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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Introduccién: La colitis microscopica refractaria es un problema
importante en nuestro medio ya que no cuenta con un tratamiento de
primera linea para su manejo, proponiéndose como tratamientos
medicamentos biolégicos e inmunomoduladores, dentro de los cuales
destacan infliximab, Vedolizumab, azatioprina y mercaptopurinas. Disefio
de estudio y muestra: El presente es un estudio experimental
prospectivo comparativo, ensayo clinico realizado en pacientes con colitis
microscoépica refractaria del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta de la Ciudad de Trujillo durante el periodo de junio 2023 a mayo
2024. El presente estudio es a nivel de muestra con dos grupos, cada
grupo integrado de 62 pacientes, a quienes se le administrara
aleatoriamente un tratamiento (infliximab vs azatioprina) Prueba
estadistica: Se determinara la efectividad de ambos tratamientos a traves
de la prueba Z para diferencia de proporciones para variables cualitativas,
siendo p < 0.05 para una diferencia estadisticamente significativa.
Objetivo: Busca demostrar la efectividad de la administracion de
infliximab sobre azatioprina en el manejo de la colitis microscépica

refractaria.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La colitis microscépica suele responder a la administracion de
budesonida, por lo que diferentes guias la establecen como terapia de
primera linea. Sin embargo, un grupo nada despreciable son refractarios
a este tratamiento.

La colitis microscopica refractaria se ha convertido en un problema
importante en el mundo debido a que no se cuenta con una terapia
estandar para su manejo.

En los ultimos afios se han realizados pocos estudios todos ellos estudios
de casos y serie de casos con medicamentos biolégicos como infliximab,
vedolizumab y farmacos inmunomoduladores como azatioprina y

mercaptopurinas; sin llegar a un tratamiento definitivo debido a la poca



calidad de los estudios.

El Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta al ser un hospital de
referencia de la Zona norte (Chocope, Pacasmayo, Cajamarca, Chiclayo
y Piura) presenta una cantidad de pacientes importante con colitis
microscopica refractaria. Dentro de los medicamentos bioldgicos y/o
inmunomoduladores que dispone la institucion hospitalaria se encuentra
Infliximab, vedolizumab y azatioprina, de los cuales tanto infliximab como
azatioprina son las utilizados en la colitis refractaria; Por lo que se plantea

el siguiente problema.

PROBLEMA

¢La efectividad de infliximab es superior a la de azatioprina en el
tratamiento de colitis microscopica refractaria de pacientes atendidos en
el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Truijillo,

durante el periodo de junio 2023 a mayo 20247

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Actualmente disponemos de casos y serie de casos que sugieren un
efecto beneficioso de los medicamentos utilizados como terapia de la

colitis microscépica refractaria.

En un estudio que resulta ser la serie de casos mas grande publicada
hasta ahora sobre la eficacia de los inmunomoduladores en colitis
microscoépica refractaria Pardi y col. Encontraron que de 49 pacientes
tratados con tiopurinas (43 con azatioprina 'y 6 con mercaptopurinas) y 12
pacientes tratados con metotrexato, el 43% de los pacientes en la cohorte
de tiopurinas experimentd una remision clinica y el 22% una respuesta
parcial; en la cohorte de metotrexato, el 58% experimentd una remision
clinica mientras que el 17% experimentd una respuesta clinica parcial (1).
Por otro lado, Esteve y col, en una serie de cuatro pacientes tratados con
infliximab a dosis estandar para colitis refractaria, todos los pacientes
experimentaron una disminucion del 60-90% en las deposiciones después

de la primera dosis de la terapia (2).

Posteriormente Cotter y col, en una serie que incluyé 10 pacientes



tratados con antagonistas de TNF (8 con infliximab y 2 con adalimumab)
demostré una tasa de remision clinica del 40% y una tasa de respuesta

clinica parcial del 40% en una mediana de 4 meses (3).

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La colitis microscopica es una enfermedad cada vez mas comun en el
mundo y en nuestro medio. Sabemos que el enfoque del manejo es similar
tanto en la colitis linfocitica como en la colagena, siendo la budesonida el
tratamiento de eleccion. En ocasiones, existen pacientes con colitis
microscopica refractarios a budesonida, sin existir en la actualidad algin
tratamiento que sea considerado como de primera linea. Por lo que este
estudio beneficiard no solo a mejorar la sintomatologia y controlar la
enfermedad en los pacientes refractarios, sino sirviendo ademas
potencialmente de ayuda a los médicos de las diferentes instituciones
publicas y/o privadas del pais como una herramienta de evidencia en su
practica clinica. Por ello se justifica la presente investigacion, teniendo en
cuenta ademas la escasa informacion existente en nuestro medio y la
importancia que tiene ésta para investigaciones futuras, permitiendo
establecer protocolos de manejo estandarizado para este tipo de

enfermedad.

5. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Demostrar la superioridad de la efectividad de infliximab sobre azatioprina
en el tratamiento de colitis microscopica refractaria de pacientes
atendidos en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la

ciudad de Trujillo, durante el periodo de junio del 2023 a mayo del 2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
- Determinar la efectividad de la administracion de infliximab en el
tratamiento de colitis microscopica refractaria.
- Determinar la efectividad de azatioprina en el tratamiento de colitis

microscopica refractaria.



- Determinar la tasa de respuesta al tratamiento con infliximab en
colitis microscopica refractaria.

- Determinar la tasa de respuesta al tratamiento con azatioprina en
colitis microscoépica refractaria.

- Comparar las tasas de respuesta al tratamiento endovenoso con

infliximab frente a azatioprina en colitis microscopica refractaria.

6. MARCO TEORICO

La colitis microscopica (CM), es una enfermedad inflamatoria del intestino
grueso asociada a diarrea acuosa, con curso cronico y recidivante (4, 5).
La colitis microscopica es un hallazgo relativamente frecuente,
encontrandose en aproximadamente el 9%-16% de los pacientes a
quienes se les realiz6 una colonoscopia para estudio de diarrea cronica
acuosa (6, 7).

El termino colitis microscépica, se utiliza para definir un grupo de
enfermedades inflamatorias del intestino, que incluyen dos formas
principales, la colitis linfocitica (CL) y colitis coldgena (CC) (5). La
incidencia de la colitis microscopica, ha aumentado en las Ultimas
décadas, con tasas de incidencia similares entre la CL y la CC (8, 9). Este
aumento de la incidencia en el tiempo, probablemente se deba a una
mayor consciencia de la enfermedad e incremento en su deteccion
diagnéstica (6).

Estudios poblacionales han estimado una incidencia variable entre 6.8 y
24.7 casos por cada 100000 personas-afios (10, 11). La incidencia
estimada en Norteameérica y Europa, se encuentra entre 0.6 a 16.4 casos
por cada 100000 personas-afio para la colitis colagenosa y de 0,6 a 16,0
casos por cada 100000 personas-afio para la colitis linfocitica (12).

Los estudios poblacionales, muestran que tanto la CL como la CC, es mas
frecuente en mujeres que en los varones, aumentando segun la edad,
situandose la edad media al momento del diagnostico entre los 50 a 70
afios, sin embargo, también se han reportado casos en nifios Yy
adolescentes (13, 14).

Aunque la mayoria de los estudios epidemiologicos de CM se limitan a



paises de altos ingresos, cuatro estudios evaluaron la prevalencia de CM
entre personas con diarrea acuosa cronica de paises de bajos y medianos

ingresos, tres de ellos pequefios, unicéntricos y retrospectivos (15).

En estos estudios de cohortes de Egipto, Pert y Tunez, la prevalencia de
CM en pacientes con diarrea acuosa cronica a los que se les realizo
colonoscopia con biopsia oscilé entre el 30 % en Tunez y el 50 % en
Egipto, todos con predominio de colitis linfocitica. En particular, cada uno
de estos estudios estuvo limitado por el pequefio tamafo de la muestra
(15).

En Peru existe solo un estudio que determina la prevalencia de la colitis
microscopica en pacientes con diarrea crénica, siendo la colitis linfocitica

la més prevalente 36% frente a 1.8% de colitis colagena (16).

Varios factores se han asociado con un mayor riesgo de colitis
microscopica. Algunos medicamentos como los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) han sido implicados como causantes de brotes de
colitis microscopica (17, 18, 19). Existen otros farmacos que han sido
asociados también con la colitis microscépica, dentro de los cuales estan
los inhibidores de la bomba de protones (IBP), especificamente el
lansoprazol, estatinas, inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) y otros farmacos (20). Incluso el uso concomitante de

IBP y AINE puede incrementar adin mas el riesgo (21).

La colitis microscépica se ha asociado a varias enfermedades de origen
autoinmune, como por ejemplo tiroiditis autoinmune, diabetes mellitus tipo
1 y artritis oligoarticular; siendo mas comunes en la colitis colagena en

comparacion con la colitis linfocitica (22).

El haplotipo HLA-DR3-DQ2 que predispone a la enfermedad celiaca
también se asocia con colitis microscopica (23). Si bien se ha visto que
los pacientes con enfermedad celiaca tienen un mayor riesgo de generar
colitis microscopica; existen datos que sugieren lo contrario estableciendo
que la prevalencia de esta enfermedad es baja. (24).

La fisiopatologia de la colitis microscopica no esta del todo clara, se
postula que sea multifactorial y que implique respuestas inmunitarias de

la mucosa colbénica a factores luminales en personas genéticamente



predispuestos (25).

Otro factor es la alteracién en el metabolismo del colageno, que puede ser
responsable de la banda gruesa de colageno en la colitis colagena. El
incremento de la matriz subepitelial se asocia con la sobreexpresion de
los principales genes fibrogénicos, por parte de las células
miofibroblasticas y la fibrindlisis inadecuada (26). Los pacientes con colitis
colagena ademas tienen una mayor expresion del factor de crecimiento
transformante beta (TGF) beta-1, que esta relacionado con la
acumulacion de coldgeno en los tejidos (27). La alteracion del
metabolismo del colageno también ha sido explicada por la expresion de
histamina enddgena, prostaglandinas y 6xido nitrico (28). La alteracion en
la barreara del epitelio también se ha asociado con la patogénesis de la
colitis microscoépica (29). Encontrandose en estudios utilizando muestras
de biopsias endoscopicas, una disminucion significativa de la resistencia
transepitelial, siendo probablemente el mecanismo subyacente una mayor
permeabilidad paracelular, hecho en el que esta implicado una menor
expresion de las proteinas de unién estrecha (30).

La colitis microscopica se caracteriza por un curso recidivante y el
principal sintoma son las deposiciones liquidas acuosa de forma croénica,
gue pude presentarse ademas con pérdida de peso y deshidratacion (31).
El dolor abdominal también se puede presentar hasta en la mitad de los
pacientes con colitis microscopica (32). Los sintomas de colitis
microscopica parecen tener una superposicion con el sindrome de
intestino irritable subtipo diarrea, por lo que es importante la colonoscopia
en la cual se deben de tomar multiples biopsias, en aquellas personas que
presenten diarrea crénica (33).

El diagnostico de colitis microscopica se realiza a través de la toma de
multiples biopsias de los segmentos colonicos de forma aleatoria en un
paciente con diarrea cronica liquida durante un examen endoscoépico
normal o casi normal.

No existen terapias aprobadas por la FDA para el tratamiento de la colitis
microscoépica. La budesonida es un medicamento aprobado por la agencia

europea de medicamentos. De acuerdo a las guias europeas, la
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budesonida suele ser el tratamiento de primera linea para los pacientes
con colitis microscopica tanto para inducir la remision como para su

tratamiento de mantenimiento.

Gran parte de los pacientes con CM alcanzan la remision clinica con la
administracion de budesonida, sin embargo, aproximadamente entre el 10
y el 20% de los pacientes no presentan una respuesta adecuada a la
budesonida, tienen intolerancia o deben administrarse elevadas dosis
para mantener una remision adecuada (34, 35), a este grupo de pacientes

se les considera refractarios al tratamiento con budesoénida.

La colitis microscoépica refractaria no cuenta con tratamiento de primera
linea, en la actualidad existes varias terapias prometedoras disponibles,
aunque la calidad de evidencia para estas terapias es baja, ya que se

basan en informes de casos.

Dentro de los medicamentos disponibles para la colitis refractaria existen
inmunomoduladores y terapias biolégicas. Inmunomoduladores como la
azatioprina, 6-mercaptopurinas, metotrexato, de los cuales los mas
utilizados son azatioprina y 6-mercaptopurinas.

La terapia biolégica utilizada para la colitis microscépica refractaria, esta
dado por los antagonistas del factor de necrosis tumoral (anti-TNF), al dia
de hoy los disponibles son infliximab, adalimumab y vedolizumab,

basandose el efecto beneficioso en casos y serie de casos.

HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

La efectividad de infliximab no es superior a la de azatioprina en el
tratamiento de colitis microscopica refractaria de pacientes atendidos en
el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Truijillo,
durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024.

HIPOSTESIS ALTERNA

La efectividad de infliximab es superior a la de azatioprina en el
tratamiento de colitis microscopica refractaria de pacientes atendidos en
el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Truijillo,
durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de estudio
Tipo de estudio: Experimental, prospectivo, comparativo.

Disefio especifico: Ensayo clinico aleatorizado

R O1 X1 O2
R O1 X2 O2

b. Poblacion, muestray muestreo

Poblacién

Poblacion Universo:

La poblacién universo estd conformado por los pacientes con diarrea
crénica que son atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta Complejidad Virgen de la Puerta.

Poblacién de estudio:
Incluye los integrantes de la poblacion universo durante el periodo de junio
2023 a mayo 2024, y que cumplan los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

e Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 afios en los
que se diagnostica diarrea crénica durante junio del 2023 a mayo de
2024, con diagnéstico de colitis microscopica

e Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 afios en los
gue se diagnostica diarrea cronica durante junio del 2023 a mayo de
2024, con diagnéstico de colitis microscopica, que no respondan a la

administracion de budesoénida.

Criterios de exclusion
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Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta complejidad Virgen de la Puerta, menores de 18 afios en los
que se diagnostica diarrea crénica durante junio del 2023 a mayo de
2024.

Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 afios en los
gue se diagnostica diarrea cronica durante junio del 2023 a mayo de
2024. En quienes se haya descartado colitis microscépica por biopsias
coldnicas.

Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 afios en los
que se diagnostica diarrea crénica durante junio del 2023 a mayo de
2024. Con diagnostico de colitis microscopica, que responden al

tratamiento con budesoénida.

Tamafo de la muestra

Para determinar el tamafio de la muestra requerida se aplicara la

férmula para estudios comparativos de dos grupos y variables

cualitativas.

= [Zo */2p(1 = P) + Zp % /p1(1 — p1 + p2(1 — py)?
(p1 —p2)

_ p1 + D2
p 2

Donde:

* n=numero de pacientes para el estudio

* Za=1.64, para a = 0.50 unilateral, con nivel de confianza del 95%

* Zp=0.84 para b =0.20 unilateral.

* pl=Valor de la proporcion en el grupo de referencia, control o
tratamiento habitual = Proporcion de éxitos para colitis
microscopica refractaria con azatioprina = 0,3

* p2 = al valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento,

intervencion o técnica = Proporcion de éxitos para colitis
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microscoépica refractaria con infliximab = 0,6
* p = Media de las dos proporciones ply p2

Donde n = 62 pacientes

Por lo tanto, consignara de forma aleatoria 62 pacientes para cada grupo

estudiado.

c. Definicion operacional de variables

TIPO DE
TIP DE
VARIABLES ESCALADE
VARIABLE .
MEDICION
Administracion
endovenosa de Categorica Nominal
INDEPENDIENTES Infliximab
i Administracion oral de
Tratamientos o Categorica Nominal
Azatioprina
DEPENDIENTE < 3 deposiciones
diarias y/o <1
Respuesta completa deposicion acuosa al Numérica Ordinal
al termino del dia, al término del
tratamiento tratamiento.

e Colitis microscoépica: Se definird Colitis microscopica, en aquellos
pacientes que presenten diarrea crénica y tengan al menos un estudio
colonoscopico con biopsias de mucosa, cuya evaluacion histolégica
informe > 20 linfocitos intraepiteliales x 100 células epiteliales y/o

banda colagena > 10um.

e Colitis linfocitica: Se definird Colitis microscépica linfocitica, en
aguellos pacientes que presenten diarrea cronica y tengan al menos

un estudio colonoscopico con biopsias de mucosa, cuya evaluacion
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histologica informe > 20 linfocitos intraepiteliales x 100 células

epiteliales.

Colitis coladgena: Se definird Colitis microscopica, en aquellos
pacientes que presenten diarrea cronica y tengan al menos un estudio
colonoscopico con biopsias de mucosa, cuya evaluacion histolégica

informe banda colagena > 10um.

Budesodnida: Se definira budesodnida, como farmaco de eleccioén en el

tratamiento de colitis microscopica.

Colitis microscopica refractaria: Se definira colitis microscopica
refractaria, aquella colitis microscopica cuya diarrea crénica no
responde a las dosis maximas de budesonida durante un periodo de 8

semanas.

Diarrea cronica: Se definira diarrea crénica, en aquellos pacientes

gue presenten deposiciones liquidas mayor a 3 meses.

Efectividad de Infliximab: se considerara efectiva la administracion
de infliximab en un paciente, cuando exista una respuesta completa al
tratamiento, definida como < 3 deposiciones diarias y/o <1 deposicion

acuosa al dia, al término del tratamiento.

Efectividad de Azatioprina: se considerara efectiva la administracion
de azatioprina en un paciente, cuando exista una respuesta completa
al tratamiento, definida como < 3 deposiciones diarias y/o <1

deposicion acuosa al dia, al término del tratamiento.

Procedimientos y Técnicas

A través de la base de datos de historia clinica del Hospital de Alta
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Complejidad Virgen de la Puerta, se determinara a todos los pacientes
con diarrea cronica y diagnostico histolégico de colitis microscoépica,

durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024.

- De dicho grupo se establecera aquellos que cumplan los criterios de
colitis microscopica refractaria, es decir aquellos pacientes que no
respondan al tratamiento de dosis maxima de budesonida durante un

periodo de 8 semanas.

- En la primera entrevista a los pacientes primero se determinara los
criterios de inclusion y exclusion, luego de lo cual se realizara el
llenado de todas las fichas para el estudio (Anexo 02), donde estaran

plasmados todos los datos, asi como las variables del estudio.

- Se seleccionara aleatoriamente a los pacientes que cumplan los
criterios de inclusion, en dos grupos de 62 pacientes cada uno. El
grupo 1 recibira tratamiento con administracion endovenosa de
infliximab y el grupo 2 con azatioprina por via oral. La asignacion de
los pacientes, se realizara a través de una lista de numeros aleatorios

generadas por computadora, utilizando un tamafio de bloque de 2.

- Los pacientes del grupo 1, recibiran infliximab a una dosis de 5mg/kg/d
a las 0, 2 y 6 semanas, luego se continuara con una dosis de
mantenimiento por 10 semanas.

- Los pacientes del grupo 2, recibiran azatioprina a una dosis de
1.5mg/kg durante 16 semanas.

- La eficacia de los medicamentos administrados sera evaluada al
término del tratamiento elegido para cada grupo, es decir a la semana
16 para ambos grupos; mediante entrevista a cada paciente,
registrando la informacién en una tabla, haciendo énfasis en las
deposiciones liquidas diarias y nimero de deposiciones nocturnas
(Anexo 2).

e. Plan de andlisis de datos

Una vez obtenida toda la informacion, que se registré previamente en la

hoja correspondiente, los datos se procesaran a través de un programa
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llamado paquete estadistico SPSS con la versién actualizada 22.0, los
resultados que se obtengan seran presentados en varios cuadros que
contengan una distribucion de doble entrada, en cuales estaran
plasmadas las frecuencias absolutas y relativas en porcentaje. Luego de
todo ello para poder determinar la efectividad de ambos tratamientos en
estudio, se aplicara una prueba estadistica Z para diferencia de
proporciones para variables estadisticas, se tomara en consideracion una

p< 0.005 para considerarla como estadisticamente significativa.

f. Aspectos éticos
El estudio contara con la autorizacion de la Comision de Investigacion de
la Universidad Privada Antenor Orrego y del comité Investigacion y Etica
del Hospital Il Chocope. Se tomara en cuenta la declaracién de Helsinki I
(Numerales: 11,12,14,15,22 y 23) y la ley general de salud (Titulo cuarto:
articulos 117 y 120).

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes/Activil o 12 |o |- |o |0 |0 |2 5 2 5 5
dad 12 |2 |55 (3|5 |2 |85 |2 |8 |5
m (e |=|< 25”1215 |8 |2 |8
n Z |0
Revisién
bibliogréfic
a
Proyecto
de
investigaci
on
Elaborar
instrument
o de
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recoleccio

n

Elaboraci6
n marco

tedrico

Recolecci
on de

datos

Procesar
datos

Analizar

resultados

Elaboraci6
n de
informe

final

Revisién
del
informe
final por el

asesor

Entrega
del
informe

final

Horas dedicadas al proyecto

Autor: 12 horas a la semana

Asesor: 4 horas a la semana
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

Partida Insumos Unidad Cantidad Costo Financiad
(S/)) 0
Papel .
Bulky A4 Millar 1 15 autor
Papel .
bond Ad Millar 2 50 autor
Lapiceros Unidad 20 20 autor
1.4.4.002
CD Unidad 5 10 autor
Tinta para
Impresora Unidad 3 120 autor
Epson
6752
SUBTOTAL 195
Partida Servicios Unidad | Cantidad C((;?t)o Financiado
156023 | Asesora Hrs 15 300 autor
estadistica
1.5.3.003 | lransportey Dia 30 150 autor
viaticos
1.5.6.030 Internet Hrs 50 50 autor
1.5.6.014 | Encuadernacion | Ejemplar 3 100 autor
1.5.6.004 Copias Paginas 250 250 autor
1.5.6.023 | Frocesamento |, ¢ 5 90 autor
de los datos
SUBTOTAL 940
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12. ANEXOS
ANEXO 01

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DS 017-2006 SA)

Titulo del estudio: “Efectividad de Infliximab y Azatioprina en el

tratamiento de colitis microscopica refractaria”

leido la hoja de informacién que se me ha entregado, he podido hacer

preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio, he hablado con el Dr.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, comprendo asimismo que

puedo retirarme del estudio en las siguientes situaciones:
1.- Cuando quiera
2.- Sin tener que dar explicaciones

3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. Presto libremente mi

conformidad para participar en el ensayo.

Fechayhora: .............oooiiii

Firma del participante: ..............................

En el caso de una persona analfabeta, pueda poner su huella digital en el

consentimiento informado.

Firma del familiar o testigo (segun el caso).
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He explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus
preguntas. Creo que el comprende la informacion descrita en este

documento y accede a participar en forma voluntaria.

Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante)

Firma de investigador/a: ...

Nombre del investigador:
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ANEXO 02

HOJA DE REGISTRO DE INFORMACION

“Efectividad de Infliximab y Azatioprina en el tratamiento de colitis

microscoépica refractaria”

Fecha: .....................

Nombre: ...

N°H.C: .............. Edad: ............. Sexo: (M) (F)

Ocupacion: ........cccoeeeviiiiiieinnen.

Procedencia: .................ooeeni Tiempo de enfermedad: ..........

Toma medicina:

(NO) (SI) ¢Qué farmaco? ..........cecevevevenennnnn.

Microscopic Colitis Disease Activity Index (MCDAI) Score

Coeficiente
ITEM Score Score total
ponderado

Numero medio de deposiciones liquidas 0.31

x 0.
diarias (durante la ultima semana)
Deposiciones nocturnas durante la
. x0.78
ultima semana (0: ausente; 1: presente)
Dolor abdominal méximo durante la
o . x 0.22
tltima semana (puntuacion de 1 — 10)
Pérdida de peso promedio al mes (en

x 0.11
Ibs)
Urgencia fecal durante la Ultima

x 0.93
semana (0: ausente; 1: presente)
Numero de deposiciones de

x 0.01

incontinencia fecal el Ultimo mes
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