Tabla 2. 

 

Tabla 2: Registro Sanitario DIGEMID 

Nombre N° registro Representante Fabricante Origen 
Vigenci

a 

OTSC SYSTEM 

SET, MARCA: 

OTSC® 

DM26718E 
AWMEDICAL 

S.A.C. 

OVESCO 

ENDOSCOPY AG 
ALEMANIA 

27-09-

2028 

 

Este documento presenta la evaluación de la eficacia y seguridad del cierre endoscópico 

de perforaciones del tracto gastrointestinal mayores a 10 mm mediante un sistema OTSC, 

en comparación con el manejo quirúrgico (cirugía laparoscópica o abierta), en pacientes 

pediátricos o adultos que presentan esta complicación durante procedimientos 

endoscópicos, en el contexto de atención de EsSalud. 

 

III. METODOLOGÍA 
 
Se realizó una búsqueda bibliográfica con el objetivo de identificar la mejor evidencia 

disponible sobre la eficacia y seguridad del cierre endoscópico de perforaciones del tracto 

gastrointestinal mayores a 10 mm, en comparación con el manejo quirúrgico (cirugía 

laparoscópica o abierta), en pacientes pediátricos o adultos que presentan esta 

complicación durante procedimientos endoscópicos, conforme a los criterios establecidos 

en la pregunta PICO del presente dictamen. La búsqueda se llevó a cabo en las bases de 

datos bibliográficas PubMed, The Cochrane Library y LILACS. De igual forma, esta 

búsqueda fue complementada por una búsqueda manual en Google, revisando las 

primeras 10 páginas de resultados para cada una de las siguientes combinaciones de 

términos: "gastrointestinal perforation" AND "clinical practice guideline", “perforación 

gastrointestinal” AND “guía de práctica clínica”, “over-the-scope clip” AND “health 

technology assessment”, y “clip sobre el endoscopio” AND “evaluación de tecnologías 

sanitarias”. Estas combinaciones tuvieron como finalidad identificar guías de práctica 

clínica (GPC) y evaluaciones de tecnologías sanitarias (ETS) pertinentes al uso del sistema 

OTSC para el cierre endoscópico de perforaciones gastrointestinales. 

 

Además se realizó una búsqueda en las páginas web de instituciones dedicadas a la 

elaboración de ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en 

Salud (CENETEC), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la Agency 
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for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

(SIGN), la Guidelines International Network (GIN), el National Health and Medical Research 

Council (NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluación de Tecnologías en Salud 

de las Américas (BRISA), la Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde (CONITEC), el Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud 

(IETS), el Instituto de Efectividad Clínica y Sanitaria (IECS), el Scottish Medicines 

Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), el 

Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atención de la Salud (IQWiG, por sus siglas en 

alemán), y la Haute Autorité de Santé (HAS). Asimismo, se realizó una búsqueda dirigida 

de GPC relevantes en los portales web de sociedades científicas internacionales en 

endoscopia gastrointestinal y cirugía digestiva, tales como la European Society of 

Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), la American Society for Gastrointestinal Endoscopy 

(ASGE), la British Society of Gastroenterology (BSG) y el American College of 

Gastroenterology (ACG). Finalmente, se llevó a cabo una búsqueda de estudios clínicos 

en curso o no finalizados en los registros de ClinicalTrials.gov y la International Clinical Trial 

Registry Platform (ICTRP). 

 

Los términos utilizados en las estrategias de búsqueda en las bases de datos, así como 

los resultados obtenidos, se detallan en las Tablas 1 a 3 del ANEXO A. La selección de 

estudios incluidos en esta evaluación se realizó en dos fases. En la primera fase, los 

registros recuperados fueron evaluados por título y resumen de forma independiente y 

ciega por dos revisores, utilizando el aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qcri.org). En la 

segunda fase, se efectuó una revisión a texto completo de los estudios preseleccionados 

por un evaluador. Se priorizó la inclusión de GPC que emitieran recomendaciones 

explícitas para la población objetivo, así como ETS que cumplieran con los componentes 

definidos en la pregunta PICO. Además, se consideraron revisiones sistemáticas (RS) con 

metaanálisis (MA) de ensayos clínicos aleatorizados (ECA), así como ECA individuales. En 

caso de no identificarse evidencia comparativa directa entre la intervención y el comparador 

definidos en la PICO, se decidió incluir estudios que evaluaran la intervención o el 

comparador de forma aislada, con el propósito de describir sus resultados de efectividad y 

seguridad preliminar. El diagrama de flujo con las etapas del proceso de selección y los 

estudios finalmente incluidos se presenta en la Figura 1. 

 

Los documentos seleccionados para su inclusión fueron sometidos a una evaluación crítica 

de su calidad metodológica. Para las GPC, se utilizó el instrumento AGREE II, 

considerando únicamente los dominios 3 y 6. En el caso de las RS con MA de ECA, se 

aplicó la herramienta AMSTAR 2, y para los ECA individuales se utilizó la herramienta 

Cochrane RoB 1.  El desarrollo de estas herramientas para cada estudio se presenta de 

manera narrativa en la sección de análisis de evidencia. 

  

http://rayyan.qcri.org/
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Registros identificados desde: 
PubMed (n = 207) 
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Salud de las Américas. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for 
reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. 
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Luego del proceso sistemático de búsqueda realizado el 02 de diciembre de 2025, se 

incluyeron un total de tres documentos relevantes para la presente ETS. Estos 

correspondieron a una Declaración de Posición orientada al manejo endoscópico de 

perforaciones iatrogénicas (Paspatis et al. 2020), un estudio retrospectivo que comparó el 

uso de OTSC vs. cirugía abierta en perforaciones duodenales tipo I (Dahale et al. 2021) y 

un estudio antes y después de la implementación de OTSC para el tratamiento de 

perforaciones gastrointestinales en un centro de salud terciario (Khater et al. 2017), los 

cuales constituyeron la base del análisis crítico. 

 

V. ANÁLISIS DE LA EVIDENCIA 

 
Guías de Práctica Clínica 

 
La GPC de la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (Paspatis et al. 2020) 

publicó en 2020 una Declaración de Posición que actualiza sus recomendaciones de 2014 

(Paspatis et al. 2014) sobre perforaciones iatrogénicas ocurridas durante endoscopía 

gastrointestinal, excluyendo las perforaciones realizadas de forma intencional. El 

documento se define como Declaración de Posición y no como guía formal debido a la 

escasez de estudios de alta calidad, atribuida en parte a la rareza del evento. Para su 

desarrollo, se realizaron reuniones y discusiones en línea entre febrero y diciembre de 

2019, se conformaron subgrupos responsables de preguntas clave estructuradas con 

metodología PICO y se identificaron términos de búsqueda relacionados con perforación 

iatrogénica, endoscopia, clips y cirugía. Las búsquedas se efectuaron en Medline a través 

de PubMed y en Cochrane Central Register of Controlled Trials hasta octubre de 2019, con 

selección inicial por título y evaluación posterior a texto completo. Debido a la falta de 

estudios bien diseñados, los autores señalan que no graduaron formalmente la calidad de 

evidencia ni la fuerza de las recomendaciones. El borrador recibió revisión externa por dos 

revisores y comentarios de sociedades nacionales e integrantes de ESGE, y se declara 

que será considerado para actualización en 2025.  

 

En relación con la PICO institucional, la GPC respalda un enfoque de cierre endoscópico 

guiado por el tamaño del defecto y la localización anatómica, lo que resulta directamente 

pertinente para perforaciones mayores de 10 mm al considerar el uso de OTSC en distintos 

segmentos del tracto gastrointestinal. En perforación esofágica asociada a endoscopía 

propone el manejo endoscópico como primera alternativa cuando es factible, sugiriendo 

TTSC en defectos menores de 10 mm, OTSC en defectos mayores de 10 mm y el uso de 

stents en defectos extensos mayores de 20 mm. En perforación gástrica recomienda cierre 

endoscópico con TTSC cuando el defecto es de 10 mm o menor, y plantea como 

alternativas para defectos mayores de 10 mm el uso de OTSC, el parche omental3 o la 

técnica combinada con endoloop4 más TTSC. En perforación colorrectal recomienda TTSC 

para defectos menores de 10 mm y considerar OTSC para defectos mayores de 10 mm. El 

 
3 Técnica quirúrgica que utiliza un colgajo de epiplón para cubrir y reforzar el cierre de una perforación o fuga 
gastrointestinal. 
4 Es una sutura que se coloca endoscópicamente para cerrar el defecto al tensarlo. 
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sustento de estas recomendaciones proviene principalmente de revisiones sistemáticas 

basadas en estudios observacionales de un solo brazo y de series de casos que evaluaron 

el desempeño del OTSC únicamente, y no incluye estudios que comparen directamente 

OTSC con cirugía laparoscópica o abierta (Haito-Chavez et al. 2014; Iabichino et al. 2018; 

Kobara et al. 2019; Voermans et al. 2012; Hagel et al. 2012; Kirschniak et al. 2011; Baron 

et al. 2012; Nishiyama et al. 2013; Surace et al. 2011; von Renteln et al. 2010; Parodi et al. 

2010; Manta et al. 2011; Honegger et al. 2017; Martínek et al. 2013; Singhal et al. 2013; 

Weiland et al. 2013). En consecuencia, aunque la guía orienta la selección de técnicas 

endoscópicas por tamaño y localización y refuerza el rol potencial del OTSC en defectos 

mayores, no proporciona evidencia comparativa explícita ni formulaciones 

recomendatorias del tipo OTSC versus cirugía (abierta o laparoscópica) que permitan 

responder de manera directa a la comparación definida en la PICO institucional. 

 

En términos de aplicabilidad a la PICO, el documento resulta especialmente útil porque 

cubre diferentes localizaciones del tracto gastrointestinal y propone umbrales de tamaño 

consistentes para orientar la selección de la técnica de cierre endoscópico. En las 

recomendaciones de relevancia se utiliza de manera recurrente el punto de corte de 10 

mm para diferenciar el uso de TTSC en defectos pequeños y OTSC en defectos mayores, 

lo cual es pertinente para el umbral institucional de más de 10 mm. Además, en el caso de 

perforación esofágica se incorpora un segundo punto de corte clínicamente operativo, 

reservando los stents para defectos extensos mayores de 20 mm, lo que refuerza una 

lógica de escalamiento por magnitud del defecto. Aun así, aunque estas recomendaciones 

permiten mapear con claridad la decisión técnica por tamaño y localización, el documento 

no desarrolla recomendaciones diferenciadas para población pediátrica ni ofrece una 

comparación directa OTSC versus cirugía. 

 

En la evaluación metodológica con AGREE II, el Dominio 3 sobre rigor en la elaboración 

presenta algunas fortalezas. El documento explicita un proceso de trabajo basado en una 

búsqueda de evidencia, declara las bases de datos utilizadas y el periodo de búsqueda, 

describe la selección de artículos por título y resumen y luego por texto completo, e incluye 

una revisión externa y un plan de actualización. No obstante, el rigor queda limitado porque 

se reconoce que no se graduó formalmente la calidad de evidencia ni la fuerza de 

recomendaciones, lo que reduce la trazabilidad entre evidencia primaria y cada 

recomendación, y porque no se detallan de forma reproducible las estrategias de búsqueda 

y criterios de selección por pregunta. En el Dominio 6 sobre independencia editorial, el 

documento reporta conflictos de interés de varios autores y declara ausencia de conflictos 

en otros, lo que contribuye a la transparencia del proceso. Sin embargo, no se describe un 

marco explícito para la gestión de conflictos más allá de la declaración, y tampoco se 

consigna de manera clara la fuente de financiamiento para el desarrollo del documento ni 

si alguna entidad financiadora pudo influir en el contenido. En consecuencia, aunque la 

divulgación de conflictos permite una valoración parcial favorable, la ausencia de 

información sobre financiamiento y sobre mecanismos formales de manejo de potenciales 

influencias editoriales limita el cumplimiento integral de este dominio. 
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En síntesis, la GPC de ESGE constituye un marco clínico relevante para la PICO porque 

recomienda el uso de OTSC en defectos mayores de 10 mm en esófago, estómago y colon, 

y además entrega rangos de tamaño que orientan la factibilidad del cierre endoscópico y 

criterios prácticos para escalar a cirugía cuando corresponde. No obstante, no es suficiente 

por sí sola para sustentar la adopción institucional de la tecnología como alternativa a 

cirugía abierta o laparoscopía en términos comparativos, porque sus recomendaciones se 

basan predominantemente en evidencia observacional, no evalúan de forma directa la 

comparación OTSC versus cirugía laparoscópica o abierta para defectos mayores de 10 

mm, y no desagregan resultados para subpoblaciones como pediatría dentro del marco 

decisional de la PICO.  

 

Estudios observacionales 

 

El estudio de Dahale et al. 2021 (Dahale et al. 2021) fue un estudio retrospectivo 

comparativo cuyo objetivo fue evaluar el desempeño del cierre endoscópico con OTSC 

frente a la cirugía abierta en el manejo de perforaciones duodenales tipo I5 inducidas por 

el endoscopio. Se realizó en un centro terciario de India, el G B Pant Institute of 

Postgraduate Medical Education and Research, e incluyó pacientes atendidos entre enero 

de 2008 y abril de 2019. Se consideraron adultos con perforación duodenal inducida por 

endoscopio, confirmada por visualización endoscópica de defecto de espesor completo, 

por tomografía con fuga activa de contraste o por hallazgo intraoperatorio. Para el análisis 

comparativo se incluyeron únicamente perforaciones identificadas y tratadas dentro de las 

primeras 24 horas del procedimiento, excluyéndose menores de 18 años, diagnósticos o 

tratamientos iniciados luego de 24 horas y casos manejados de forma conservadora. Los 

desenlaces evaluados incluyeron mortalidad, complicaciones postoperatorias6, inicio de vía 

oral, duración de antibióticos y estancia hospitalaria, con seguimiento hasta 6 meses.  

 

Todos los pacientes recibieron medidas institucionales de soporte, incluyendo ayuno, 

descompresión con sonda nasogástrica y antibióticos intravenosos de amplio espectro, con 

estudios de imágenes cuando el diagnóstico era dudoso. La decisión de tratar con cirugía 

u OTSC dependió de la disponibilidad del OTSC y fue tomada por un equipo 

multidisciplinario, lo que se reflejó en una distribución temporal, con predominio de cirugía 

antes de 2014 y mayor uso de OTSC después de su disponibilidad local. En el grupo 

quirúrgico se realizó reparación duodenal primaria asociada a exclusión pilórica con 

derivaciones y drenajes, pudiendo añadirse procedimientos por la enfermedad de base 

cuando se consideró necesario. En el grupo endoscópico se estimó el tamaño del defecto 

mediante comparación con pinza de biopsia abierta y se utilizó OTSC aplicándose cierre 

por técnica de succión sin uso de accesorios como anchor o twin grasper, con verificación 

endoscópica inmediata y control con contraste oral previo al reinicio de la vía oral. En 

términos basales, los autores reportan parámetros sanguíneos, etiología y comorbilidades 

 
5 La perforación duodenal tipo I corresponde a una perforación inducida por el endoscopio que produce un defecto de 
espesor completo en la pared duodenal, habitualmente en la pared lateral. 
6 No establecieron una definición operacional estandarizada para este desenlace. 
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comparables entre grupos, aunque el tamaño muestral limita la capacidad de descartar 

desequilibrios clínicamente relevantes.  

 

De 25 pacientes con perforación duodenal tipo I, cinco fueron excluidos por manejo 

conservador o por diagnóstico o tratamiento tardío, quedando 20 pacientes para el análisis 

comparativo, ocho tratados con OTSC y 12 con cirugía. En el grupo OTSC, todas las 

perforaciones fueron detectadas durante la endoscopia y tratadas dentro de las 12 horas, 

y no se requirió ningún dispositivo adicional de cierre. En el grupo quirúrgico, 11 de 12 

pacientes fueron operados dentro de las 12 horas y todos dentro de las 24 horas, y la 

cirugía incluyó con frecuencia procedimientos concomitantes vinculados a la patología biliar 

o neoplásica. En cuanto a comparabilidad basal, la mediana de la edad fue 65 años en 

OTSC con un rango de 45 a 67 y 57 años en cirugía con un rango de 40 a 75, sin diferencia 

estadísticamente significativa (p = 0.770). La distribución por sexo fue similar, con un 

hombre y siete mujeres en OTSC y un hombre y once mujeres en cirugía (p = 0.250). La 

presencia de comorbilidades también fue comparable, 50% en OTSC y 33% en cirugía (p 

= 0.630)7. 

 

En cuanto a los desenlaces de relevancia para la PICO, en eficacia no hubo diferencias 

estadísticamente significativas en mortalidad, con 0 muertes en el grupo OTSC frente a 2 

muertes en el grupo quirúrgico (16%) (p = 0.480), y los autores señalan que ambas muertes 

quirúrgicas se asociaron a sepsis y falla multiorgánica en el postoperatorio tardío8. En 

seguridad, no se registraron complicaciones postprocedimiento en el grupo OTSC, 

mientras que en el grupo quirúrgico ocurrieron en 7 de 12 pacientes9 (58%), p = 0.021. En 

otros desenlaces relevantes, el grupo OTSC mostró menor duración de antibióticos 

intravenosos, con mediana 2 días (rango: 2 a 3) frente a 19.5 días (rango: 7 a 45) con 

cirugía (p = 0.001), además de un inicio más temprano de vía oral, con mediana de 2 días 

(sin rango reportado) frente a 6.5 días (rango: 2 a 25) (p = 0.013), y una menor estancia 

hospitalaria, con mediana 2 días (rango: 2 a 3) frente a 22.5 días (rango: 9 a 51) (p < 0.005). 

 

Desde el punto de vista metodológico, el estudio presenta limitaciones sustantivas por su 

diseño retrospectivo y no aleatorizado. La asignación a OTSC o cirugía estuvo 

condicionada por la disponibilidad del dispositivo y por el periodo calendario, lo que 

introduce un riesgo alto de sesgo por confusión, incluyendo posibles mejoras temporales 

en experiencia del equipo, soporte perioperatorio y protocolos clínicos que podrían 

favorecer al grupo tratado en años más recientes. Asimismo, la decisión terapéutica se 

tomó por un equipo clínico en función del contexto, lo que puede generar sesgo de 

selección si casos más complejos, con comorbilidades o con características no medidas 

fueron derivados preferentemente a cirugía. Adicionalmente, existe heterogeneidad clínica 

 
7 No se precisaron las comorbilidades. 
8 Sin especificar el punto de corte para esta definición. 
9 Incluyendo fuga de herida en 2 pacientes, delirium en 2 pacientes, gangrena de pie izquierdo en 1 paciente que 
correspondió a un caso con delirium, infección local del sitio quirúrgico en 1 paciente, y sepsis con falla multiorgánica en 
2 pacientes, de los cuales uno cursó además con falla respiratoria tipo 1 y otro con fuga persistente de la herida. Dado 
que algunas complicaciones coexistieron en un mismo paciente, la suma de eventos por tipo puede exceder 7, aunque el 
total de pacientes con al menos una complicación sea 7. 
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relevante en el grupo quirúrgico porque algunos pacientes recibieron procedimientos 

adicionales por la enfermedad subyacente, lo que puede aumentar complicaciones, 

prolongar antibióticos y extender la estancia hospitalaria de manera no atribuible 

exclusivamente a la estrategia de cierre de la perforación. El estudio no reporta un ajuste 

multivariado o estrategias de control de confusión por severidad, etiología, localización 

exacta, extensión de contaminación o necesidad de procedimientos concomitantes, por lo 

que las comparaciones deben interpretarse como asociaciones más que como efectos 

causales. El tamaño muestral es pequeño y los eventos de mortalidad son escasos, por lo 

que la ausencia de diferencia estadística no descarta diferencias clínicamente importantes. 

 

En relación con los desenlaces priorizados para la presente ETS, el estudio informa 

mortalidad y complicaciones postprocedimiento, además de desenlaces de estancia 

hospitalaria y duración de antibióticos intravenosos, pertinentes como consumo de 

recursos. No reporta desenlaces de calidad de vida ni medidas estandarizadas de estado 

funcional y, aunque describe eventos postoperatorios específicos en el grupo quirúrgico, 

no presenta un reporte de seguridad estructurado con definiciones y categorías 

estandarizadas que permita comparar de manera consistente dominios como sangrado 

mayor, eventos tromboembólicos o necesidad de reintervención entre estrategias. La 

aplicabilidad a la PICO institucional también es parcial, ya que la población analizada 

incluye solo adultos y se restringe a perforaciones duodenales tipo I inducidas por 

endoscopio en un contexto de atención altamente especializado, por lo que la extrapolación 

a otros segmentos del tracto gastrointestinal o a población pediátrica no es directa. 

 

En síntesis, este estudio aporta evidencia comparativa observacional que sugiere que, en 

perforaciones duodenales tipo I diagnosticadas y tratadas en forma temprana, el cierre con 

OTSC puede asociarse con menor estancia hospitalaria, menor exposición a antibióticos 

intravenosos y menor carga de complicaciones postprocedimiento en comparación con 

cirugía, sin mostrar diferencias concluyentes en mortalidad. Sin embargo, la validez interna 

está limitada por confusión por disponibilidad y periodo calendario, ausencia de ajuste por 

covariables y heterogeneidad por procedimientos quirúrgicos adicionales, mientras que la 

validez externa se restringe a un escenario y localización anatómica específicos. Por ello, 

los hallazgos respaldan el OTSC como alternativa factible en centros con experiencia para 

casos seleccionados, pero no permiten establecer con alta certeza su superioridad clínica 

frente a cirugía abierta o laparoscópica en el marco amplio de la PICO institucional. 

 

El estudio de Khater et al. 2017 (Khater et al. 2017) fue un estudio retrospectivo unicéntrico 

cuyo objetivo fue comparar el manejo de las perforaciones gastrointestinales iatrogénicas 

detectadas durante el procedimiento endoscópico antes y después de la disponibilidad del 

OTSC en un centro terciario de París, incluyendo casos atendidos entre junio de 2007 y 

junio de 2015. Se incluyeron perforaciones ocurridas durante la endoscopia y reconocidas 

en el acto, definiéndose perforación como una disrupción completa de la pared con 

visualización endoscópica de estructuras extraintestinales, y se excluyeron perforaciones 

diferidas. El estudio comparó dos periodos equivalentes, junio de 2007 a junio de 2011 y 

junio de 2011 a junio de 2015, estableciendo como desenlace primario la tasa de cirugía, 
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y como desenlaces secundarios la mortalidad, además del éxito técnico10 y clínico11 del 

OTSC.  

 

En el primer periodo, se registraron 24 perforaciones entre 29,203 endoscopías 

(equivalente al 0.09%), con localización principalmente colónica (18 de 24), cinco en 

duodeno y una en estómago. La mitad ocurrió durante endoscopia diagnóstica y la otra 

mitad durante endoscopia terapéutica, con una edad media de 68 años y rango de 34 a 93. 

En este periodo, 15 de 24 pacientes fueron derivados directamente a cirugía sin intento de 

cierre endoscópico, cinco de ellos con necesidad de ostomía temporal. En dos casos se 

realizó cierre con TTSC con evolución favorable. En siete casos el manejo fue conservador 

con antibióticos, fluidos, ayuno y monitorización estrecha, estrategia reservada para 

defectos pequeños, perforaciones retroperitoneales, preparación intestinal adecuada y 

ausencia de peritonitis generalizada. En el segundo periodo, se registraron 16 

perforaciones entre 35,525 endoscopías, con localización en colon 9 de 16, cuatro en 

duodeno, dos en estómago y una en esófago. En este periodo 56.2 por ciento de 

perforaciones ocurrieron durante procedimientos terapéuticos y la edad media fue 66.1 

años con rango de 31 a 93. El manejo endoscópico incluyó cierre exitoso con TTSC en 

cuatro pacientes, con un promedio de nueve clips por perforación, y un caso de perforación 

esofágica tratada con stent metálico totalmente cubierto con evolución favorable. En 11 de 

16 pacientes se utilizó OTSC como estrategia de cierre, reflejando el cambio de práctica 

tras su disponibilidad local. 

 

En relación con la intervención, el estudio reporta el uso de OTSC con diámetros de 9 mm 

y 11 mm, empleándose únicamente el clip traumático con dientes puntiagudos para mejorar 

la captura tisular. Tras identificar la perforación, el endoscopio se retiró, se colocó el cap 

con OTSC y se reintrodujo utilizando insuflación con dióxido de carbono. En el grupo 

tratado con OTSC, el tamaño medio del defecto fue 11.5 mm con un rango de 10 a 20 mm, 

se utilizó un solo clip por caso, el twin grasper se empleó en 4 de 11 pacientes para 

aproximar bordes y la descompresión del neumoperitoneo con aguja fue necesaria en 2 de 

11. El manejo fue multidisciplinario en ambos periodos e incluyó antibióticos según guías 

locales. 

 

En cuanto a desenlaces, la tasa de cirugía disminuyó de 62.5% en el primer periodo con 

15 de 24 a 12.5% en el segundo periodo con 2 de 16, diferencia estadísticamente 

significativa con p = 0.002. La mortalidad fue 8.3% en el primer periodo con 2 de 24 y 0% 

en el segundo periodo con 0 de 16, diferencia no significativa con p = 0.230. En los 

pacientes tratados con OTSC, el éxito técnico fue 100% con cierre completo sin fuga en 

los 11 casos, mientras que el éxito clínico fue 81.8% con 9 de 11, ya que 2 pacientes 

requirieron cirugía pese a un cierre endoscópico aparentemente adecuado. En seguridad, 

se reportó un evento adverso relacionado al OTSC por obstrucción ureteral derecha 

 
10 Éxito técnico o procedimental se considera cuando hay despliegue exitoso del clip, con cierre endoscópico adecuado 
de la perforación y ausencia de fuga. 
11 Éxito clínico se define como resolución de la perforación y evolución favorable sin requerir cirugía dentro de los 30 días 
posteriores al cierre endoscópico y sin eventos adversos relacionados al clip. 
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secundaria a captura del uréter con el clip en una perforación rectosigmoidea, y un segundo 

caso que evolucionó con dolor y signos de peritonismo localizado, hallándose efusión 

purulenta en laparoscopía sin fuga demostrable a prueba con azul de metileno, motivando 

manejo quirúrgico. 

 

Desde el punto de vista metodológico, el estudio presenta limitaciones importantes por su 

diseño antes y después, ya que la comparación primaria es entre periodos y no entre 

grupos contemporáneos OTSC y cirugía con criterios de asignación predefinidos. Esto 

introduce alto riesgo de confusión por cambios temporales no medidos, incluyendo curva 

de aprendizaje, modificaciones de protocolos, diferencias en el perfil de procedimientos, y 

variación en la distribución anatómica de perforaciones entre periodos. Asimismo, la 

inclusión se restringe a perforaciones detectadas intraprocedimiento, lo que selecciona 

escenarios donde el cierre inmediato es más factible y limita la extrapolación a 

perforaciones reconocidas tardíamente. El tamaño muestral es pequeño, especialmente 

para mortalidad, por lo que la ausencia de significancia en este desenlace no permite 

descartar diferencias clínicamente relevantes. 

 

En términos de aplicabilidad a la PICO institucional, el estudio es útil para documentar 

factibilidad de OTSC en un rango de defectos que se superpone con el umbral de interés, 

dado que los casos tratados con OTSC tuvieron tamaños entre 10 y 20 mm. Sin embargo, 

su capacidad para responder la comparación OTSC versus cirugía es limitada, porque no 

reporta desenlaces comparativos head to head entre estrategias en pacientes 

comparables, y la cirugía en el segundo periodo opera principalmente como alternativa de 

rescate tras falla clínica o evento adverso. Por ello, los resultados deben interpretarse como 

evidencia de implementación y cambio de práctica asociado a disponibilidad de OTSC, más 

que como una estimación robusta de efectividad y seguridad comparativa frente a cirugía 

laparoscópica o abierta. 

 

En síntesis, este estudio sugiere que la incorporación del OTSC en un centro de salud 

terciario se asocia con una reducción significativa de la necesidad de cirugía y con alta tasa 

de cierre técnico, aunque con fallas clínicas que pueden requerir cirugía y con al menos un 

evento adverso relevante relacionado al clip. No obstante, por el diseño por periodos y el 

riesgo de confusión temporal, el estudio no permite concluir superioridad comparativa del 

OTSC frente a cirugía como exige la PICO institucional, por lo que su contribución principal 

es describir factibilidad y potencial impacto organizacional en escenarios seleccionados de 

perforación iatrogénica detectada durante el procedimiento. 

 

A partir del análisis crítico de la evidencia incluida en la presente ETS, se identifican 

limitaciones relevantes en solidez, precisión y aplicabilidad para sustentar decisiones 

institucionales en EsSalud. La evidencia disponible se concentra en una Declaración de 

Posición y en dos estudios observacionales con tamaños muestrales pequeños, alta 

heterogeneidad clínica y un predominio de comparaciones indirectas, lo que restringe la 

capacidad para estimar con certeza el balance riesgo-beneficio del cierre con OTSC frente 
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a cirugía, especialmente cuando el comparador de la PICO incluye cirugía laparoscópica 

además de cirugía abierta. 

 

En cuanto a guías, la Declaración de Posición de la ESGE aporta principalmente un marco 

clínico operativo para seleccionar técnicas endoscópicas según tamaño del defecto y 

localización anatómica, usando de manera consistente el umbral de 10 mm para diferenciar 

TTSC y OTSC, y reservando stents para defectos extensos mayores de 20 mm. Sin 

embargo, el propio documento reconoce la escasez de evidencia de alta calidad como 

razón para no presentarse como una guía formal, y sus recomendaciones se apoyan 

predominantemente en evidencia observacional de un solo grupo, por lo que no constituye 

evidencia comparativa suficiente para responder de manera directa a la comparación 

OTSC versus cirugía laparoscópica o abierta definida en la PICO. 

 

Respecto a los estudios individuales, el cuerpo de evidencia comparativa directa es muy 

limitado. El único estudio con comparación head to head incluido corresponde a 

perforaciones duodenales tipo I y, aunque sugiere ventajas del OTSC en desenlaces de 

utilización de recursos y una menor frecuencia de complicaciones postprocedimiento, 

mantiene limitaciones metodológicas mayores por su diseño retrospectivo, asignación 

condicionada por disponibilidad y periodo calendario, heterogeneidad de procedimientos 

quirúrgicos y ausencia de control de confusión, lo que impide atribuir causalidad con 

confianza. Para otras localizaciones gastrointestinales, la evidencia proviene del estudio 

de Khater et al., que hace una comparación estudio antes y después de la implementación 

de OTSC en un centro terciario, y aunque documentan una alta tasa de éxito técnico y una 

reducción de cirugía tras la disponibilidad del OTSC, no realizan comparaciones 

contemporáneas equivalentes, con cirugía predominantemente como alternativa de 

rescate, por lo que su utilidad para estimar efectividad comparativa frente a cirugía es 

limitada. 

 

Un elemento crítico para la aplicabilidad institucional es que el comparador de la PICO no 

es solo cirugía abierta, sino también laparoscópica. La evidencia quirúrgica disponible 

sugiere que, en perforaciones del tracto gastrointestinal inferior manejadas en un escenario 

de emergencia, el abordaje laparoscópico puede asociarse con menor pérdida sanguínea 

intraoperatoria, menor estancia hospitalaria y menor tasa de complicaciones 

posoperatorias en comparación con la cirugía abierta, con mortalidad hospitalaria reportada 

de 0 por ciento en el grupo laparoscópico dentro de un estudio comparativo identificado por 

el equipo evaluador (Kudou et al. 2024). En consecuencia, aun cuando parte de la 

evidencia observacional sobre OTSC se compare implícitamente con cirugía abierta, no se 

pudo identificar evidencia comparativa frente a cirugía laparoscópica, lo que incrementa la 

incertidumbre sobre el beneficio incremental real del OTSC frente al comparador relevante 

de la PICO. 

 

Además, se identificó un ensayo clínico aleatorizado multicéntrico registrado, con 

reclutamiento en centros de Bélgica, Dinamarca, Francia, Alemania, Italia, Países Bajos y 

Suiza, que comparó cierre endoscópico con OTSC versus cierre quirúrgico 
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preferentemente laparoscópico para perforaciones colónicas agudas de 1 a 3 cm 

detectadas tempranamente, con estado completado, pero sin resultados disponibles en el 

registro (ISRCTN66787074 2011). Este hallazgo refuerza la existencia de una brecha 

sustantiva de evidencia comparativa y también plantea la posibilidad de sesgo de 

publicación, por lo que la base empírica actualmente accesible podría estar incompleta. 

 

En síntesis, la evidencia analizada respalda que el OTSC es una alternativa factible para 

el cierre endoscópico inmediato en escenarios seleccionados y en defectos que suelen 

ubicarse alrededor del umbral planteado en la PICO institucional de más de 10 mm, pero 

no es suficiente para sustentar de manera independiente y robusta su adopción como 

alternativa equivalente o superior a la cirugía laparoscópica o abierta en términos de 

desenlaces comparativos de eficacia y seguridad. La decisión institucional debería 

reconocer que la evidencia comparativa directa es escasa, que gran parte de los datos 

provienen de diseños observacionales con alto riesgo de confusión, que la extrapolación a 

población pediátrica es limitada, y que el comparador laparoscópico podría ofrecer mejores 

desenlaces que la cirugía abierta, reduciendo el margen potencial de beneficio atribuible al 

OTSC en el contexto de EsSalud. 

 

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decisión con 

respecto a la tecnología sanitaria en evaluación: i) La población objetivo de la presente 

ETS está conformada por pacientes con perforaciones gastrointestinales asociadas a 

procedimientos endoscópicos, en quienes el defecto es mayor de 10 mm y se requiere una 

estrategia de cierre del defecto, estos pacientes actualmente pueden ser tratados mediante 

cirugía laparoscópica o abierta en el contexto de EsSalud; ii) La GPC de la ESGE reconoce 

la baja calidad y escasez de estudios para sustentar recomendaciones formales, por lo que 

se presenta como Declaración de Posición, y aun así propone recomendaciones por 

tamaño y localización, sugiriendo TTSC para defectos menores a 10 mm y OTSC para 

defectos mayores a 10 mm en esófago, estómago y colon, lo que es pertinente para 

población de la pregunta PICO; sin embargo, no se trata de recomendaciones con 

evidencia formalmente gradada y, además, la evidencia que las sustenta es 

predominantemente observacional y no comparativa, por lo que no responde de manera 

directa a la comparación OTSC versus cirugía (laparoscópica o abierta) definida en la PICO 

de interés; iii) El estudio retrospectivo comparativo de Dahale et al. en perforaciones 

duodenales tipo I sugiere ausencia de diferencias concluyentes en mortalidad y menor 

carga de complicaciones y uso de recursos (estancia hospitalaria, antibióticos IV e inicio 

de vía oral) con OTSC frente a cirugía abierta; sin embargo, la validez interna se ve limitada 

por asignación según disponibilidad/periodo, heterogeneidad quirúrgica con 

procedimientos concomitantes y falta de control de confusión, por lo que los hallazgos 

deben interpretarse como asociaciones y no como efectos causales robustos; iv) El estudio 

de Khater et al. documenta que, tras la disponibilidad del OTSC, disminuyó la proporción 

de pacientes derivados a cirugía y se observó alta tasa de éxito técnico con OTSC en 

defectos de 10 a 20 mm, pero su comparación es por periodos antes y después, sin grupos 

contemporáneos equivalentes y con cirugía como alternativa de rescate, lo que limita su 

capacidad para estimar eficacia y seguridad comparativa del OTSC frente a cirugía como 
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exige la PICO; v) El comparador quirúrgico definido en la PICO incluye la cirugía 

laparoscópica (una alternativa mínimamente invasiva) además de la cirugía abierta; por 

ello, aunque el OTSC también es mínimamente invasivo y podría ofrecer ventajas frente a 

la cirugía abierta, la ausencia de estudios comparativos directos, en particular OTSC versus 

laparoscopía, mantiene una alta incertidumbre sobre su eficacia y seguridad comparativa; 

vi) Adicionalmente, se identificó un ensayo clínico aleatorizado multicéntrico registrado y 

completado que comparó cierre endoscópico con OTSC versus cierre quirúrgico 

preferentemente laparoscópico en perforaciones colónicas agudas, pero sin resultados 

publicados, lo que mantiene una brecha crítica de evidencia comparativa y sugiere posible 

sesgo de publicación que limita la completitud de la base empírica para decisiones de 

cobertura; vii) En conjunto, la evidencia disponible respalda la factibilidad del OTSC como 

estrategia mínimamente invasiva para cierre endoscópico de defectos mayores de 10 mm 

en escenarios seleccionados y con detección temprana, pero no permite establecer con 

certeza su superioridad o no inferioridad frente a cirugía laparoscópica o abierta en 

desenlaces clínicos de eficacia y seguridad, por lo que persiste incertidumbre relevante 

para sustentar de manera independiente una decisión de adopción institucional basada 

exclusivamente en evidencia comparativa; viii) En un contexto presupuestal limitado como 

EsSalud, la adopción temprana de tecnologías con evidencia comparativa aún insuficiente 

puede comprometer la asignación eficiente de recursos y reducir la oportunidad de 

incorporar tecnologías sanitarias que cuenten con evidencia más sólida y madura sobre 

eficacia y seguridad. 

 

VI. CONCLUSIÓN 
 

Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporación del sistema de cierre 

endoscópico con OTSC como tecnología de uso institucional en EsSalud para el manejo 

de perforaciones gastrointestinales mayores de 10 mm ocurridas durante procedimientos 

endoscópicos. El equipo técnico del IETSI se mantendrá expectante a la publicación de 

nueva evidencia de alta calidad, en particular ensayos clínicos o estudios comparativos 

robustos, que permitan precisar con mayor certeza su efectividad y seguridad frente a las 

alternativas quirúrgicas disponibles en el contexto institucional.  
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ANEXO A. ESTRATEGIAS DE BÚSQUEDA 
 

Tabla1. Estrategia de búsqueda bibliográfica en PubMed 
Base de 
datos 

PubMed 
Fecha de búsqueda: 02 de febrero de 2026 Resultado 

Estrategia #1 ("Intestinal Perforation"[Mesh] OR intestinal perforation*[tiab] OR 
gastrointestinal perforation*[tiab] OR endoscopic perforation*[tiab] 
OR esophageal perforation*[tiab] OR gastric perforation*[tiab] OR 
duodenal perforation*[tiab] OR colonic perforation*[tiab] OR 
colorectal perforation*[tiab]) AND (over-the-scope clip*[tiab] OR over 
the scope clip*[tiab] OR OTSC[tiab]) 

207 

 
 

Tabla 2. Estrategia de Búsqueda Bibliográfica en Cochrane Library 
Base de 
datos 

Cochrane Database of Systematic Reviews 
Fecha de búsqueda: 02 de febrero de 2026 Resultado 

 #1 intestinal perforation*:ti,ab,kw 726 

#2 gastrointestinal perforation*:ti,ab,kw 1311 

#3 endoscopic perforation*:ti,ab,kw 1265 

#4 esophageal perforation*:ti,ab,kw 311 

#5 gastric perforation*:ti,ab,kw 452 

#6 duodenal perforation*:ti,ab,kw 199 

#7 colonic perforation*:ti,ab,kw 322 

#8 colorectal perforation*:ti,ab,kw 604 

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 3081 

#10 over-the-scope clip*:ti,ab,kw 59 

#11 over the scope clip*:ti,ab,kw 82 

#12 OTSC:ti,ab,kw 52 

#13 #6 OR #7 OR #8 90 

#14 #5 AND #9 0 

 
 

Tabla 3. Estrategia de búsqueda bibliográfica en LILACS 
Base de 
datos 

LILACS 
Fecha de búsqueda: 02 de febrero de 2026 Resultado 

Estrategia #1 ((mh:(intestinal perforation) OR (intestinal perforation*) OR 
(perforación intestinal) OR (perforaciones intestinales) OR 
(perfuração intestinal) OR (gastrointestinal perforation*) OR 
(perforación gastrointestinal) OR (perfuração gastrointestinal) OR 
(endoscopic perforation*) OR (perforación endoscópica) OR 
(perfuração endoscópica) OR (esophageal perforation*) OR 
(perforación esofágica) OR (perfuração esofágica) OR (gastric 
perforation*) OR (perforación gástrica) OR (perfuração gástrica) OR 
(duodenal perforation*) OR (perforación duodenal) OR (perfuração 
duodenal) OR (colonic perforation*) OR (perforación colónica) OR 
(perfuração colônica) OR (colorectal perforation*) OR (perforación 
colorrectal) OR (perfuração colorretal)) AND ((over-the-scope clip*) 
OR (over the scope clip*) OR (OTSC) OR (clip sobre el endoscopio) 
OR (clip montado sobre el endoscopio) OR (clip sobre o endoscópio) 
OR (clip montado sobre o endoscópio))) AND db:("LILACS" OR 
"BRISA") AND instance:"lilacsplus" 

4 
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