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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Introduccion: El cancer de colon es considerado a nivel mundial un problema
de salud publica, ubicandose en el tercer lugar de incidencia a nivel global y
cuarto a nivel nacional. EI Gold estandar para su diagnostico es la
colonoscopia, la cual nos brindara una precision diagndéstica acorde a su
preparacién. Es por ello que se continla en la busqueda de una preparacion
colonica ideal que cumpla con requisitos como: ser de bajo costo, tolerable y
efectiva.

Objetivo: Comparar la efectividad entre Lactulosa vs Polietilenglicol en la
preparacion para colonoscopias diagnosticas en el Hospital Regional de Ica
durante el afio 2024.

Material y método: El presente estudio es de tipo experimental, comparativo,
aleatorizado, ciego simple; se ejecutara en la unidad de Gastroenterologia del
Hospital Regional de Ica, en el afio 2024. La poblacion estara conformada por
84 pacientes programados a colonoscopia diagnéstica y se distribuiran de
manera aleatoria en dos equipos de trabajo, uno de ellos recibira preparacion
con Lactulosa y el otro con Polietilenglicol; se evaluard la calidad de la
preparacion a través de la Escala de Boston. Para determinar la efectividad de
la Lactulosa frente al Polietilenglicol, se comparardn los grupos segun su
normalidad mediante la prueba t o la prueba de suma de rango de Wilcoxon y
para variables categéricas emplearemos la prueba de Chi cuadrado, ellas seran
consideradas estadisticamente significativas con una p < 0,05.

Palabras clave: Lactulosa, polietilenglicol, efectividad, preparaciéon col6nica

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La colonoscopia es un procedimiento endoscépico, nos permite evaluar la
mucosa rectal, colonica y de ileon distal. Hoy en dia se utiliza para diagnosticar
y tratar diversas enfermedades intestinales (1).

Para realizar este procedimiento, se requiere de una preparacion coldnica de
calidad previa al procedimiento, ya que ello influye de manera directa en el
diagnostico de las enfermedades intestinales. Una preparacion intestinal ideal

deberia ser de buena calidad, tolerable y de bajo costo.



La Sociedad Europea de Gastroenterologia Endoscopica (ESGE), recomienda
varios tipos de agente de preparacion colonica, siendo el mas utilizado el
Polietilenglicol (PEG) en preparacion de 4 litros (2), sin embargo, muchas veces
no es bien tolerada por el volumen alto que debe ingerirse, conllevando a una
preparacion inadecuada.

Se han reportado preparaciones intestinales inadecuadas hasta en el 30% de
pacientes a quienes se le han realizado colonoscopias (3).

En la actualidad existen estudios internacionales que comparan la efectividad
de la lactulosa frente al polietilenglicol en preparaciones coldnicas, estos
estudios han reportado a la lactulosa como un agente de preparacion coldnica
con una efectividad parecida y en ocasiones superior al polietilenglicol (4,5,6),
sin embargo adn existen muy pocos estudios que respalden su uso, las guias
internacionales para preparacion colonica aun no incluyen a la lactulosa como
agente de preparacion dentro de sus indicaciones.

Es por ello la necesidad de continuar con estudios que certifiquen la efectividad
de la lactulosa frente al polietilenglicol, debido a que los beneficios con lactulosa
en la preparacion intestinal son varios, no solo en la calidad de la preparacion
y tolerancia, sino también que es accesible y de bajo costo, lo que originaria

beneficios tanto al paciente como al estado.

PROBLEMA:

¢ Es la Lactulosa parecida en efectividad al Polietilenglicol en la preparacion de
colonoscopias diagnoésticas realizadas en el Hospital regional de Ica durante el
afo 20247

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Sun W. et al (China), realizaron una investigacion titulada Lactulosa versus
Polietilenglicol para preparacion intestinal; el objetivo era comparar la idoneidad
de los dos laxantes en la preparacion intestinal segun los diferentes indices de
masa corporal (IMC) de los participantes. Se ejecuté un ensayo clinico
unicéntrico, prospectivo, aleatorizado y controlado, en 400 pacientes
programados para colonoscopia en el Hospital de la Universidad de Nanjing.
Se dividieron dos grupos equitativamente; el grupo lactulosa recibié 100ml de

lactulosa disuelto en 400ml de agua un dia antes y el mismo dia del



procedimiento seguido de 1 litro de agua; el grupo polietilenglicol recibié 3
sobres diluidos en 3 litros de agua. Se evalué una adecuada preparacion
intestinal mediante el puntaje de la escala de Boston, burbuja intestinal y la tasa
de deteccion de adenoma, ademas se utilizaron cuestionarios posteriores a las
colonoscopias que incluian satisfaccion y efectos secundarios de los pacientes.
Se obtuvo como resultado que el grupo lactulosa fue de superior calidad en la
preparacion intestinal en comparacion con los del grupo de PEG (p<0.05), en
especial cuando el IMC fue normal o alto, se obtuvo como tasa de deteccién de
adenoma 50% para el grupo lactulosa frente al 33.5% del grupo de PEG, en
una escala de puntuacién del 0 al 10 se obtuvo mejor sabor en la preparacion
con lactulosa frente al PEG (8.82 vs 6.69), y menos reacciones adversas en el
grupo de lactulosa (6.5% vs 32.5%). Se concluyé que la lactulosa es superior
al polietilenglicol en cuanto a calidad de preparacion, tolerancia y menor

frecuencia de efectos secundarios (4).

Jagdeep J. et al (India) realizaron un estudio comparando la Lactulosa vs.
Polietilenglicol en preparacion intestinal para colonoscopia, tuvo como objetivo
comparar la eficacia de estos dos productos, realizaron un estudio ciego,
prospectivo, aleatorizado y controlado, en una poblacion de 40 pacientes del
Hospital de la Facultad de Medicina Maulana Azad. A un grupo se le dio un
paquete de polietilenglicol (137.5¢g) diluido en 1 litro de agua y al segundo grupo
se le administré lactulosa (10g/15ml) 300ml con 700ml de agua. La Escala de
Boston se us6 como medida en la preparacion de colonoscopia, ademas se
utilizaron cuestionarios para monitorizar sintomas y valorar la tolerancia a la
preparacién. Se obtuvo como resultado que no hubo diferencias significativas
en la preparacion con lactulosa vs polietilenglicol (6.25+/- 0.786 vs 6.35+/-
0.813), el sabor fue aceptable en el 90% para el grupo lactulosa y 55% para el
grupo polietilenglicol (p=0.035), el 40% del grupo de lactulosa presento
nauseas y vomitos a comparacion del 5% del grupo de polietilenglicol (p=0.02),
y el 10% de ambos grupos present6 dolor abdominal. Se concluy6 que tanto la
lactulosa como el polietilenglicol son laxantes adecuados en la preparacion
intestinal para colonoscopia, ademas, la lactulosa fue mas aceptable en sabor

que el polietilenglicol, sin embargo, ocasioné mas sintomas (5).



Asghar A. et al (Pakistan) en un estudio sobre analisis comparativo de la
preparacion intestinal para colonoscopia, utilizando polietilenglicol y lactulosa,
tuvo como objetivo comparar estos dos esquemas para valorar su eficacia. El
estudio fue cuasi experimental, aleatorizado, ejecutado en el Hospital Militar de
Lahore, desde julio a diciembre del 2019, la poblacién estuvo conformada por
100 participantes, divididos en dos equipos, A y B equitativamente. El equipo A
recibio polietilenglicol 315g, mientras que el equipo B recibié 600ml de lactulosa
(66,79/100ml), ambas preparaciones con 4 Litros de agua y en 24 horas. La
preparacion intestinal de calidad fue evaluada mediante la Escala de Limpieza
de Ottawa, Yy la tolerabilidad mediante cuestionarios. Se obtuvo como resultado
que el polietilenglicol obtuvo una mejor puntuacion en limpieza intestinal en
comparacién con la lactulosa (p<0.001), ademas hubo mejor sabor con
polietilenglicol (74%) en comparacién a la lactulosa (30%), y la tolerancia fue
mas facil con un 80% y 10% con el polietilenglicol y lactulosa respectivamente.
Se concluyd que el polietilenglicol es superior a la lactulosa en preparacion
intestinal, tolerancia y sabor agradable (7).

Coelho J. et al (Brasil) realiz6 un estudio respecto a la preparacion del colon
con Polietilenglicol y Lactulosa, su objetivo fue evaluar la eficacia de estas dos
preparaciones: Polietilenglicol 4000 y lactulosa al 10%. El estudio fue de tipo
prospectivo, doble ciego, aleatorizado; participaron 400 pacientes del Hospital
Universitario San José, de octubre del 2010 a marzo del 2012. Los participantes
se dividieron en dos grupos, ambos recibieron bisacodilo 10mg, el grupo de
preparaciéon con polietilenglicol recibié 04 paquetes de 75g de polietilenglicol
4000 en 4 litros de agua, el grupo de lactulosa utiliz6 200ml (667 mg/ml) en
800ml de agua, y se le permitié la ingesta de agua hasta 3 horas antes del
examen. La preparacion colonica se evalud con la escala de Boston. Como
resultado obtuvieron una preparacién inadecuada de 3% y 3.5% en el grupo
polietilenglicol y lactulosa respectivamente con p=0.778, no se evidencio
diferencia estadistica entre las dos preparaciones. Se concluy6 que la eficacia
con la preparacion de lactulosa al 10% es similar a la del Polietilenglicol 4000,
por lo cual la lactulosa puede ser indicada como una opcion en la preparacion

para colonoscopias (6).



Ferrer J. (Peru) realizd una investigacion comparando la preparacion para
colonoscopia utilizando Lactulosa con Bisacodilo versus Polietilenglicol en
pacientes ambulatorios de gastroenterologia. Su objetivo principal fue valorar
la preparacion colonica de calidad con estos agentes. La investigacion fue
observacional, de tipo transversal, no obstante su poblacion estuvo conformada
por 142 participantes atendidos en el Hospital Central de la Fuerza aérea del
Peru, de enero a junio del 2014. El grupo de lactulosa mas bisacodilo recibié 4
tabletas de bisacodilo de 5mg y lactulosa 180cc (120gr) mas 600cc de agua,
mientras que el grupo polietilenglicol recibid 4 sobres de 105gr con 4 litros de
agua. La preparacion intestinal fue valorada con la escala de limpieza de
Aronchick y se disefi6 una ficha para recolectar datos. En el resultado final se
obtuvo adecuada preparacion colénica con 71.4% en el grupo lactulosa mas
bisacodilo y 65.3% en el grupo polietilenglicol (p=0.272), mientras que los
efectos adversos mas frecuentes fueron de 41.4% y 27.8% en el grupo de
lactulosa mas bisacodilo y polietilenglicol respectivamente (p=0.112). Se
concluy6 que la preparacion colénica con ambos productos fue similar y que no
hubo diferencia estadisticamente significativa respecto a los efectos adversos

entre las dos preparaciones (8).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El cancer de colon, es una de las neoplasias malignas mas habituales; segun
el reporte de Globocan 2022 ocupa el tercer lugar en incidencia a nivel global
y el cuarto a nivel nacional (9).

La colonoscopia es el gold standard para diagnosticar y tratar las enfermedades
intestinales. La precision diagnostica depende de la calidad de la preparacién
del colon, una inadecuada preparacion intestinal conlleva a omitir lesiones y a
emitir un diagndstico incompleto (10). Una preparacion ideal deberia ser
tolerable, de facil administracién, accion rapida y con minimos efectos adversos
(11,12).

Existen diferentes opciones de preparacién intestinal recomendadas por guias
americanas y europeas de gastroenterologia endoscépica, siendo la
preparacion con polietilenglicol a alto volumen la mas usada debido a su

seguridad y eficacia comprobadas; sin embargo, muchas veces esta



preparacion no es muy tolerada por el paciente, debido al alto volumen
administrado y por los efectos adversos que ocasiona (2).

En la actualidad se estan realizando estudios comparativos entre lactulosa y
polietilenglicol para preparacion colonica; algunos de ellos han determinado
gue la lactulosa tiene una efectividad igual e incluso superior al polietilenglicol,
sin embargo, las guias internacionales aun no recomiendan su uso, debido a la
necesidad de tener mas estudios que demuestren que la lactulosa es un agente
de buena calidad y seguridad en la preparacién colénica. Es por ello que
realizaremos el presente estudio, que nos permitira comparar en nuestra
poblacion la efectividad de la preparacion colénica con lactulosa de bajo
volumen frente al polietilenglicol de alto volumen, de obtener resultados que
indiquen una efectividad similar en ambas preparaciones, se podra sugerir a la
lactulosa como preparacion intestinal en nuestro medio, lo que generara un

beneficio al estado por su bajo costo.

. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Comparar la efectividad entre lactulosa vs polietilenglicol en la preparacion para

colonoscopias diagnésticas en el Hospital Regional de Ica durante el afio 2024.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Contrastar la tolerancia entre lactulosa vs polietilenglicol en la preparacion
para colonoscopias diagnésticas en el Hospital Regional de Ica en el afio
2024.

— Indicar la puntuacion porcentual segun la preparacion adecuada e
inadecuada con lactulosa y polietilenglicol en las colonoscopias
diagnésticas en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.

— Establecer la puntuacién porcentual de los participantes que concluyeron la
preparacion con lactulosa y polietilenglicol para colonoscopias diagndsticas
en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.

— ldentificar los efectos secundarios producidos por lactulosa y polietilenglicol
en la preparacion para colonoscopias diagndsticas en el Hospital Regional

de Ica en el afo 2024.
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— Precisar la puntuacion porcentual de intubacion cecal realizada en las
colonoscopias diagndsticas con las preparaciones de lactulosa y
polietilenglicol en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.

— Indicar la correlacién que existe entre el IMC y la calidad de preparacién con
lactulosa y polietilenglicol en el Hospital Regional de Ica en el afio 2024.

6. MARCO TEORICO
La colonoscopia es uno de los procedimientos mas utilizados en el area de la
gastroenterologia, para el diagnéstico, tratamiento y deteccion de
enfermedades del colon (4,13).
Este procedimiento esta indicado para tamizaje de neoplasias malignas de
colon en personas con una edad superior a 50 afos, resultados anormales de
estudios por imagenes de colon, hemorragia digestiva baja, anemia
inexplicable, diagndstico y vigilancia en la enfermedad inflamatoria intestinal,
diarrea cronica de origen desconocido, vigilancia posterior a polipectomia y
reseccion por cancer (14).
Un procedimiento endoscopico exitoso depende de factores como la
experiencia del endoscopista, el cumplimiento de las indicaciones y una
preparacion intestinal de calidad (15), la preparacion inadecuada omite detectar
hallazgos importantes durante la colonoscopia y conlleva a un diagndstico
retrasado o erréneo (16).
Una colonoscopia de alta calidad debe ser efectiva, segura y evitar costos
innecesarios. La Asociacibn Americana de Gastroenterologia recomienda
como indicadores para colonoscopia de calidad a una preparacion intestinal
adecuada con un Score de Boston =6, intubacion cecal 290%, retiro del
colonoscopio en un tiempo 26 minutos, detecciobn de adenoma con una tasa
230% y deteccion de lesiones serradas con una tasa 27% (17).
La preparacion intestinal es un procedimiento de limpieza del colon,
permitiendo asi su inspeccion. Una preparacion intestinal de calidad es
evaluada mediante instrumentos validados como la escala de Aronchick, la
escala de preparacion intestinal de Boston y la escala de preparacién intestinal
de Ottawa (18). Una escala ideal debe cumplir con ciertas caracteristicas como:
ser de aplicacion facil, minima variabilidad entre observadores, contar con

adecuada validacion y que los resultados obtenidos tengan un alcance
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relevante (19). La escala de Boston cumple con los criterios mencionados, y
actualmente es la escala de preparacion intestinal mas empleada (20), utiliza
un sistema de puntuacion en un rango de 0-3 puntos aplicada a cada segmento
del colon (colon izquierdo, colon transverso y colon derecho), realizandose una
sumatoria para obtener una puntuacion total con un rango de 0-9 puntos; es
considerada por la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
considera una inadecuada preparacion cuando el puntaje de la escala de
Boston es menor a 6 puntos (21). Los segmentos del colon son calificados de
acuerdo a su limpieza:

— Puntaje 0: Sin preparacion, la mucosa no se visualiza por presencia de
contenido fecal solido.

— Puntaje 1: Areas no visualizadas por presencia de heces liquidas y
semisolidas.

— Puntaje 2: Poco contenido fecal liquido que permite buena visualizaciéon de la
mucosa.

— Puntaje 3: Ausencia de restos liquidos, excelente visualizacién de la mucosa
(22).

PREPARACION INTESTINAL

Una preparacion intestinal adecuada incluye multiples aspectos como la dieta,
el tipo del laxante y el momento de administracion.

La dieta es un componente esencial en la preparacion, recomendaciones
anteriores indicaban una dieta con liquidos claros o pocos residuos un dia antes
del procedimiento, sin embargo, se observé que habia poca adherencia a esta
indicacién, la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal tiene como
recomendacion en su guia indicar una dieta con pocas fibras un dia antes del
procedimiento.

La administracion de los laxantes es recomendada en dosis divididas, un dia
antes y el mismo dia del procedimiento, iniciando la Ultima dosis dentro de las
5 horas antes de la colonoscopia y culminandola 2 horas antes del
procedimiento.

Los laxantes recomendados y validados son: El Polietilenglicol de alto volumen
(4 litros), de bajo volumen (2 litros) con adyuvantes (Ascorbato, Citrato y

Bisacodilo), Citrato de Magnesio méas Picosulfato y Trisulfato (2,17).
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LAXANTES

Los laxantes son medicamentos muy utilizados en el tratamiento de la
constipacion, ademas suelen utilizarse en la limpieza intestinal antes de la
colonoscopia (23). Segun su mecanismo de accion, podemos clasificar a los
laxantes en: formadores de masa, osmaticos, estimulantes y procinéticos. Los
laxantes osmoticos presentan moléculas no absorbibles y no metabolizables,
generan un gradiente osmatico que lleva liquido hacia el lumen intestinal,
aumentando el contenido del agua a este nivel y originando asi el
ablandamiento de las heces como el aumento el transito intestinal; la lactulosa,
el polietilenglicol, glicerol, sorbitol y las sales de magnesio pertenecen a este
grupo (24,25).

POLIETILENGLICOL: Es un polimero de cadena larga, laxante de tipo
isoosmatico, no absorbible y no es metabolizado por las bacterias intestinales.
Su mecanismo de accién se produce al unirse al agua y mantener la retencién
del agua dentro del lumen, no afecta la motilidad intestinal. Es seguro vy
ampliamente disponible, los efectos adversos mas comunes del polietilenglicol
se manifiestan como nauseas, distension y dolor abdominal. Esta
contraindicado en ileo paralitico, perforacién y obstruccién intestinal. En
preparaciones de alto volumen (4 litros) para limpieza intestinal antes de la
colonoscopia, no esta recomendada en falla cardiaca congestiva que se

encuentren en la clase Il o IV escala NYHA (2, 25, 26).

LACTULOSA: Es un disacarido sintético de galactosa y fructuosa, no
absorbible; al ingresar al intestino grueso es fermentada por el microbiota
intestinal, disminuyendo el PH del intestino y aumentando el efecto osmatico,
produciendo una expansion del volumen fecal, ablandando las heces y
promoviendo la motilidad intestinal. El metabolismo bacteriano de los
carbohidratos no absorbidos genera hidrégeno y metano, produciendo gases y
dolor abdominal. Debido a que la lactulosa no se absorbe en la sangre, no
generard cambios en los niveles de glucosa sanguinea. Esta contraindicada en

galactosemia y obstruccion intestinal (25 ,26, 27)
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7. HIPOTESIS
HIPOTESIS ALTERNA
La efectividad de la Lactulosa vs Polietilenglicol en la preparacion para

colonoscopias diagnosticas es parecida.

HIPOTESIS NULA
La efectividad de la Lactulosa vs Polietilenglicol en la preparacion para

colonoscopias diagndsticas es diferente.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefno de estudio:
El presente trabajo es un estudio experimental, tipo ensayo clinico aleatorizado,

ciego simple, prospectivo.

PACIENTES CON INDICACION DE
COLONOSCOPIA DIAGNOSTICA

CRITERIOS DE

»| INCLUSION Y
| EXCLUSION
ALEATORIZACION
(A ﬁ L)

GRUPO I N v GRUPO II;
PACIENTES PACIENTES
PREPARADOS CON EFECTIVIDAD PREPARADOS CON

POLIETILENGLICOL LACTULOSA

b. Poblacion, muestray muestreo:
Poblacion
Todos los pacientes con indicacion de colonoscopia diagnéstica, atendidos
por consultorio externo de Gastroenterologia en el Hospital Regional de Ica
durante el periodo de octubre a diciembre 2024, que cumplan con los

siguientes criterios de seleccion:
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Criterios de inclusion:

Pacientes programados para colonoscopias diagndésticas, indicadas en
consultorio externo de Gastroenterologia en el Hospital Regional de Ica
durante el periodo octubre a diciembre del 2024.

Pacientes con indicacion de preparacion para colonoscopia diagnéstica
con polietilenglicol o lactulosa.

Pacientes mayores de 18 afos, que participen voluntariamente, firmen

consentimiento informado y puedan completar los cuestionarios.

Criterios de exclusion

Colonoscopias programadas de emergencia y en pacientes
hospitalizados que no permita aplicar la preparacién indicada.
Hemorragia digestiva baja activa.

Pacientes con obstruccion intestinal, ascitis severa, diabetes mellitus.
Pacientes con patologias primarias como falla cardiaca congestiva que
se encuentren en la clase Il o IV escala NYHA

Disfagia que impida ingerir apropiadamente la preparacién indicada.
Trastorno del sensorio que limite proporcionar informacion fidedigna.
Antecedente quirargico de reseccion de colon, portadores de ileostomia
o colostomia.

Pacientes gestantes.

Alergia a los componentes de preparacion colonica (lactulosa,
polietilenglicol).

Pacientes que no cumplieron con la preparacion indicada.

Pacientes que no cumplan con los criterios de inclusion.

Ficha de recoleccion de datos incompleta.

Muestra:

"= (Z1—q/2/2P(1—P) + Z1—ﬁ\/p1(1 —p1) +p2(1 = py))?
- (p1 — P2)?
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Z1-o/2 = Probabilidad de error tipo 1

Z1-s = Potencia

p1 = Proporcion de eficacia del grupo Polietilenglicol (8)
p2 = Proporcion de eficacia del grupo Lactulosa (4)
Po=Media de p1Yy p2

n = Tamafo de cada grupo

Cada grupo estara conformado por 42 participantes.

Muestreo:

Se empleara el método aleatorio simple, en dos grupos con una proporciéon
1:1 respecto a parametros como edad y sexo; considerando los criterios de

inclusion, que nos garantizara la validez interna y reducira los sesgos del

estudio.

16
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Zig= 1.28
P1= 0.65
P2=  0.95
Po= 0.8
n= 42



c. Definicion operacional de variables:

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION MEDIDA
. Haber culminado la
Laxante disacarido o L . .
Lactulosa . . preparacion indicada con Cualitativa Nominal Si/No
sintético no absorbible.
lactulosa.
Polimer n .
Ia(: |aeo de chfaent: Haber culminado la
Polietilenglicol | . ga. - preparacion indicada con Cualitativa Nominal Si/No
'soosmotico "0 | bolietilenglicol
absorbible P glicol.
Escala de medicion de
Boston, los tres segmentos Escala de Boston:
- del colon (izquierdo, Preparacion
L, Proceso de limpieza ,

Preparacion . . transverso y derecho) seran o : adecuada: 2 6
. del intestino antes de la . Cualitativa Nominal .
colonica . evaluados con puntajes de Preparacion
colonoscopia _

0-3 puntos. inadecuada:
El puntaje total es de 0-9 menor a 6 puntos.
puntos.
Culminar con la
. ion indicad Toleré tolera I L . .
Tolerancia oral preparacion indicada a ) 10lero 0 no folero -con 1a Cualitativa Nominal Si/No

pesar de los efectos
adversos

preparacion indicada.
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Reaccion no deseada

Efectos i Presencia o no de efectos o . )
: pero predecible de un . Cualitativa Nominal Si/No
secundarios , secundarios.
farmaco.
Llegada del extremo | Visualizacién de las paredes
Intubacion distal del colonoscopio | del ciego, orificio apendicular oL . .
. . P . g P , Cualitativa Nominal Si/No
cecal al pliegue proximal de |y pliegues de la valvula
la valvula ileocecal ileocecal.
Tiempo que ha vivido - ) . ; NUmero de arfios
Edad Po 4 Afnos cumplidos Cuantitativa Razon .
una persona cumplidos
Aspectos biolégicos vy
fisiol6gicos ue ; . oL ) , )
Sexo g : d Geénero del paciente Cualitativa Nominal Varén/Mujer
caracterizan al hombre
y mujer
Delgadez: < 18,5
Medida estandar para Normal:18,5 a <
indice de determinar eso | Peso sobre la talla al o ) 25
P Cualitativa Ordinal

masa corporal

correcto en relacion a
la talla de un adulto.

cuadrado.

Sobrepeso: 25 a <
30
Obesidad: = 30
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. Procedimientos y Técnicas:

La aceptacion del estudio sera solicitada al area de ética e investigacion del

Hospital Regional de Ica, permitiendo asi la realizacion de esta

investigacion.

Se captard a los pacientes atendidos en consulta externa de

gastroenterologia, con indicacion de colonoscopia completa, de octubre a

diciembre del 2024, que cumplan con los requisitos de inclusién y exclusion

pautados.

Seran formados dos grupos de estudio que seran asignados por muestreo

aleatorio simple, empleando una tabla con numeros aleatorios, hasta

completar el tamafio muestral requerido.

Las indicaciones de la preparacion seran brindadas por un miembro del

equipo investigador, mediante entrevista personal al momento de la

programacion de la colonoscopia en centro endoscépico, y se reforzara con
material impreso de las indicaciones.

Los laxantes empleados seran: lactulosa 3.3g/5ml solucién oral frasco de

120ml y polietilenglicol 3350, 105 gr en marca Nulytely.

Los participantes de ambos grupos, un dia antes del procedimiento, solo

recibiran dieta liquida.

La preparacion se realizara de la siguiente manera:

» EIl grupo Lactulosa seguira la siguiente indicacion: La preparacion de
lactulosa sera de 1000ml, un frasco de lactulosa de 120ml en 380ml de
agua hervida y tibia, sera administrado durante el lapso de una hora a
las 8pm el dia anterior al procedimiento y a las 4am el mismo dia del
procedimiento, seguido de 1000ml de agua hasta 2 horas antes del
procedimiento.

= EI grupo Polietilenglicol, la preparacion serd con 4 litros, usando 4
sobres, cada uno sera diluido en 1000ml de agua hervida y tibia, 2000
ml de la preparacion se tomara por la noche (6pm a 8pm) un dia antes
del procedimiento y en el dia del procedimiento por la madrugada (4am
a 6am) se tomaran los siguientes 2000 ml.

Los procedimientos iniciaran a las 9am del dia programado.

Antes de realizar los procedimientos, los pacientes que participaran del

estudio firmardn su consentimiento informado y llenaran la ficha de
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recoleccion de datos, que seran explicadas y entregadas por un miembro
del equipo investigador, asi mismo seran pesados y tallados.

o Las colonoscopias seran realizadas por médicos gastroenterélogos con
experiencia, programados segun horarios de procedimiento y cegados con
respecto a la preparacion empleada. La calidad de la preparacion se
evaluara segun la escala de Boston, y sera anotada en una hoja aparte que
solo consignara como datos el numero de ficha, el Documento Nacional de
Identificacion (DNI) del participante y los puntajes de la Escala de Boston.

o Se recolectaran los datos obtenidos, los que se agruparan y procesaran

para el analisis estadistico respectivo.

e. Plan de anélisis de datos:

Para la recoleccion de datos se utilizara el programa Microsoft Excel 2019,
luego se analizara la informacion recolectada mediante el paquete de analisis
estadistico SPSS, en la version 25.0.

Los datos recolectados seran evaluados mediante un control de calidad, para
asi proceder con su analisis estadistico, ademas seran presentados mediante
tablas simples y de contingencia; se representaran mediante graficos
estadisticos como circulos y barras, utilizando el programa de Microsoft Excel
2019.

Se calculard la media y la desviacion estandar para la edad, calidad de
preparacion intestinal e indice de masa corporal, y se compararan utilizando la
prueba t o las pruebas de suma de rangos asignados de Wilcoxon (Mann
Whitney), segun su normalidad que serd hallada mediante la prueba de
Shapiro-Wilk.

Las variables categoricas se presentaran en frecuencias absolutas, relativas y
porcentajes y se compararan mediante la prueba de Chi cuadrado.

Se considerara estadisticamente significativa a una p < 0,05.

f. Aspectos éticos:
Este estudio se presentara al comité de ética y de investigacién del Hospital
Regional de Ica y al Consejo de Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego

para su aprobacion.
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Se solicitara la participacion de la unidad de Gastroenterologia del Hospital

Regional Ica y se coordinara con el jefe del servicio para su ejecucion.

Se guardara la confidencialidad segun la Declaracion de Helsinki Il, asi como

la Ley General de Salud.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPO
N° ACTIVIDADES
JUL | AGO -SET | OCT -DIC | ENE | FEB
Elaboracion Del
1 X
Proyecto
Presentacion Y
2 | Aprobacion Del X
Proyecto
3 | Recolecciéon De Datos X
Procesamiento Y
4 - X
Analisis De Datos
5 | Elaboracion Del Informe X
6 | Sustentacion X
7 | Publicacién X
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

VALOR VALOR
INSUMOS CANTIDAD FINANCIADO
UNITARIO (S/.) | TOTAL (S/.)
MATERIALES
Hoja Bond A-4 | 4 millares 20 80 Propio
Lapicero 1 caja 20 20 Propio
Resaltadores 3 unidades 5 15 Propio
Folder manila 20 0.50 10 Propio
Grapas 1 caja 20 20 Propio
Tinta negra
para 1 unidad 100 100 Propio
impresora
Subtotal 245 soles
SERVICIOS
Movilidad 100 Propio
Servicios no _
50 Propio
personales
Fotocopiado 100 0.10 10 Propio
Subtotal 160 soles
Total 405soles
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12. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO DE FICHA:

DNI:

FECHA:

EDAD: SEXO:

PESO: TALLA: IMC:

TIPO DE PREPARACION:
LACTULOSA: ( )
POLIETILENGLICOL:

—~
~

COMPLETO LA PREPARACION: SI( ) NO ( )

INTUBACION CECAL: SI( ) NO ()

DIAGNOSTICO ENDOSCOPICO:

¢PRESENTO ALGUN SINTOMA DURANTE LA PREPARACION?
SI( ) NO ( )

S| LA RESPUESTA ES SI MENCIONE CUAL:

¢EL SABOR DE LA PREPARACION ERA AGRADABLE?
SI( ) NO ( )
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INSTRUMENTO

NUMERO DE FICHA:
DNI:
ESCALA DE BOSTON:

PUNTAJE Y DESCRIPCION

COLON
DERECHO

COLON
TRANSVERSO

COLON
IZQUIERDO

0 = Sin preparacion, lamucosa no se
visualiza por presencia de contenido

fecal solido.

1= Areas no Vvisualizadas por
presencia de heces liquidas vy

semisodlidas.

2= Poco contenido fecal liquido que
permite buena visualizacion de la

mucosa.

3= Ausencia de restos liquidos,
excelente visualizacibn de la

mucosa

PUNTAJE TOTAL
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION: EFECTIVIDAD DE LACTULOSA VS POLIETILENGLICOL EN
LA PREPARACION PARA COLONOSCOPIAS DIAGNOSTICAS

Apellidos y Nombres: ........cooviiiiiiiiie, DNL oo

Apellidos y Nombres de acompafiante (Tutor o representante legal):

Informacién recibida de: ...
FechayHora: ..............coooii,

Declaro que:

He leido la hoja de consentimiento informado para colonoscopia, asi mismo se me ha
informado la preparacién a realizar previa a ello; se me ha explicado acerca del
estudio, he realizado las preguntas necesarias para mi conformidad que han sido
respondidas.

Comprendo que mi participacion incluye ingerir medicamentos que seran indicados
por el personal médico.

Comprendo que mi particion es voluntaria, y que puedo abandonar el estudio cuando
desee.

He sido informada que mis datos personales, asi como los obtenidos durante el
estudio son totalmente confidencial.

Estoy conforme de formar parte del estudio denominado Efectividad de Lactulosa vs
Polietilenglicol en la preparacion para colonoscopias diagnosticas.

Por lo tanto, doy mi CONSENTIMIENTO para participar en el estudio.

Firma

28



