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I. DATOS GENERALES 

 

1. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO 

Efectividad de infliximab y azatioprina en el tratamiento de colitis 

microscópica refractaria. 

 

2. LINEA DE INVESTIGACION 

Promoción de la Salud y Tratamiento de Enfermedades Prevalentes 

 

3. TIPO DE INVESTIGACION 

3.1. De acuerdo a la orientación o finalidad: Aplicada. 

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastación: Explicativa. 

 

4. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADÉMICO 

Unidad de Segunda Especialidad – Facultad de Medicina Humana.  

 

5. EQUIPO INVESTIGADOR 

5.1. Autor: Dany Joel Terrones Villalobos. 

5.2. Asesor: Sandra Reyes Aroca. 

 

6. INSTITUCIÓN Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO 

Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta.  

 

7. DURACIÓN: 1 año 

Fecha de inicio: Junio del 2023 

Fecha de término: Mayo del 2024 
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II. PLAN DE INVESTIGACIÓN 

 

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS 

Introducción: La colitis microscópica refractaria es un problema 

importante en nuestro medio ya que no cuenta con un tratamiento de 

primera línea para su manejo, proponiéndose como tratamientos 

medicamentos biológicos e inmunomoduladores, dentro de los cuales 

destacan infliximab, Vedolizumab, azatioprina y mercaptopurinas. Diseño 

de estudio y muestra: El presente es un estudio experimental 

prospectivo comparativo, ensayo clínico realizado en pacientes con colitis 

microscópica 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 administrará 

aleatoriamente un tratamiento (infliximab vs azatioprina) Prueba 

estadística: Se determinará la efectividad de ambos tratamientos a través 

de la prueba Z para diferencia de proporciones para variables cualitativas, 

siendo p < 0.05 para una diferencia estadísticamente significativa. 

Objetivo: Busca demostrar la efectividad de la administración de 

infliximab sobre azatioprina en el manejo de la colitis microscópica 

refractaria.  

 

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La colitis microscópica suele responder a la administración de 

budesonida, por lo que diferentes guías la establecen como terapia de 

primera línea. Sin embargo, un grupo nada despreciable son refractarios 

a este tratamiento.  

La colitis microscópica refractaria se ha convertido en un problema 

importante en el mundo debido a que no se cuenta con una terapia 

estándar para su manejo.  

En los últimos años se han realizados pocos estudios todos ellos estudios 

de casos y serie de casos con medicamentos biológicos como infliximab, 

vedolizumab y fármacos inmunomoduladores como azatioprina y 

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

microscópica refractaria. Dentro de los medicamentos biológicos y/o 

inmunomoduladores que dispone la institución 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 microscópica refractaria de pacientes atendidos en 

el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Trujillo, 

durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024? 

 

3. 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 microscópica refractaria.  

En un estudio que resulta ser la serie de casos más grande publicada 

hasta ahora sobre la eficacia de los inmunomoduladores en colitis 

microscópica 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 experimentó una remisión clínica y el 22% una respuesta 

parcial; en la cohorte de metotrexato, el 58% experimentó una remisión 

clínica mientras que el 17% experimentó una respuesta clínica parcial (1).  

Por otro lado, Esteve y col, en una serie de cuatro pacientes tratados con 

infliximab a dosis estándar para colitis refractaria, todos los pacientes 

experimentaron una disminución del 60-90% en las deposiciones después 

de la primera dosis de la terapia (2).  

Posteriormente Cotter y col, en una serie que incluyó 10 pacientes 
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tratados con antagonistas de TNF (8 con infliximab y 2 con adalimumab) 

demostró una tasa de remisión clínica del 40% y una tasa de respuesta 

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

 

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO 

La colitis microscópica es una enfermedad cada vez más común en el 

mundo y en nuestro medio. Sabemos que el enfoque del manejo es similar 

tanto en la colitis linfocítica como en la colágena, siendo la budesonida el 

tratamiento de elección. En ocasiones, existen pacientes con colitis 

microscópica refractarios a budesonida, sin existir en la actualidad algún 

tratamiento que sea considerado como de primera línea. Por lo que este 

estudio beneficiará no solo a mejorar la sintomatología y controlar la 

enfermedad en los pacientes refractarios, sino sirviendo además 

potencialmente de ayuda a los médicos de las diferentes instituciones 

públicas y/o privadas del país como una herramienta de evidencia en su 

práctica clínica. Por ello se justifica la presente investigación, teniendo en 

cuenta además la escasa información 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 microscópica 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 ESPECÍFICOS 

- Determinar la efectividad de la administración de infliximab en el 

tratamiento de colitis microscópica refractaria.  

- Determinar la efectividad de azatioprina en el tratamiento de colitis 

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

colitis microscópica refractaria.  

- Determinar la tasa de respuesta al tratamiento con azatioprina en 

colitis microscópica refractaria.  

- Comparar las tasas de respuesta al tratamiento endovenoso con 

infliximab frente a azatioprina en colitis microscópica refractaria. 

 

6. MARCO TEORICO 

La colitis microscópica (CM), es una enfermedad inflamatoria del intestino 

grueso asociada a diarrea acuosa, con curso crónico y recidivante (4, 5). 

La colitis microscópica es un hallazgo relativamente frecuente, 

encontrándose en aproximadamente el 9%-16% de los pacientes a 

quienes se les realizó una colonoscopia para estudio de diarrea crónica 

acuosa (6, 7).  

El termino colitis microscópica, se utiliza para definir un grupo de 

enfermedades inflamatorias del intestino, que incluyen dos formas 

principales, la colitis linfocítica (CL) y colitis colágena (CC) (5). La 

incidencia de la colitis microscópica, ha aumentado en las últimas 

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 detección 

diagnóstica (6).  

Estudios poblacionales han estimado una incidencia variable entre 6.8 y 

24.7 casos por cada 100000 personas-años (10, 11). La incidencia 

estimada en Norteamérica y Europa, se encuentra entre 0.6 a 16.4 casos 

por cada 100000 personas-año para la colitis colagenosa y de 0,6 a 16,0 

casos por cada 100000 personas-año para la colitis linfocítica (12).  

Los estudios poblacionales, muestran que tanto la CL como la CC, es más 

frecuente en mujeres que en los varones, aumentando según la edad, 

situándose la edad media al momento del diagnóstico entre los 50 a 70 

años, sin embargo, también se han reportado casos en niños y 

adolescentes (13, 14). 

Aunque la mayoría de los estudios epidemiológicos de CM se limitan a 
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países de altos ingresos, cuatro estudios evaluaron la prevalencia de CM 

entre personas con diarrea acuosa crónica de países de bajos y medianos 

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

En estos estudios de cohortes de Egipto, Perú y Túnez, la prevalencia de 

CM en pacientes con diarrea acuosa crónica a los que se les realizó 

colonoscopia con biopsia osciló entre el 30 % en Túnez y el 50 % en 

Egipto, todos con predominio de colitis linfocítica. En particular, cada uno 

de estos estudios estuvo limitado por el pequeño tamaño de la muestra 

(15). 

En Perú existe solo un estudio que determina la prevalencia de la colitis 

microscópica en pacientes con diarrea crónica, siendo la colitis linfocítica 

la más prevalente 36% frente a 1.8% de colitis colágena (16).  

Varios factores se han asociado con un mayor riesgo de colitis 

microscópica. Algunos medicamentos como los antiinflamatorios no 

esteroideos (AINES) han sido implicados como causantes de brotes de 

colitis microscópica (17, 18, 19). Existen otros fármacos que han sido 

asociados también con la colitis microscópica, dentro de los cuales están 

los inhibidores de la bomba de protones (IBP), específicamente el 

lansoprazol, estatinas, inhibidores selectivos de la recaptación de 

serotonina (ISRS) y otros fármacos (20). Incluso el uso concomitante de 

IBP y AINE puede incrementar aún más el riesgo (21).  

La colitis microscópica se ha asociado a varias enfermedades de origen 

autoinmune, como por ejemplo tiroiditis autoinmune, diabetes mellitus tipo 

1 y artritis oligoarticular; siendo más comunes en la colitis colágena en 

comparación con la colitis linfocítica (22).  

El haplotipo HLA-DR3-DQ2 que predispone a la enfermedad celíaca 

también se asocia con colitis microscópica (23). Si bien se ha visto que 

los pacientes con enfermedad celiaca tienen un mayor riesgo de generar 

colitis microscópica; existen datos que sugieren lo contrario estableciendo 

que la prevalencia de esta enfermedad es baja. (24).  

La fisiopatología de la colitis microscópica no está del todo clara, se 

postula que sea multifactorial y que implique respuestas inmunitarias de 

la mucosa colónica a factores luminales en personas genéticamente 
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predispuestos (25).  

Otro factor es la alteración en el metabolismo del colágeno, que puede ser 

responsable de la banda gruesa de colágeno en la colitis colágena. El 

incremento de la matriz subepitelial se asocia con la sobreexpresión de 

los principales genes fibrogénicos, por parte de las células 

miofibroblásticas y la fibrinólisis inadecuada (26). Los pacientes con colitis 

colágena además tienen una mayor expresión del factor de crecimiento 

transformante beta (TGF) beta-1, que está relacionado con la 

acumulación de colágeno en los tejidos (27). La alteración del 

metabolismo del colágeno también ha sido explicada por la expresión de 

histamina endógena, prostaglandinas y óxido nítrico (28). La alteración en 

la barreara del epitelio también se ha asociado con la patogénesis de la 

colitis microscópica (29). Encontrándose en estudios utilizando muestras 

de biopsias endoscópicas, una disminución significativa de la resistencia 

transepitelial, siendo probablemente el mecanismo subyacente una mayor 

permeabilidad paracelular, hecho en el que está implicado una menor 

expresión de las proteínas de unión estrecha (30).  

La colitis microscópica se caracteriza por un curso recidivante y el 

principal síntoma son las deposiciones líquidas acuosa de forma crónica, 

que pude presentarse además con pérdida de peso y deshidratación (31). 

El dolor abdominal también se puede presentar hasta en la mitad de los 

pacientes con colitis microscópica (32). Los síntomas de colitis 

microscópica parecen tener una superposición con el síndrome de 

intestino irritable subtipo diarrea, por lo que es importante la colonoscopia 

en la cual se deben de tomar múltiples biopsias, en aquellas personas que 

presenten diarrea crónica (33).  

El diagnóstico de colitis microscópica se realiza a través de la toma de 

múltiples biopsias de los segmentos colónicos de forma aleatoria en un 

paciente con diarrea crónica líquida durante un examen endoscópico 

normal o casi normal.  

No existen terapias aprobadas por la FDA para el tratamiento de la colitis 

microscópica. La budesónida es un medicamento aprobado por la agencia 

europea de medicamentos. De acuerdo a las guías europeas, la 
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budesónida suele ser el tratamiento de primera línea para los pacientes 

con colitis microscópica tanto para inducir la remisión como para su 

tratamiento de mantenimiento.  

Gran parte de los pacientes con CM alcanzan la remisión clínica con la 

administración de budesónida, 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 remisión adecuada (34, 35), a este grupo de pacientes 

se les considera refractarios al tratamiento con budesónida.  

La colitis microscópica refractaria no cuenta con tratamiento de primera 

línea, 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 biológicas. Inmunomoduladores como la 

azatioprina, 6-mercaptopurinas, metotrexato, de los cuales los más 

utilizados son azatioprina y 6-mercaptopurinas.  

La terapia biológica utilizada para la colitis microscópica refractaria, está 

dado por los antagonistas del factor de necrosis tumoral (anti-TNF), al día 

de hoy los disponibles son infliximab, adalimumab y vedolizumab, 

basándose el efecto beneficioso en casos y serie de casos.  

 

7. HIPOTESIS 

HIPOTESIS NULA  

La efectividad de infliximab no es superior a la de azatioprina en el 

tratamiento de colitis microscópica refractaria de pacientes atendidos en 

el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Trujillo, 

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 microscópica refractaria de pacientes atendidos en 

el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de la ciudad de Trujillo, 

durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024. 
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA 

a. Diseño de estudio 

Tipo de estudio: Experimental, prospectivo, comparativo. 

Diseño específico: Ensayo clínico aleatorizado 

 

 

 

 

b. Población, muestra y muestreo 

Población 

Población Universo:  

La población universo está conformado por los pacientes con diarrea 

crónica que son atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta Complejidad Virgen de la Puerta. 

 

Población de estudio:  

Incluye los integrantes de la población universo durante el periodo de junio 

2023 a mayo 2024, y que cumplan los siguientes criterios de selección: 

 

Criterios de inclusión:  

• Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 años en los 

que se diagnostica diarrea crónica durante junio del 2023 a mayo de 

2024, con diagnóstico de colitis microscópica  

• Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 años en los 

que se diagnostica diarrea crónica durante junio del 2023 a mayo de 

2024, con diagnóstico de colitis microscópica, que no respondan a la 

administración de budesónida.  

 

Criterios de exclusión  

R  O1  X1  O2 

R  O1  X2  O2 
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• Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta complejidad Virgen de la Puerta, menores de 18 años en los 

que se diagnostica diarrea crónica durante junio del 2023 a mayo de 

2024. 

• Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 años en los 

que se diagnostica diarrea crónica durante junio del 2023 a mayo de 

2024. En quienes se haya descartado colitis microscópica por biopsias 

colónicas.  

• Pacientes atendidos en el servicio de Gastroenterología del Hospital 

de Alta complejidad Virgen de la Puerta, mayores de 18 años en los 

que se diagnostica diarrea crónica durante junio del 2023 a mayo de 

2024. Con diagnóstico de colitis microscópica, que responden al 

tratamiento con budesónida.  

 

Tamaño de la muestra  

Para determinar el tamaño de la muestra requerida se aplicará la 

fórmula para estudios comparativos de dos grupos y variables 

cualitativas.  

 𝑛 =
[𝑍𝑎 ∗ √2𝑝(1 − 𝑝) + 𝑍𝑏 ∗ √𝑝1(1 − 𝑝1 + 𝑝2(1 − 𝑝2)𝑏

(𝑝1 − 𝑝2)
 

𝑝 =  
𝑝1 + 𝑝2

2
 

Donde:  

• n= número de pacientes para el estudio 

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

• Zb = 0.84 para b = 0.20 unilateral.  

• p1 = Valor de la proporción en el grupo de referencia, control o 

tratamiento habitual = Proporción de éxitos para colitis 

microscópica refractaria con azatioprina = 0,3 

• p2 = al valor de la proporción en el grupo del nuevo tratamiento, 

intervención o técnica = Proporción de éxitos para colitis 
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microscópica refractaria con infliximab = 0,6 

• p = Media de las dos proporciones p1 y p2 

Donde n = 62 pacientes 

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

estudiado. 

 

c. Definición operacional de variables 

 

• Colitis microscópica: Se definirá Colitis microscópica, en aquellos 

pacientes que presenten diarrea crónica y tengan al menos un estudio 

colonoscópico con biopsias de mucosa, cuya evaluación histológica 

informe > 20 linfocitos intraepiteliales x 100 células epiteliales y/o 

banda colágena > 10μm. 

 

• Colitis linfocítica: Se definirá Colitis microscópica linfocítica, en 

aquellos pacientes que presenten diarrea crónica y tengan al menos 

un estudio colonoscópico con biopsias de mucosa, cuya evaluación 

VARIABLES 
TIP DE 

VARIABLE 

TIPO DE 

ESCALA DE 

MEDICIÓN 

 

INDEPENDIENTES 

Tratamientos 

Administración 

endovenosa de 

Infliximab 

Categórica Nominal 

Administración oral de 

Azatioprina 
Categórica Nominal 

DEPENDIENTE 

Respuesta completa 

al término del 

tratamiento 
 

< 3 deposiciones 

diarias y/o ≤1 

deposición acuosa al 

día, al término del 

tratamiento. 

Numérica Ordinal 
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histológica informe > 20 linfocitos intraepiteliales x 100 células 

epiteliales. 

 

• Colitis colágena: Se definirá Colitis microscópica, en aquellos 

pacientes que presenten diarrea crónica y tengan al menos un estudio 

colonoscópico con biopsias de mucosa, cuya evaluación histológica 

informe banda colágena > 10μm.  

 

• Budesónida: Se definirá budesónida, como fármaco de elección en el 

tratamiento de colitis microscópica.  

 

• Colitis microscópica refractaria: Se definirá colitis microscópica 

refractaria, aquella colitis microscópica cuya diarrea crónica no 

responde a las dosis máximas de budesónida durante un periodo de 8 

semanas.  

 

• Diarrea crónica: Se definirá diarrea crónica, en aquellos pacientes 

que presenten deposiciones líquidas mayor a 3 meses. 

 

• Efectividad de Infliximab: se considerará efectiva la administración 

de infliximab en un paciente, cuando exista una respuesta completa al 

tratamiento, definida como < 3 deposiciones diarias y/o ≤1 deposición 

acuosa al día, al término del tratamiento.  

 

• Efectividad de Azatioprina: se considerará efectiva la administración 

de azatioprina en un paciente, cuando exista una respuesta completa 

al tratamiento, definida como < 3 deposiciones diarias y/o ≤1 

deposición acuosa al día, al término del tratamiento.  

 

d. Procedimientos y Técnicas 

- A través de la base de datos de historia clínica del Hospital de Alta 
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Complejidad Virgen de la Puerta, se determinará a todos los pacientes 

con diarrea crónica y diagnóstico histológico de colitis microscópica, 

durante el periodo de junio 2023 a mayo 2024.  

- De dicho grupo se establecerá aquellos que cumplan los criterios de 

colitis microscópica refractaria, es decir aquellos pacientes que no 

respondan al tratamiento de dosis máxima de budesónida durante un 

periodo de 8 semanas.  

- En la primera entrevista a los pacientes primero se determinará los 

criterios de inclusión y exclusión, luego de lo cual se realizará el 

llenado de todas las fichas para el estudio (Anexo 02), donde estarán 

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

- Se seleccionará aleatoriamente a los pacientes que cumplan los 

criterios de inclusión, en dos grupos de 62 pacientes cada uno. El 

grupo 1 recibirá tratamiento con administración endovenosa de 

infliximab y el grupo 2 con azatioprina por vía oral. La asignación de 

los pacientes, se realizará a través de una lista de números aleatorios 

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

- Los pacientes del grupo 1, recibirán infliximab a una dosis de 5mg/kg/d 

a las 0, 2 y 6 semanas, luego se continuará con una dosis de 

mantenimiento por 10 semanas. 

- Los pacientes del grupo 2, recibirán azatioprina a una dosis de 

1.5mg/kg durante 16 semanas. 

- La eficacia de los medicamentos administrados será 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 información en una tabla, haciendo énfasis en las 

deposiciones liquidas diarias y número de deposiciones nocturnas 

(Anexo 2). 

 

e. Plan de análisis de datos 

Una vez obtenida toda la información, que se registró previamente en la 

hoja correspondiente, los datos se procesarán a través de un programa 
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llamado paquete estadístico SPSS con la versión actualizada 22.0, los 

resultados que se obtengan serán presentados en varios cuadros que 

contengan una distribución de doble entrada, en cuales estarán 

plasmadas las frecuencias absolutas y relativas en porcentaje. Luego de 

todo ello para poder determinar la efectividad de ambos tratamientos en 

estudio, se aplicará una prueba estadística Z para diferencia de 

proporciones para variables estadísticas, se tomará en consideración una 

p< 0.005 para considerarla como estadísticamente significativa.  

 

f. Aspectos éticos 

El estudio contará con la autorización de la Comisión de Investigación de 

la Universidad Privada Antenor Orrego y del comité Investigación y Ética 

del Hospital II Chocope. Se tomará en cuenta la declaración de Helsinki II 

(Numerales: 11,12,14,15,22 y 23) y la ley general de salud (Título cuarto: 

artículos 117 y 120). 

 

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

Mes/Activi

dad 

E
n

e
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b
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rz
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J
u

lio
 

A
g

o
s
to

 

S
e

ti
e

m
b

re
 

O
c
tu

b
re

 

N
o
v
ie

m
b

re
 

D
ic

ie
m

b
re

 

Revisión 

bibliográfic

a 

            

Proyecto 

de 

investigaci

ón 

            

Elaborar 

instrument

o de 
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recolecció

n 

Elaboració

n marco 

teórico 

            

Recolecci

ón de 

datos 

            

Procesar 

datos 
            

Analizar 

resultados 
            

Elaboració

n de 

informe 

final 

            

Revisión 

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 
(S/.) 

Financiad
o 

1.4.4.002 

Papel 
Bulky A4 

Millar 1 15 autor 

Papel 
bond A4 

Millar 2 50 autor 

Lapiceros Unidad 20 20 autor 

CD Unidad 5 10 autor 

Tinta para 
impresora 

Epson 
6752 

Unidad 3 120 autor 

SUBTOTAL                                                                  195 

 

Partida Servicios Unidad Cantidad 
Costo 
(S/.) 

Financiado 

1.5.6.023 
Asesoría 

estadística 
Hrs 15 300 autor 

1.5.3.003 
Transporte y 

viáticos 
Día 30 150 autor 

1.5.6.030 Internet Hrs 50 50 autor 

1.5.6.014 Encuadernación Ejemplar 3 100 autor 

1.5.6.004 Copias Páginas 250 250 autor 

1.5.6.023 
Procesamiento 

de los datos 
Horas 5 90 autor 

SUBTOTAL                                                940 
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12. ANEXOS 

ANEXO 01 

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DS 017-2006 SA) 

 

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

tratamiento de colitis microscópica refractaria” 

Yo ………………………………………………………………………….. He 

leído la hoja de información que se me ha entregado, he podido hacer 

preguntas sobre el estudio.  

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

Comprendo que mi participación 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.  

 

Fecha y hora: ………………………….. 

Firma del participante: ………………………... 

Nombre en imprenta del participante:……………………………………… 

 

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

consentimiento informado.  

Firma del familiar o testigo (según el caso).  

 



 26 

He explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus 

preguntas. Creo que el comprende la información 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 INFORMACIÓN 

“Efectividad de Infliximab y Azatioprina en el tratamiento de colitis 

microscópica refractaria” 

Fecha: ………………… 

Nombre: …………………………………………………. 

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

Ocupación: …………………………. 

Procedencia: ……………………..  Tiempo de enfermedad: ………. 

Toma medicina:   (NO)  (SI) ¿Qué fármaco? ………………………. 

 

Microscopic Colitis Disease Activity Index (MCDAI) Score 

ITEM Score 
Coeficiente 

ponderado 
Score total 

Número medio de deposiciones líquidas 

diarias (durante la última semana) 

 
x 0.31 

 

Deposiciones nocturnas durante la 

última semana (0: ausente; 1: presente) 

 
x 0.78 

 

Dolor abdominal máximo durante la 

última semana (puntuación de 1 – 10) 

 
x 0.22 

 

Pérdida de peso promedio al mes (en 

lbs) 

 
x 0.11 

 

Urgencia fecal durante la última 

semana (0: ausente; 1: presente) 

 
x 0.93 

 

Número de deposiciones de 

incontinencia fecal el último mes 

 
x 0.01 

 

 


