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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Introduccion: El cancer de colon es el tercer cancer mas frecuente en el
mundo y uno de los mas diagnosticados en el Perl. La colonoscopia es
el método mas empleado y preferido en la deteccién del CCR, siendo su
preparacion adecuada esencial para el éxito diagndéstico. Sin embargo,
hasta una cuarta parte de las colonoscopias se asocian con una
preparacion intestinal inadecuada, lo que puede resultar en tasas
reducidas de deteccién de pdlipos y adenomas, pruebas de deteccion
fallidas y una mayor probabilidad de repetir el procedimiento.

Objetivo: Comparar la efectividad y tolerancia de dos esquemas de
preparacion para colonoscopias diagnosticas en el hospital Victor Lazarte
Echegaray durante el afio 2023.

Material y método: Se empleara un estudio cuantitativo, no experimental,
analitico, comparativo y transversal. Se seleccionar4d dos grupos de
estudio, el primero recibié una formula de preparacion a base de 4 litros
de polietilenglicol administrados en dos partes el dia anterior al estudio, el
segundo recibié una formula de 2 litros de la misma solucién adicionada
a 10 mg de bisacodilo. La informacion se obtendra de los pacientes
seleccionados que acudan al servicio de gastroenterologia por una
colonoscopia diagnostica, anotando en la ficha de recoleccion de datos la
informacion requerida.

Palabras clave: Preparacion colonoscopica, colonoscopia diagnostica,

polietilenglicol.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢ Es similar la efectividad y tolerancia de los dos esquemas de preparacion
para colonoscopias diagnosticas en el hospital Victor Lazarte Echegaray

durante el afio 20237



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
Valiante F y col, compararon la efectividad, la tolerabilidad y la
aceptabilidad de la preparacion intestinal de una formula de 2 litros de
polietilenglicol mas bisacodilo frente a4 litros de polietilenglicol sola,
empleando un estudio comparativo y aleatorizado, ciego al observador y
una poblacion de estudio de 264 sujetos (edad media 62,5 + 7,4 afios,
hombres 61,7%). Concluyeron que la preparacion con bisacodilo fue tan
eficaz pero mejor tolerado y aceptado que la preparacion de 4 litros de

polietilenglicol sola en la preparacion colonoscopica (1).

Ker T y col, compararon el uso de polietilenglicol (PEG) formula de 4 litros
contra el uso de PEG 2 litros sumado a bisacodilo en 300 pacientes que
fueron aleatorizados en dos grupos de estudio. El grupo de 150 pacientes
recibio cuatro comprimidos de 5 mg de bisacodilo seguidos de 2 litros de
PEG la noche anterior a la colonoscopia. El otro grupo de 150 pacientes
recibio 4 litros la noche anterior a la colonoscopia. El estudio encontr6 que
la solucién de 2 litros con cuatro tabletas de bisacodilo puede lograr
resultados igualmente buenos en la preparacion intestinal y una
aceptacion favorable por parte de los pacientes en comparacién con el
lavado de 4 litros (2).

Lépez S y col, analizaron la tolerancia y eficacia de formulaciones de
polietilenglicol de 2 litros, en comparacién con la presentacién habitual de
4 litros, participando 74 pacientes en dicho estudio. Los sujetos que
recibieron una preparacion de 4 litros tuvieron una puntuacion promedio
de Boston de 7,78, frente a 8,16 en los participantes que tomaron una
preparacion de 2 litros (p = 0,267), no observando diferencias

significativas en la eficacia y tolerabilidad entre ambos grupos (3).

Clarckston y Smith en un ensayo doble ciego controlado con placebo
evaluaron la eficacia de la combinacién de polietilenglicol + bisacodilo
versus polietilenglicol sola para mejorar la preparacion ambulatoria

colonoscopica. Ciento catorce pacientes completaron el estudio; 59



recibieron polietilenglicol seguido de tres capsulas de bisacodilo 5 mg y
55 recibieron polietilenglicol seguido de tres capsulas de placebo. Se
observé una mejora estadisticamente significativa en el grupo que recibio
bisacodilo en la calidad general de la preparacion (p = 0,015) y la cantidad
de heces liquidas presentes durante la colonoscopia (p = 0,02). No

observaron diferencias significativas en la aparicion de efectos adversos

(4).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El cancer de colon es el tercer cancer mas frecuente en el mundo (5) y
uno de los mas diagnosticados en el Perl (6). La colonoscopia es el
método mas empleado y preferido en la deteccién del CCR (7), siendo su

preparacion adecuada esencial para el éxito diagndstico.

Sin embargo, hasta una cuarta parte de las colonoscopias se asocian con
una preparacion intestinal inadecuada (8), lo que puede resultar en tasas
reducidas de deteccién de pdlipos y adenomas, pruebas de deteccion
fallidas y una mayor probabilidad de repetir el procedimiento (9). Los
estudios en multiples poblaciones demostraron que la limpieza
inadecuada representa aproximadamente del 20% -70% de las

colonoscopias incompletas (10,11)

La guia de la Sociedad Estadounidense de Endoscopia Gastrointestinal
recomienda volver a realizar una nueva endoscopia a todo paciente con
una preparacion intestinal inadecuada, lo que es inconveniente para los
pacientes y aumenta los costos médicos (12). Una limpieza intestinal
adecuada > 85% a 90% es un indicador de calidad para la colonoscopia
(13), todo ellos justifican la realizacion de estudios cientificos para obtener

la mejor preparacion colonoscopica.



5. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Comparar la efectividad y tolerancia de dos esquemas de preparacion
para colonoscopias diagnosticas en el hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el afio 2023
OBJETIVO ESPECIFICOS
e Comparar la efectividad de dos esquemas de preparacion para
colonoscopias diagnosticas en el hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el afio 2023
e Comparar la tolerancia de dos esquemas de preparacion para
colonoscopias diagnosticas en el hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el afio 2023
e Determinar el porcentaje de colonoscopias completas segun el tipo

de preparacion empleada.

6. MARCO TEORICO
La colonoscopia es el método preferido para la evaluacién del colon
debido a su seguridad cuando se realiza correctamente. Actualmente, es
el método de referencia para el cribado del cancer colorrectal, tanto en
personas de bajo riesgo que carecen de caracteristicas inherentes que
favorezcan la degeneracion neoplasica como en aquellas con un riesgo
elevado. (14).

La colonoscopia convencional se realiza con un equipo endoscoépico de
alta definicién con luz blanca. Tanto los colonoscopios para adultos como
los pediétricos se utilizan de manera habitual, siendo los primeros los mas
empleados en la practica diaria, ambos teniendo unas tasas y tiempos de

intubacién cecal similar (15).

INDICACIONES
La colonoscopia se utiliza tanto con fines terapéuticos como diagndsticos.
La evaluacion de alteraciones descubiertas en estudios de imagen, el

estudio de sintomas y signos que sugieren una probable enfermedad del



intestino delgado distal o del colon, y el cribado o la vigilancia del cancer
de colon son ejemplos de indicaciones diagnosticas. Ademas, es posible
evaluar la respuesta al tratamiento en pacientes con enfermedades de
colon conocidas, como la enfermedad inflamatoria intestinal. La dilatacion
de estenosis, la colocacion de endoprotesis, la descompresion coldnica y
la extraccion de cuerpos extrafios son procedimientos terapéuticos
empleados de manera habitual. También puede ser necesaria una
intervencion  terapéutica para lesiones descubiertas durante
procedimientos diagndsticos, como la polipectomia o el tratamiento de

una lesién hemorragica. (13).

PREPARACION DEL PACIENTE

Dieta: Previo a una colonoscopia los pacientes deben seguir una dieta
baja en residuos o alimentos soélidos durante al menos un dia. Se debe
aconsejar a los pacientes que se mantengan alejados de los alimentos
ricos en fibra, como frutas, verduras y cereales integrales. El agua, el
caldo claro, el café o el té, el helado, la gelatina y los zumos de fruta,
incluidos los de manzana, son ejemplos de liquidos claros. Deben evitarse
los liquidos rojos porque podrian interpretarse erroneamente como sangre
en el colon y podrian dificultar la visualizacion de los detalles de la
mucosa. (12). Por lo general no se ingiere alimentos hasta 8 horas antes
del procedimiento endoscoépico y liquidos (excepto sorbos con

medicamentos) durante dos horas previos (16).

Medicamentos: Generalmente los farmacos pueden continuarse hasta el
momento de la colonoscopia y se toman con una pequeiia cantidad de
agua el dia de la colonoscopia. A veces es necesario realizar algunos
ajustes en los medicamentos, como los antidiabéticos, debido a la
disminucién de la ingesta oral antes del procedimiento. El hierro oral
también debe suspenderse al menos cinco dias antes de la colonoscopia,
ya que hace que las heces residuales sean negras, viscosas y dificiles de

purgar (12).



Preparacion intestinal: Una excelente preparacién intestinal es
fundamental para la colonoscopia porque puede proporcionar una
perfecta visualizacién de toda la mucosa colonica y aumenta la seguridad

de las maniobras terapéuticas (17).

Las preparaciones intestinales a menudo se describen con términos como
insatisfactorio / inadecuado, deficiente, regular, bueno y excelente. Para
estandarizar las descripciones, se han desarrollado sistemas para
informar la calidad de la preparacion intestinal, incluida la escala de
preparacion intestinal de Boston (18). La puntuacion varia de 0 a 3 para
segmentos de colon individuales: el lado derecho del colon (incluido el
ciego y el colon ascendente), la seccion transversal del colon (incluidos
los angulos hepético y esplénico) y el lado izquierdo del colon. Estos
puntajes de segmento se suman dando como resultado un score intestinal

de Boston que varia de O (deficiente) a 9 (excelente):

e Puntuacion 0: Mala visualizacién por presencia de haces solidas

e Puntuacion 1: Visualizacion de mucosa parcial y parcelar debido a
tincién, heces residuales y / o liquido opaco

e Puntuacion 2: Pequefios fragmentos de heces y / o liquido opaco,
pero la mayor parte de la mucosa de puede visualizar

e Puntuacion 3: Adecuada visualizacion de toda la mucosa.

POLIETILENGLICOL

El Polietilenglicol es un polimero no absorbible de alto peso molecular,
formulado como una solucién que pasa a través del colon sin absorcion ni
secrecion netas, es una solucion isoosmética, lo que minimiza el
intercambio de liquidos a través de la membrana col6nica (19). Por lo
general, no causan cambios de liquidos y electrolitos. Sin embargo, ha
habido informes de aumentos asintomaticos del volumen plasmatico y
exacerbaciones de la insuficiencia cardiaca. Otros eventos adversos

notificados raramente incluyen aspiracién, desgarro de Mallory-Weiss,

10



perforacion esofagica, pancreatitis, arritmia cardiaca y exacerbacion del

sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética (20).

7. HIPOTESIS
HIPOTESIS ALTERNA
La efectividad y tolerancia de los dos esquemas de preparacion para
colonoscopias diagnosticas es diferente.
HIPOTESIS NULA
La efectividad y tolerancia de los dos esquemas de preparacion para
colonoscopias diagnosticas es similar.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefno de estudio

Cuantitativo, No experimental , Cohorte prospectiva.

Se realizara un estudio observacional debido a que no se manipulara la
asignacion de cada preparacion colonoscopica en los pacientes, ésta se
realiza segun el desarrollo de la practica clinica cotidiana y la indicacion
del médico tratante, posteriormente los pacientes acudiran segun la
preparacion indicada y se realizard la comparacion en la efectividad y

tolerancia de ambas preparaciones.

PREPARACION Y
/ TOLERANCIA ADECUADA

PACIENTE PREPARADOS
—| CON PEG 2 LITROS + BIS 10
MG \

PREPARACION Y

TOLERANCIA INADECUADA
PACIENTES CON INDICACION

DE COLONOSCOPIA B
DIAGNOSTICA

PREPARACION Y

TOLERANCIA ADECUADA

PACIENTE PREPARADOS
- CON PEG 4 LITROS

AN

PREPARACION Y
TOLERANCIA INADECUADA

—
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b. Poblacion, muestray muestreo

Poblacién

Pacientes con colonoscopia diagnostica preparados con polietilenglicol 4

litros o polietilenglicol 2 litros con bisacodilo 10 mg realizadas en el

Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el 2023, con los siguientes

criterios de seleccion:

Criterios de inclusién

Paciente que se realizaron colonoscopias diagnosticas en el servicio
de gastroenterologia del hospital Victor Lazarte Echegaray durante
el 2023.

Paciente que fueron preparados con una preparacion de
polietilenglicol 4 litros o polietilenglicol 2 litros con bisacodilo 10 mg

Pacientes de 18 afios o0 mas.

Criterios de exclusién

Colonoscopia de Emergencia que no permitio realizar preparacion
segun protocolo empleado.

Hemorragia digestiva baja en curso durante procedimiento.

Cuadro de obstruccion o Pseudoobstruccion Intestinal.

Antecedente de reseccion previa de colon.

Capacidad de deglucion inadecuada o trastorno de la conciencia que
no permita ingerir preparacion de manera adecuada o dar
informacion confiable.

Paciente que no cumplieron las pautas de preparacion dietética
indicada

Datos incompletos segun la ficha de recoleccion de datos

Unidad de muestra

Cada paciente con colonoscopia diagnostica preparados con

polietilenglicol 4 litros o polietilenglicol 2 litros con bisacodilo 10 mg

realizadas en el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el 2023.

12



Tamafio muestral

Se calcula la muestra empleando la siguiente formula

(210, J(1+ O)P(L = P) + Z1p/0P, (1 = P)) + P,(1 = P)
"o 0P — P,)?

; Ny = 0ny

Donde:

nl = Tamafio de muestra de expuestos = 168
n2 = Tamafio de muestra de no expuestos = 189
pl =Riesgo en expuestos = 0.9

p2 = Riesgo en no expuestos = 0.8

z=1.96

¢ = Es larazdn entre el tamafio muestral = 1.125

Se obtuvo el valor de pl y p2 teniendo en cuenta el histérico de
preparacion con PEG 4 litros y PEG 2 litros con bisacodilo de los pacientes

del hospital Victor Lazarte Echegaray.
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c. Definicion operacional de variables

) TIPO DE ESCALA UNIDAD DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL 3
VARIABLE MEDICION MEDIDA
Preparacion colonica | Escala de medicion de Boston 0-3 puntos por Segun  score de
cada segmento de colon evaluado (derecho, Boston, preparacion
transverso e izquierdo), asignado por meédico o adecuada con un
i Cualitativa . . i
gastroenterdlogo. . Nominal puntaje de 50 masy
_ . dicotomica y
Puntaje total de 0-9 puntos. Se considera una preparacion
preparacion adecuada un puntaje =5 puntos se inadecuada si es
considera adecuada preparacion menor
Polietilenglicol (PEG) | Haber tomado la preparacion completa del PEG o . .
) o _ o Cualitativa Nominal Si/No
segun la indicacién realizada por médico tratante
Polietilenglicol (PEG) + | Haber tomado la preparacion completa del PEG o . .
_ _ ] o _ o Cualitativa Nominal Si/No
bisacodilo 10 mg segun la indicacion realizada por medico tratante
Tolerancia oral Segun Score de Likert realizado en la entrevista Valores promedio < 0
con paciente o _ iguales a 2
Cualitativa Nominal
representan poca

tolerancia 'y > o

14



iguales 3 pts.

adecuada tolerancia

Edad i . _ Cuantitativa ) Ndmero de afios
Numero de aflos cumplidos _ Razon
Discreta
Sexo Genero al que pertenece el paciente Cualitativa Nominal Masculina/ femenino

15



d. Procedimientos y técnicas
La informacidén necesaria para la el proyecto se obtendra en la fecha de
la colonoscopia, anotando en la ficha de recoleccion de datos teniendo en

cuenta el puntaje indicado por el endoscopista.

Se dara la instruccion para el consumo de solo dieta liquida un dia previo
al procedimiento. Las soluciones empleadas seran las disponibles en el
hospital Victor Lazarte Echegaray: Polietilenglicol en la Marca Nulytely
gue contiene cada sobre segun su prospecto Macrogol 3350 105.00 g.
Para la preparacion de 4 litros se empleara 4 sobres , diluyendo 1 sobre
por cada litro de agua tibia y hervida , se indicara la toma de 2 litros de la
solucion en dos horas durante la noche previa al procedimiento (08:00 pm
a 10:00 pm) y 2 litros durante la madrugada del mismo dia del
procedimiento ( 04:00 am a 06:00 am; en caso de la preparacion de dos
litros mas bisacodilo 10 mg, se tomara las dos tabletas de bisacodilo 05
mg en la tarde del dia anterior al procedimiento ( 03:00 Pm) y
posteriormente la toma de 2 litros de la solucion de polietilenglicol diluido
en agua en dos horas durante la noche previa al procedimiento (08:00 pm
a 10:00 pm), se dara material impreso de las instrucciones a todos los

participantes.

Los gastroenterdlogos implicados en el estudio serdn médicos
familiarizados con la escala de Boston y de Likert con experiencia de al
menos 50 colonoscopias anualmente. Se obtendra la informacion
necesaria segun la boleta de recoleccién de datos. Los gastroenterdlogos
que realizaran las colonoscopias seran cegados en cuanto el tipo de
preparacion utilizada, se escribirdn los datos posteriormente en la ficha de

recoleccion de datos, para su posterior analisis estadistico.
e. Plan de anélisis de datos

Los datos obtenidos en la ficha de recoleccion se procesaran mediante el

programa estadistico IBM SPSS Statistics version 26.0 para Windows;

16



con los resultados obtenidos se procedera a realizar el correspondiente

analisis.

Se calculara la frecuencia absoluta y relativa de los pacientes segun su
adecuada preparacion y tolerancia, asi como la media y desviacion
estandar de la edad de los mismos. Dichos resultados seran mostrados

en cuadros de doble entrada.

Para calcular la significancia estadistica entre los dos grupos de
preparacion y tolerancia colonoscopica se empleara la prueba de Chi
Cuadrado. Se empleara un valor de p< 0.05 como significacion estadistica

aceptable.

Aspectos éticos

Para el presente estudio se empleard& medicamentos que en
circunstancias adecuadas se consideran seguros, no se realizaran
cambios en las dosis ya establecidas. Todos los participantes deberan
firmar un consentimiento informado donde se explicaran de manera
detallada todos los posibles riesgos o efectos adversos, asi como
potenciales beneficios del presente estudio. Se mantendra la
confidencialidad de la informacion obtenida mediante el uso del nUmero
de documento nacional de identidad (DNI) como identificacion de los
participantes, reduciendo asi al minimo transgredir la confidencialidad de
los datos y el derecho a la privacidad. Los resultados del estudio ayudaran
a tomar mejores decisiones en la preparacion de colonoscopias

diagnésticas.

17



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

MAY -
ABRIL|ABRIL ocT NOV | NOV | DIC DIC
2023 | 2023 2023 | 2023 | 2023 | 2023
2023

1

APROBACION X

2

IMPLEMENTACION X

RECOLECCION DE
DATOS

ANALISIS DE
DATOS

5

INFORME X

6

SUSTENTACION X

7

PUBLICACION X

10.PRESUPUESTO DETALLADO

RECURSOS HUMANOS
Para la realizacién del trabajo de investigacion intervendran el autor del

mismo y el asesor metodoldgico.

RECURSOS ECONOMICOS
Los gastos que conlleva la realizacion de la investigacion estan

establecidos en el presupuesto.
RECURSOS FiSICOS

Se dispondra de materiales de oficina, equipos electrénicos y equipos del

servicio de gastroenterologia.

18



Presupuesto

Partida Naturaleza Recurso Cantidad | Costo | Costo
del por Total
presupuesto Unidad en
en soles
soles
BIENES
2.3.1.5.1.2. Material de escritorio
1 Papel Bond 80 g 1 millar 12
A-4
2 Lapiceros 2 unid. 0.5 1
3 Cartucho tinta 1 unid. 55 55
negra Canon
4 Cartucho tinta 1 unid. 55 55
color Canon
SUB TOTAL 123
SERVICIOS
2.3.2.1.99 1 Movilidad 50
23.2.24.4 2 Impresion 50 hojas 0.4 20
2.3.2.2.4.4 3 Encuadernacion 2 enc. 10 20
2.3.2.7.22 5 Servicios no 50
personales
fotocopiado
SUBTOTAL 140
TOTAL 263

Financiamiento: El presente trabajo se ejecutara con recursos propios del autor.
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12. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA No.......ccecene. NUMERO DE DNI

Edad: .............. Sexo: ..

ESTADO DE PACIENTE

HOSPITALIZADO......... AMBULATORIO

PUNTAJE O HALLAZGO

COLON
DERECHO

COLON
TRANSVERSO

COLON

IZQUIERDO

0= segmento no
preparado con
mucosa no vista
debido a heces

sélidas que no pueden ser

removidas

1= porciones del
segmento visibles, pero
otras no pueden ser
vistas por estar
manchadas con heces,
heces

residuales o liquido opaco

2= manchado residual
en cantidad pequefa
y/o liquido opaco, pero

la mucosa del
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segmento colonico es

vista adecuadamente

3=mucosa del
segmento entero
visible sin manchas,
fragmentos o

liquido opaco visible

ULCERACION AFTOSA O
EROSIVA

POLIPO ADENOMATOSO
(NUMERO)

TOLERACIA ORAL

1) ¢Volveria a tomar la preparacion oral utilizada?

[INo

[ Talvez

[ lIndiferente

[1Solo si fuera necesario

[ 1Seguro si

2) ¢La preparacion oral no le provoco nausea?

[INada de acuerdo
[1Poco de acuerdo
[]Indiferente

[/Muy de acuerdo

LICompletamente de acuerdo
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3) ¢, La preparacion oral no le provoco dolor abdominal?
[ /Nada de acuerdo

L Poco de acuerdo

lIndiferente

L /Muy de acuerdo

L/Completamente de acuerdo

4) ¢ Considera que la cantidad de liquido de la preparacion es
adecuada?

[ /Nada de acuerdo
L Poco de acuerdo
[lIndiferente
L/Muy de acuerdo

L/Completamente de acuerdo
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