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RESUMEN

El presente trabajo tiene por objetivo principal demostrar la efectividad del uso de
Simeticona como adyuvante en la preparacion para colonoscopia, la cual nos permitira
tener una mejor evaluacién de la mucosa del colon, y poder detectar la presencia de
adenomas. Para ello se ha revisado varios estudios donde se comparan diferentes tipos
de preparacion colonica, previo al procedimiento de colonoscopia y dentro de ellos se
evidenci6 que el wuso combinado de polietilenglicol y simeticona
(Polidoximetilsiloxano y dioxido de silicicona) redujo significativamente la espuma
intestinal, evitando la formacion de pompas de aire, (67.0% vs. 100.0%; P <0.005) y
residuo de heces (5.3% vs. 38.9%; P <0.05)(10), demostrando mayor eficacia,
obteniendo excelentes resultados en las preparaciones colonica, ademas de ser mejor
tolerado por los pacientes durante la preparacion previa al procedimiento.

Palabras clave: Preparacion, Colonoscopia, Simeticona

INTRODUCCION

Como es de conocimiento en todo el mundo, el cancer colorrectal ocupa el tercer lugar,
el cual es mas fecuente en varones, con respecto a la presentacion en mujeres(1). En
Perl es el octavo cancer frecuente en ambos géneros(1)(2). En Lima Metropolitana la
incidencia es de 10.5 de casos por cada 100,000 habitantes(3), que representa el 5.8%
de todas las neoplasias malignas durante el 2004 y 2005, a predominnio del sexo
femenino(3). Entre los factores que predisponen el desarrollo de esta enfermedad, el
antecedente de cancer colorrectal en la familia, es un factor a tener en cuenta(3)(4)(5).
La Sociedad Americana del Céancer recomienda iniciar el tamizaje a partir de los 45

afios(6), constituyendo el procedimiento de colonoscopia es el estandar de oro utilizado



para detectar lesiones de diferente naturaleza(7). La extraccion de polipos via
endosclpica ha mostrado ser muy eficiente en la prevencion de Cancer colorrectal (7).
Es frecuente el hallazgo de pélipos adenomatosos durante el estudio colonoscépico; en
nuestro medio el estudio de Arévalo y col., evidencié la prevalencia de adenomas
encontrados en colonoscopia fue de 55,5% (7)(8), incrementar la tasa de deteccion de
adenomas, permite la identificacion y extraccion temprana (8)(9)(10).

Una colonoscopia negativa disminuye el riesgo de presentar cancer colorrectal en los
siguientes 5 a 10 afios(11), por lo tanto es importante realizar un estudio colonoscépico
de calidad. Varios factores intervienen en la eficacia del procedimiento como la
habilidad del endoscopista y una adecuada preparacion del colon para la visualizacion
de la mucosa(11). El estudio de Yu bai et al. concluye que el uso combinado se asocia
con un aumento significativo de la tasa de deteccion de adenoma y una mejor
preparacion intestinal en una poblacion china(11).

La inadecuada limpieza del colon prolonga el tiempo del procedimiento, genera
incomodidad en el paciente, y perjudica la aceptacion de la colonoscopia en los
programas de tamizaje(12)(13). Ademas, una mala preparacion se vincula a un
aumento riesgo de eventos adversos de procedimiento(13). Para obtener una
preparacion ideal se debe eliminar todo el contenido fecal del colon, ya sea solido,
liguido o con presencia de espuma, este proceso debe ser de forma rapida sin generar
alteraciones en mucosa colonica(14)(15); asimismo, no debe causar incomodidad en el
paciente tanto fisicamente O alteraciones del medio interno(14). Se ha realizado
multiples trabajos a nivel internacional comparando los tipos de preparacion mas

frecuentemente utilizados(14); sin embargo, en nuestro medio no contamos con



estudios publicados al respecto. ElI método mas usado es la preparacion con
polietilénglicol (14).

Polietilénglicol es un polimero de 6xido de etileno compuesto por moléculas que no
se absorben, estructurada para que al trasladarse por la via digestiva (intestinal), sin
absorberse; esta preparacion generalmente esta equilibrada con electrolitos(15). La
simeticona (Polidoximetilsiloxano y dioxido de silicicona), sustancia bastante segura,
ya que no se absorbe y actla como antiespumante, debido a que disminuye la formacién
de pompas de aire(15)(16). Asimismo, Rebecca Matro et al. concluy6 en su trabajo que
la adicion de simeticona a polietilenglicol elimina eficazmente las burbujas, reduce
sustancialmente la necesidad de lavado y da como resultado excelentes
preparaciones(15). El uso combinado de ambos medicamentos descritos previamente
reduce la distension, el dolor abdominal y mejora la visualizacién de la mucosa(16).
No se ha publicado informacion sobre el efecto de la simeticona sobre tasa de deteccion
de adenomas en nuestro pais. Durante el procedimiento colonoscépico es frecuente
encontrar burbujas y espuma lo cual dificulta la visualizacién adecuada de la
mucosa(14)(15)(16), por ello se requiere multiples aspiraciones de la espuma adherida
a las paredes y lavados durante el procedimiento, esto prolonga el tiempo requerido
para el examen endoscopico(17). En estudios previos, el uso combinado de
polietilenglicol y simeticona redujo significativamente la espuma intestinal (67.0% vs.
100.0%; P <0.005) y el residuo de heces (5.3% vs. 38.9%; P <0.05)(10). Un estudio
prospectivo de Yoo et al. Donde se utiliz6 polietilenglicol mas simeticona se asocio6 a

una puntuacion mas alta de la Escala de Boston(18).



La escala de preparacion de Boston, es la mas usada en nuestro medio, deriva de la
suma del puntaje total (0-9 pts), que se le brinda a cada segmento de la mucosa colénica
(colon ascendente, descendente y transverso), y posterior a algunas maniobras de aseo
durante evaluacion colonoscépica(18). Se define como alta calidad de la preparacién
intestinal al obtener un puntaje de la Escala de Boston mayor o igual a 6
puntos(18)(19). Hasta la fecha, las burbujas colonicas no se han considerado
formalmente en las escalas que miden la limpieza del colon(20).
El presente estudio tiene como justificacion la importancia de documentar y asegurar
la adecuada preparacion del colon previo a la colonoscopia e identificacion de
adenomas, ya que un nivel inadecuado de limpieza del intestino resulta en costos
adicionales al repetir el estudio(4)(5)(15). El porcentaje de deteccion de adenomas es
aproximadamente 15% segun Velasquez y col. (13); sin embargo, no contamos con
estudios sobre la preparacion y limpieza del colon previa al examen. La estratégia que
nos permite diagnosticar precozmente el cancer colorrectal esta enfocada en promover
la identificacion temprana y remocion de polipos evidenciados durante la
colonoscopia(13)(20).
Este trabajo busca determinar el impacto de la simeticona utilizada previamente al
procedimiento de colonoscopia, con respecto al porcentaje de deteccion de adenomas
en paciente a quines se les realice colonoscopia de manera alternativa.
HIPOTESIS.

¢La combinacion de polietilenglicol con simeticona mejora la visualizacién del

colon y la tasa de deteccion de adenomas?



OBJETIVOS.
Objetivo General.
e Evaluar la eficacia de la Simeticona como adyuvante en la preparacion para la
colonoscopia, para la deteccion de adenomas en el Hospital Cayetano Heredia.
\V] ndari
e Determinar manifestaciones clinicas y epidemioldgicas de la poblacion en
estudio.
e Determinar localizacién y caracteristicas de los adenomas.
e Determinar la tasa de intubacidn cecal en todos los pacientes a quienes se les
realice el estudio de colonoscopia completo.
e Determinar la tasa de deteccion de adenomas a todo paciente que sea sometido
a procedimiento colonoscépico.
e Determinar el tiempo de insercion y de retiro, del colonoscopio durante la

realizacion del procedimiento, a todo paciente que sea sometido al estudio.

MATERIAL Y METODQ

a. DISENO DEL ESTUDIO:
Analitico, Observacional, Tipo Cohorte Prospectivo.
b. POBLACION:
Todo Paciente sometido a colonoscopia electiva, seleccionados en el Servicio
de Consultorio Externo de Gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia.
v Expuestos: Poblacion a la cual se indica realizacion de colonoscopia con

la preparacion de Polietilenglicol mas Simeticona.



v" No Expuestos: Poblacion a la cual se le indica la realizacion de
colonoscopia con la preparacion de Polietilenglicol.
v' CRITERIOS DE INCLUSION.

e Pacientes con edades que oscilan entre 45 a 60 afios.

e Pacientes de sexo masculino y femenino.

e Pacientes que ingresan a estudios de tamizaje.

e Pacientes quienes hayan registrado informacion completa, solicitada
en la ficha de recoleccion de datos.

v' CRITERIOS DE EXCLUSION.

e Pacientes en los cuales la preparacion No es con Polietilenglicol.

e Pacientes hospitalizados.

e Pacientes que acuden con cuadros de rectorragia, melena,
hematoquezia, diarrea cronica, baja de peso, anémia, constipacion
severa (< 1 vez por semana).

e Antecedente de cirugia de colon.

e Pacientes que No se realizaron preparacion.

e Pacientes alérgicos a medicamentos utilizados en la preparacion.

C. MUESTRA

Se uso el programa Epi Info. Para el calculo del porcentaje de No Expuestos Positivos,
basados en el estudio publicado por Velasquez y Col. en Per(13). Para el calculo del
porcentaje de Expuestos Positivos nos basamos en el estudio publicado por Yu

Bai.(11). Se asigné un nivel de significancia de 95%, con una razon del tamafio



muestral de poblacidén expuesta versus no expuesta de 1/1, para obtener un nivel de
potencia del 80%, el tamafio muestral fue de 550 pacientes, asignados en dos brazos
de 275 pacientes para el grupo de expuestos y no expuestos. Si consideramos una tasa

de abandono del 5%, el estudio requeriria por lo menos 288 pacientes para cada brazo.

[2] Tamafnos de muestra. Comparacion de proporciones independientes:
Datos:

Proporcidn esperada en

Poblacidn 1: 15,000%
Poblacidn 2: 25,000%
Razdn entre tamafios muestrales: 1,00
Mivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamano de la muestra™
Poblacidn :l| Poblacidn 2| Total
80,0 250] 250 500

*Tamafics de muestra para aplicar =l test 3* sin correcién por continvidad.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLE

OPERACIONALI
INDICADO VALORES TIPO DE

VARIABLES ZACION REGISTRO
RES FINALES VARIABLE
DE VARIABLES
Cualitativa
Informacién Edad Afios cumplidos Ficha de
Factores nominal
personal del recoleccion
personales Femenino Cualitativa
participante Sexo de datos
Masculino nominal




Definido como el

peso corporal en

i Ficha de
Indice de masa | kilogramos dividido Cuantitativa
IMC Kg/m2 recoleccion
corporal entre la estatura en Nominal
de datos
metros al cuadrado
(kg/m2)
Diabetes
Condiciones . —
Hipertension .
.. Ficha de
- patologicas Arterial Cualitativa _
Comorbilidades istentes de cad recoleccion
reexistentes de cada -
P Enfermedad SI/NO nominal
. de datos
paciente L
renal cronica
Hepatopatia
Administracion pre
Preparacion con colonoscopica de Ficha de
Cualitativa
Polietilenglicol + polietilenglicol + SI/NO recoleccion
nominal
Simeticona Simeticona a dosis de datos
estandar
Familiares de primer
Antecedentes grado de Ficha de
Cualitativa
familiares de consanguinidad con SI/NO recoleccion
nominal
cancer colorrectal diagnostico de de datos

cancer colorrectal
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Es el tiempo que se

toma desde el Ficha de
Tiempo de Tiempo en Cuantitativa
ingreso del margen Minutos recoleccion
insercién minutos nominal
anal hasta llegar a de datos
ciego
Es el tiempo que
Ficha de
toma sacar el equipo | Tiempo en Cuantitativa
Tiempo de retiro Minutos recoleccion
desde el ciego hasta minutos nominal
de datos
el margen anal
Usuarios en quienes
se identifica uno 6 Ficha de
Deteccion de Cualitativa
mas pAlipos con SI/NO recoleccion
adenomas nominal
caracteristicas de de datos
adenoma
Hallazgos en la Normal SI/NO
Ficha de
Hallazgo mucosa colonica Cualitativa
o . B Polipos SI/NO _ recoleccion
endoscopico identificados durante nominal
de datos
la colonoscopia Neoplasia SI/NO
Segmento del colon Recto SI/NO Ficha de
Localizacion de la Cualitativa
3 donde se identifican Ascendente SI/NO _ recoleccion
lesion nominal
la (las) lesion (es) Transverso SI/NO de datos
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Descendente SI/NO

Sigmoides SI/NO

e) PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

RECOLECCION DE DATOS. Estos se realizaran de la manera descrita en
el cronograma de trabajo asignado. (Anexo 3)

FUENTES E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Toda informacion se debera obtener a partir del registro que se haga durante o
posterior a la entrevista, el procedimiento endoscopico, los que seran
debidamente consignados en la ficha de recolecion de datos e informe
histopatologico de cada paciente, los mismos que se obtendran de las

conclusiones del informe final del Servicio de Anatomia Patoldgica.

.PROCEDIMIENTO Y TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS.

Debera incluirse a cuanto paciente sea sometido a estudio de colonoscopia de
manera alternativa, registrandose en las ficha de recoleccion de datos que han
sido disefiadas para obterner informacion previa y durante el procedimiento.
Para la realizacion de este estudio, se empleara un colonoscopio de marca
Olympus y el otro de marca Fujinon, equipos con los que se opera en el Servicio
de Gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia, con respecto a quien
realizard el procedimiento, sera realizado por un médico residente de cuarto
afio, con seis meses de entrenamiento en colonoscopias y el asistente que se

encuentre de turno. Para el procesamiento de biopsias tomadas, seran enviadas
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al servicio de anatomia patoldgica donde procederd a la lectura histoldgica.
Una vez completada la recoleccion de datos previa al procedimiento
endoscopico, se revisara de manera exahustiva cada una de las encuestas a fin
de corroborar que todos los acapites establecidos, se hayan registrado de
manera correcta, en caso figure alguno incompleto, o no se haya registrado,
optaremos por completar los datos via telefonica. (Anexo 3)
ASPECTOS ETICOS.
Este proyecto se llevara a cabo luego de la aceptacion del protocolo por parte del comité
del ética del Hospital Cayetano Heredia y del comité de ética de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia. Es preciso hacer de conocimiento al paciente de probables eventos
o0 complicaciones, que podrian devenir del procedimiento de colonoscopia. Con
respecto al uso de la simeticona los pacientes deben conocer que es un medicamneto
de uso seguro, debido a que es un farmaco no absorbible. Los datos seran recogidos
previo consentimiento de los participantes y unicamente seran utilizados para la
presente investigacion.
E. PLAN DE ANALISIS
Una vez recolectados los datos, se procedera a revisar cada encuesta de manera
detallada, luego del procedimiento un investigador no asociado a la
colonoscopia, evaluara la histologia, cuyo resultado sera registrado en cada una
de las fichas. Para los datos recolectados se creara una base de registro, donde
se utilizard el programa Microsoft Excel version 365, posteriormente se

utilizara el programa estadistico Statical Package of the Social Science (SPSS)

13



version 25.0 para Microsof Windows, para el analisis multivariable, a fin de
completar el analisis estadistico correspondiente.

A su vez se debe precisar que en algunas variables se requerira la utilizacion
de medidas de dispersidn (Tipo desviacion estandar), y en otras se utilizara
estadistica descriptiva, como medidas de tendencia central (Tipo distribucion
de frecuencia, media y mediana). Cabe resaltar que gran cantidad de las
variables en estudio son cualitativas, y para graficarlas, se aplicaran tortas y/o
barras para publicar la informacién. En cuanto al procesamiento y
presentacionde variables cuantitativas, estas seran presentadas mediante

histogramas, segun lo requiera cada una de las evaluadas.
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7. PRESUPUESTO y CRONOGRAMA:
Este proyecto serd realizado mediante autofinanciacion.

ANEXO 1.

RECURSOS MATERIALES: | Unidad |  Frecio Total

Unitario

Materiales de escritorio

Lépiz Técnico N° 2B 10 S/, 1.00 |S/. 10.00
Tableros 5 S/. 6.00 |S/. 30.00
Lapiceros (10 azules) 10 S/. 050 |S/. 5.00
Engrapador 2 S/.10.00 |S/. 20.00
Clips (caja) 1 S/, 200 |S/. 2.00
Borradores 4 S/. 150 |S/. 6.00
Tajadores 5 S/, 250 |S/.  8.00
Grapas (caja) 2 S/l 250 |S/. 5.00
Perforador 2 S/. 550 |S/. 11.00
Sub- Total: - - S./ 96.00
SERVICIO: Unidad | T recio Total

Unitario

Empastado 2 S/.55.00 |S/. 110.00
Fotocopias 500 |S/. 0.20 |S/. 100.00
Anillado 6 S/. 350 |S/. 21.00
ENCUESTADORES - - S/. 1 800.00
Sub - Total - - S/. 2 031.00
TOTAL - - S/. 2 097.00

ANEXO 2: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL TRABAJO DE INVESTIGACION.

ACTIVIDADES

DURACION 5 MESES: 2023

MES 1

MES 2

MES 3

MES 4 | MES 5

Revision bibliogréafica
Construccion del
proyecto de
investigacion
Recoleccion de datos

Procesamiento y
andlisis de datos

Construccion del

informe final

Publicacion

17




ANEXO 3. HCL: teveeeeeeeenennnee
Fecha: covveveieiiinnnenne Ficha....cccevieiieinnnnnnn

EFICACIA DE LA SIMETICONA COMO ADYUVANTE EN LA PREPARACION DE LA COLONOSCOPIA
PARA LA MEJOR VISUALIZACION DE ADENOMAS EN PACIENTES DEL SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA DE UN HOSPITAL NIVEL I

Ficha de Recoleccién de Datos

D020 33 3 U
Edad: ......... Sex0: M () F () Teléfono: ......cccovveienernennns Peso: cuvuvurnnnens Talla: ..ceeeeaeees
IMC ..coovvninnnnn Grado de InStrucCion:...c.covevereiiieiieirrreiineniniirresesenesenesesencasasans
Comorbilidad:
a) Diabetes Mellitus 2 @) d) Enfrmedad Renal Cronica 0)
b) Hipertension arterial O e) Ninguna O
c) Hepatopatia @) ) OTRAS:.......oiiiiiiiiii,
Consumo de Medicamentos: NO () SI ()
Antiinflamatorios () Anticoagulantes () Opidides ()

ANTECEDENTES FAMILIARES DE CANCER
Estomago() Colon() Mama() Pancreas() Polipos() ColOnicoS() OtroS: ceeeeeerereeruceresessassesncsnsessesacssnssas
HABITO DEFECATORIO: .cuiuiiuiiniiniiniiniiniiaiiniincansenseneancnneanes Escala de Bristol..........ccccuveunennnnnee

MOTIVO DE COLONOSCOPIA:
Tamizaje () Sindrome intestino irritable () Constipacion ()

PACIENTE: )

TIPO DE PREPARACION:

Uso de Polietilenglicol: Sl () 4Lts Dia Anterior () 2Lts Dia anterior — 2Lts el Dia Procedimiento ()
NO ()

Uso de Simeticona: SI() NO()

TIPO DE IN}DICACIC’)N: Verbal () Escrita () Verbal y Escrita ()
COMPLETO PREPARACION: SI() NO()

EFECTOS ADVERSOS
Disgéusia () Constipacion () Dolor abdominal () Hematoquezia () Rectorragia () Distension Abdominal ()
Nauseas () VOmitos ()Otros: ..o

PARAMETROS DE LA COLONOSCOPIA
Evaluacién durante colonoscopia

ESCALA DE BOSTON
Puntaje 3 Puntos 2 Puntos 1 Puntos 0 Puntos
3= Excelente -
2= Buena
1= Mala
0= Inadecuada
Colon Derecho
Colon Transverso
Colon Izquierdo
Puntaje Final
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ESCALA INTRALUMINAL DE BURBUJAS

Estructuras

Evaluadas
Grado I: >90% Mucosa Limpia. No Grado 11: 90% - 75% Mucosa Grado I11: 74% - 50% de la Mucosa Grado IV: <50% de la Mucosa Limpia.
requiere Irrigacion. Limpia. No Requiere Irrigacion. Limpia. Requiere Irrigacion. Requiere Irrigacion.

Ciego

Colon Ascendente

Colon Transverso

Colon
Descendente

Colon
Rectosigmoideo

Puntaje Final

Tiempo de Intubacion Cecal ... ..o
Tiempo de Retiro de Colonoscopia Sin Contar Terapia:...........ccoovvveieiiiiiiiienannnn..
Falla SI() NO ()

Motivo Falla de Intubacion Cecal: Mala Preparacion ()  Mala Tolerancia ()  Obstruccion Colon ()

Necesidad de Suspender Procedimiento: No ()  Si ()
Dolor ()Mala Preparacion () Complicacién o Sospecha ()

L0015 41
Hallazgo Endoscépico:  a)Polipos () b)Normal () Cc)NM () d)Otros ()
Caracteristicas De los polipos:

Segmento LCocalizacion NOmero Tamaﬁo:

Recto

Sigmoides < 05 cm
A e 0.5—1cm:

oo P >1cm

Colon Ascendente

Ciego
Histologia: NO Frascos:....cceeeeeenenn. N° de Laminas:.........
a)Hiperplasico  b)Inflamatorio c)Adenoma d)Juvenil
Tipo de adenoma: a)Tubular b)Tdbulo- velloso c)Velloso d)Aserrado
Displasia NO () Sl () Alto grado ()
Complicacién Post-Procedimiento: ler dia: Si() No() 7mo dia: Si() No()

Dolor Post-procedimiento () Hemorragia post-polipectomia () Perforacion () Fiebre ()

Médico que realizé el examen:
R4 () ASIStente () Siglas:. ..o

Experiencia del Médico que Realiza Colonoscopia: > 1000 () <1000 ()

Equipo de colonoscopia utilizado:
Olympus () Fujinon ()
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ANEXO 4.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio EFICACIA DE LA SIMETICONA COMO ADYUVANTE

: EN LA PREPARACION DE LA COLONOSCOPIA PARA
LA MEJOR VISUALIZACION DE ADENOMAS EN
PACIENTES DEL SERVICIO DE
GASTROENTEROLOGIA DE UN HOSPITAL NIVEL |11

Investigador (@) :  M.C. ANA DE LOS ANGELES ROJAS VILLAR
Institucion :  HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA

Propésito del estudio:

Se invita a participar del estudio para evaluar Eficacia de la Simeticona Como
Adyuvante en la Preparacion de la Colonoscopia para la Mejor Visualizacion de
Adenomas, para lo cual se va a comparar, dos grupos de pacientes segun el tipo de
preparacion intestinal previa a colonoscopia, ya que un grupo recibird solo
Polietilenglicol y el otro recibird Polietilenglicol mas Simeticona. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el
Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Si bien es cierto en los Gltimos afios se ha visto una reduccion en la incidencia y
mortalidad de esta enfermedad en las personas mayores de 50 afios, sin embargo, en
personas menores se ha reportado todo lo contrario, motivo por el que la Sociedad
Americana del Cancer recomienda iniciar el tamizaje a partir de los 45 afios, siendo este
el motivo por el que se desea realizar el estudio, donde se mejora el tipo de preparacion
previo a Colonoscopia, para obtener una mejor visualizacion de la mucosa intestinal, que
nos permita observar lesiones iniciales o sospechosas, pudiendo realizar diagndstico y
tratamiento oportuno al paciente, incluso mejora la presencia de molestias
gastroinestinales descritas por el uso de polietilenglicol solamente.

Procedimientos:
Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente (enumerar los procedimientos
del estudio):

1. Se realizard una encuesta donde le tomaremos datos personales y algunas
preguntas sobre edad, grado de instruccion, antecedentes personales y familiares.

2. Esta encuesta tomara un tiempo aproximado de 10 minutos aproximadamente y
se realizard en la sala de espera de Procedimientos del Servicio de
Gastroenterologia, siempre y cuando usted asi lo autorice.

3. Una vez aceptado el consentimiento, se procedera a realizar el procedimiento de
la colonoscopia.

Riesgos:

No existe ningln riesgo al participar de este trabajo de investigacion, ya que los
medicamentos utilizados en la preparacion para colonoscopia son inocuos y de uso
frecuente.
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Beneficios:

Se le informara de manera confidencial los resultados que se obtengan del informe de
procedimiento y resultados de patologia. Se le proporcionard informacion verbal como
escrita a través de un triptico sobre la prevencion del Cancer Colorrectal y la importancia
de una buena preparacion en el diagnéstico y tratamiento de esta enfermedad.

Costos y compensacion

No deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningun
incentivo econdémico ni de otra indole, solo se brindara facilidades para obtener cita en
consulta para realizacion de procedimientos, lectura de resultados, manejo y tratamiento
segun amerite el diagnostico encontrado en colonoscopia y biopsia.

Confidencialidad:

Los médicos investigadores responsables del estudio, guardaremos todo informacion
obtenida, a través de cddigos, sin nombres, que solo nosotros podremos interpretar para
garantizar que la informacion que usted brinde, hallazgos del procedimiento y
diagndstico sea absolutamente confidencial.

Usted puede hacer todas las preguntas que desee antes de decidir si desea participar o no,
las cuales responderemos gustosamente. Si, una vez que usted ha aceptado participar,
luego se desanima o ya no desea continuar, puede hacerlo sin ninguna preocupacion, no
se realizaran comentarios, ni habra ningun tipo de accion en su contra.

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puedes retirarse de éste en cualquier momento, 0 no

participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por

favor pregunte al personal del estudio o llame al (M.C. Ana de los Angeles Rojas

Villar/Dr. Alvaro Bellido Caparo - coordinador del estudio), al teléfono
teléfono del investigador principal M.C. Ana de los Angeles Rojas

Villar ).

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar a la Dra. Frine Samalvides Cuba, presidenta del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia al
teléfono 01-3190000 anexo 101355 o al correo electronico: duict.cieh@oficinas-upch.pe
Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

Declaracion del Investigador:

Yo declaro que el participante ha leido la descripcion del proyecto, he aclarado sus dudas
sobre el estudio, y ha decidido participar voluntariamente en él. Se le ha informado que
los datos que provea se mantendran anénimos y que los resultados del estudio seran
utilizados para fines de investigacion.

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Investigador
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