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2. RESUMEN

El cancer colorrectal (CCR) representa la tercera causa de muerte asociada al
cancer a nivel mundial. La colonoscopia permite la deteccion de podlipos y
lesiones malignas tempranas y la reseccion endoscopica de éstas disminuye
la incidencia de CCR. La técnica de mucosectomia bajo el agua (WEMR, por
sus siglas en inglés) es una alternativa para la reseccion de lesiones colonicas
no pediculadas mayor o igual a 10 mm, mostrando mayor tasa de reseccion
completa y menor recurrencia comparada con la mucosectomia convencional
(cEMR, por sus siglas en inglés). El presente estudio tipo cohorte
retrospectivo a realizarse en un hospital publico de tercer nivel en Pert en
pacientes entre 18 y 80 afos, durante el periodo de enero de 2022 y julio de
2024, tiene como objetivo determinar la eficacia de uEMR, evaluando la tasa
de reseccion completa y en bloque, ademds de la tasa de recurrencia de
lesiones a los 12 meses; y determinar la seguridad, evaluando la frecuencia
de principales complicaciones durante los primeros 30 dias. Esto permitira
mayor evidencia sobre el manejo de lesiones premalignas y podria colaborar

con protocolos o programas locales sobre CCR.

Palabras claves: Poélipos, reseccion endoscopica de la mucosa, neoplasias

colorrectales



3. INTRODUCCION

El cancer colorrectal (CCR) es un problema de salud publica, ocupando el
tercer lugar de incidencia de neoplasia a nivel mundial, representando altas
tasas de morbi-mortalidad. (1,2) En Peru, segiin la OMS, en el afio 2022 el
CCR representa el tercer lugar en incidencia de cancer, representando el 6.7%
de los casos (3), por lo que se necesitan programas de tamizaje que permitan
le deteccion de lesiones premalignas, con ello evaluar la posibilidad de
reseccion endoscopica con el objetivo de disminuir la incidencia de CCR. (4)
La mayoria de CCR se desarrolla a partir de pdlipos, cerca al 80% se
desarrolla a partir de la secuencia clasica “adenoma-carcinoma” y otro 15-
20% de la via aserrada, donde los podlipos aserrados son las lesiones
precursoras. (5) Se considera pdlipo colonico toda elevacion de la pared del
colon hacia el lumen teniendo su origen en la capa mucosa. Los adenomas
son polipos compuestos por tejido con algiin grado de displasia. (6) Por otro
lado, los pdlipos aserrados, llamados asi por sus caracteristicas histologicas
donde tienen un aspecto “estrellado” o dentado, generan CCR mediante la via

metiladora o aserrada. (5,7)

El riesgo de neoplasia es variable y depende principalmente de la morfologia,
tamafio e histologia del polipo. A nivel mundial se utiliza la clasificacion de
Paris para definir la forma de los polipos. (8) Esta clasificacion divide a los
polipos en lesiones elevadas (0-I) que a su vez se subclasifican en
pediculadas, subpediculadas o sésiles de acuerdo con la presencia o no de un
tallo; lesiones planas (0-II) que pueden ser superficialmente elevadas, planas

o deprimido; y por ultimo las lesiones excavadas (0-IIT). Ademas, lesion no



elevada mayor de 10 mm de diametro horizontal se denomina lesion de
extension lateral (LST). Esta tltima, se clasifica de acuerdo con su morfologia
en granular que puede ser homogénea o mixta; y en no granular, que puede
ser plana o pseudodeprimida. Cada una de ellas representa un riesgo distinto

de cancer ya que la tasa de invasion submucosa es diferente. (9,10)

La reseccion endoscopica de lesiones premalignas se ha asociado a reduccion
de mortalidad asociado a cancer y representa menor riesgo de complicaciones
y reintervencion. (11) La reseccion endoscopica de la mucosa (EMR, por sus
siglas en inglés) es una técnica que nace en Japon para manejo de lesiones
premalignas y cancer gastrico temprano; y actualmente sus indicaciones se
han extendido para otras regiones del tracto gastrointestinal. (3) Es una
técnica segura con baja frecuencia de complicaciones, siendo las principales:
sangrado temprano (durante procedimiento o durante primeras 24 horas) o
tardio (posterior a 24 horas durante los primeros 30 dias); sindrome post
polipectomia, que es mas comun durante los primeros 7 dias, y la perforacion
abdominal. (12,13) Existen dos técnicas de mucosectomia coldnica: la
convencional y bajo el agua. La eficacia de cada técnica radica en conseguir
la menor tasa de recurrencia de lesiones resecadas, ésta se asocia a la
reseccion en una sola pieza (reseccidbn en bloque) y con margenes
horizontales libres segun el estudio histologico (reseccion completa o RO);
mientras que la seguridad del procedimiento, en la menor tasa de

complicaciones graves.

La mucosectomia convencional (CEMR) consiste en la inyeccién en el

espacio submucoso de una sustancia que permita un campo de seguridad



sobre la pared muscular colonica. Sin embargo, se han visto estudios donde
la tasa de recurrencia llega hasta 13.8% (14), siendo los principales factores
de riesgo la reseccion incompleta y la reseccion en mas de 1 pieza (reseccion
en pedazos). (15,16,17) Se cree que la principal desventaja del método
convencional es el aumento del volumen del pdlipo posterior a la inyeccion,

lo que podria llevar a la reseccion incompleta y con ello mayor recurrencia.

La mucosectomia bajo el agua (WUEMR) es un método novedoso que consiste
en instalacion de solucidn salina en todo el lumen colonico para posterior
reseccion de polipo. (18) Las ventajas de este método son la reduccion o
compactacion del polipo y el efecto de magnificacion de la solucion, que
permite delimitar mejor los bordes del polipo (19,20), permitiendo mayor tasa
de reseccion en bloque y menor tasa de recurrencia. (21,22) La evidencia es
contundente para polipos mayores o iguales a 20 mm; sin embargo, en
algunos estudios las ventajas se aplican para polipos no pediculados a partir
de los 10 mm, aunque falta evidencia para ofrecer este procedimiento como

primera linea. (23,24,25)

Actualmente las guias recomiendan mucosectomia convencional para pélipos
no pediculados mayores o iguales a 20 mm, siendo la mucosectomia bajo el
agua una alternativa, a pesar de que la evidencia demuestra que ésta ultima
tiene mayores ventajas. El presente estudio tipo cohorte retrospectivo busca
demostrar menor tasa de recurrencia y complicaciones en la poblacion de 18
a 80 anos sometidos a mucosectomia con técnica bajo el agua en un hospital
publico de tercer nivel durante el periodo de enero de 2022 a julio de 2024,

donde se realizan ambas técnicas de mucosectomia por un grupo de expertos



en reseccion endoscopica. En el Peru no existe literatura acerca de estos
métodos de reseccion y es necesario evaluar la eficacia y seguridad para
fomentar mayor evidencia e incluir esta técnica en protocolos locales para el

manejo de polipos coldnicos y disminuir incidencia de CCR.

4. OBJETIVOS

Objetivo general

- Determinar la eficacia y seguridad de reseccion de polipos colonicos no

pediculados > 10 mm con la técnica de mucosectomia bajo el agua

Objetivos especificos

- Determinar la tasa de recurrencia a los 12 meses de lesiones colonicas no

pediculadas > 10 mm resecadas con mucosectomia bajo el agua

- Determinar la tasa de resecciéon en bloque de lesiones coldnicas no
pediculadas > 10 mm con mucosectomia bajo el agua

- Determinar la tasa de reseccion completa (RO) de lesiones colonicas no
pediculadas > 10 mm resecadas con mucosectomia bajo el agua

- Determinar la incidencia de complicaciones en los primeros 30 dias tras
reseccion de lesiones colonicas no pediculadas > 10 mm con mucosectomia
bajo el agua

- Comparar la tasa de recurrencia lesiones colonicas no pediculadas > 10 mm

resecadas con mucosectomia bajo el agua y mucosectomia convencional

5. MATERIALES Y METODOS

a) Disefio de estudio



Estudio observacional, analitico, tipo cohorte retrospectivo

b) Poblacion
Pacientes entre 18 y 80 afios con presencia de lesiones colonicas no pediculadas >

10 mm sometidos a mucosectomia en hospital publico de tercer nivel de Lima

(Pert).

Criterios de inclusion

Expuestos

Pacientes entre 18 y 80 afos con presencia de pdlipos no pediculados > 10 mm
sometidos a mucosectomia bajo el agua en un hospital publico de tercer nivel de
Lima, Peru, entre el periodo 1 de enero 2022 al 1 de julio de 2024

No expuestos

Pacientes entre 18 y 80 afos con presencia de polipos no pediculados > 10 mm
sometidos a mucosectomia convencional en un hospital publico de tercer nivel de

Lima, Pert, entre el periodo 1 de enero 2022 al 1 de julio de 2024

Criterios de exclusion

Pacientes con datos incompletos en informe de procedimiento endoscépico.
Pacientes con diagnéstico de sindromes poliposicos hereditarios, enfermedad
intestinal inflamatoria y gestantes.

Pacientes que no presenten colonoscopia control en los primeros 12 meses.

c) Muestra

Tamano muestral



De acuerdo con literatura internacional, Spadaccini et al. reporta tasa de recurrencia
en mucosectomia bajo el agua de 8.8%; y 13.8% en mucosectomia convencional
(17), con una razén de expuestos y no expuestos de 1, con intervalo de confianza
del 95% y potencia 80%, utilizando Epidat version 4.2, se calcula un tamafio

muestral de 1258, correspondiendo 629 en cada grupo. (Anexo 1)

Tipo de muestreo

Muestreo no probabilistico por conveniencia. La técnica de mucosectomia es
decision del operador independiente de las caracteristicas del paciente y las

caracteristicas morfologicas y ubicacion del polipo.

d) Definicion operacional de variables
Se especifican variables en presente estudio en tabla de operacionalizacion de
variables. (Anexo 2)

Variables dependientes

- Recurrencia: Presencia de tejido residual en area donde se realizd previamente

mucosectomia confirmado por estudio histologico en colonoscopia control.

Variable cualitativa dicotdmica, nominal.

- Complicacion post mucosectomia: Presencia de sangrado temprano o tardio,

sindrome post-polipectomia, perforacion o muerte posterior a procedimiento

durante los 30 primeros dias. Variable cualitativa dicotéomica, nominal.

Variable independiente

- Tipo de mucosectomia: Técnica de mucosectomia endoscopica que se
utiliz6 para la reseccion de pdlipos. Variable cualitativa dicotomica, nominal.

e) Procedimientos y técnicas



Se solicitard evaluacion y aprobacion por los directores de la Institucién para

realizar dicho estudio, manifestando objetivo principal, riesgos y beneficios.

Se coordinara con area de estadistica el acceso a las historias clinicas electronicas
de pacientes programados para mucosectomia en el servicio de Gastroenterologia

en el periodo de 1 enero de 2022 y julio de 2024.

Se revisardn historias clinicas electronicas y se aplicaran criterios de inclusion y
exclusion. Se recolectaran datos en una ficha de datos electronica (Anexo 3) en
formato Excel sobre datos de paciente como edad y sexo; caracteristicas del polipo
como localizacion, forma y tamaio; caracteristicas histologicas como tipo de
polipo, presencia de margenes libres; caracteristicas del procedimiento endoscopico
como tipo de mucosectomia, tipo de reseccion, presencia de complicaciones
(sangrado, sindrome post polipectomia o perforacion) y evaluacidon de recurrencia

en colonoscopia control a los 12 meses.

Posteriormente se plasmard todo en una base de datos en Excel. Tanto en la ficha
de datos como en la base de datos se excluirdn datos de identificacion y se
asignara un codigo para mantener confidencialidad; ademas del almacenaje de
informacidn se realizard en ordenador portatil con acceso mediante clave digital

conocido solo por el investigador principal.

f) Aspectos éticos del estudio

El presente proyecto de investigacion se llevara a cabo de acuerdo con los principios
de la Declaracion de Helsinki. Asi mismo protege la propiedad intelectual de
autores evitando conductas inadecuadas de investigacion como fraude, falsificacion

o plagio, citando adecuadamente cada fuente bibliografica. Para la realizacion del



proyecto se obtendra la aprobacion del Comité Institucional de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. La fuente de datos del presente estudio
seran historias clinicas electronicas por lo que no se requiere firma de
consentimiento informado. La confidencialidad de los pacientes se asegurara con la
asignacion de un codigo a cada participante en la ficha de datos y el llenado de esta
se realizara en un ordenador donde el investigador Unicamente tendra acceso

mediante clave digital.

g) Plan de analisis
Se resumirdn las caracteristicas de pacientes, reseccion endoscopica y se

realizara analisis estadistico mediante programa STATA 14.

Se calcularan frecuencias absolutas y porcentajes de las variables categoéricas.
Se calculara la tasa de resecciones en bloque, reseccion completa (RO),

recurrencia; y la frecuencia de complicaciones.

Para evaluar asociaciones entre variables clinicas y la ocurrencia de complicaciones
se aplicaran pruebas estadisticas como chi cuadrado o prueba exacta de Fisher para
variables categodricas. Se calculard el riesgo relativo (RR) como medida de

asociacion. Se considerara un valor de p <0.05 como estadisticamente significativo.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

El presente estudio serd autofinanciado.

. Costo por . Costo total
Materiales unidad (S/.) Cantidad (S
Transporte 18 por galén 2 galones 396.00

al mes

Internet 79 por mes 11 meses | 869.00
Hojas bond 15.70 por | paquete | 15.70

paquete
Tablero 5.20 por unidad | 1 unidad 5.20
Lapiceros 0.60 por unidad | 6 unidades | 3.60
Asesoria estadistica 150 por sesioén 1 sesion 150.00
Total 1439.50
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Cronograma

El presente proyecto se realizard en el periodo de 11 meses segun el siguiente

cronograma. (Anexo 4 Diagrama de Gantt)

Actividad Fecha inicio Fecha fin N° total dias
1. Planteamiento del 01/03/2025 31/03/2025 30
problema
2. Revision bibliografica 1/3/2025 31/3/2025 30
3. Formulacion de 1/4/2025 31/5/2025 60
objetivos e hipotesis
4. Diseiio metodolégico 1/4/2025 31/5/2025 60
5. Aprobacion por 1/6/2025 31/7/2025 60
Comité de Etica
6. Recoleccion de datos 1/8/2025 31/10/2025 90
7. Analisis de datos 1/11/2025 30/11/2025 30
8. Redaccion de 1/12/2025 31/12/2025 30
resultados y discusion
9. Elaboracion de 1/12/2025 31/12/2025 30
informe final
10. Presentacion 1/1/2026 31/1/2026 30
publicacion
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ANEXOS

Anexo 1. Calculo de tamafio muestral

Se ingresan datos al programa Epidat version 4.2, de acuerdo con estudio de

Spadaccini M et al (17)

- Formula: estudios de cohortes

- Variable principal: Recurrencia post mucosectomia

- Riesgo en expuestos: 8.8%

- Riesgo en no expuestos: 13.8%

- Razodn no expuestos/expuestos: 1

- Nivel de confianza: 95%

- Potencia: 80

- Resultado: 629 pacientes por grupo

[1] Tamaiios de muestra. Estudios de cohorte:

Datos:

Riesgo en expuestos: 8,800%

Riesgo en no expuestos:

Resultados:

Potencia (%) Tamaiio de la muestra®

Expuestos| No expuestos Total

80,0 629 629 1,258

*Tamaiios de muestra para aplicar el test ¢* sin comecion por contimidad.

Anexo 2. Tabla de operacionalizacion de variables

) TIPO DE ESCALA
VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE DE VALOR
MEDICION
Numero de afios vividos desde el Cuantitativa
Edad nacimiento hasta momento de ' Ordinal 18 — 80 afios
realizar procedimiento. discreta
(.3ar’ac.terlstlcas get}etlcas y Cualitativa . Masculino
Sexo biologicas que distinguen al dicotémica Nominal _
hombre y la mujer. Femenino
Tipo de Técnica endoscopica que se utilizo Cualitativa Nominal cEMR
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mucosectomia para la reseccion de polipos. dicotomica uEMR
Colon derecho
., Ubicacion en el colon donde se Cualitativa .
Localizacion : ., (1 s Nominal Colon transverso
realiza la reseccion del pdlipo. politomica
Colon izquierdo
Morfologia del| Saracteristica morfological - Cualitativa . |0-Is, 0-IIa, O-IIb, 0-
Slipo endoscopica de acuerdo con la o Nominal e, 0-I1T
p clasificacion de Paris. (Anexo 5) politomica ’
Tamafio del polipo establecido en
~ milimetros (mm) de forma o
Tamafio del . .( ). Cuantitativa .
1 endoscopica guiado por . Ordinal 10-50 mm
polipo . . discreta
instrumentos como pinza de
biopsia o asa de polipectomia.
. Numero de piezas que se obtienen o En bloque
Tipo de ., L Cualitativa . q
., tras la reseccion endoscopica de un dicotomi Nominal
reseccion polipo. icotdmica En pedazos
Reseccion con margenes )
Reseccion | horizontales y verticales reportados Cualitativa Nominal Si
completa como libres en el estudio dicotomica No
histolégico.
Presencia de tejido residual en area
donde se realizo previamente
Recurrencia mucosectomia confirmado por o Nominal Si
estudio histolégico en Cualitativa No
colonoscopia control a los 12 dicotomica
meses
Presencia de sangrado temprano o
tardio, sindrome post-polipectomia e /
. o POSt-polip | Cualitativa : Si
Complicacién | perforacion o muerte durante los NP Nominal
. . . dicotémica N
30 primeros dias posterior a 0
procedimiento.
Sangrado que ocurre dentro de las
primeras 24 horas, incluido el .
Sangrado sangrado intraprocedimiento, que ot Nominal S
temprano 0 h tasi & . C.ualltat1‘va No
amerita hemostasia con técnicas dicotémica
endoscopicas.
Sangrado que ocurre posterior a las
primeras 24 horas del .
Sangrado | procedimiento hasta los primeros _ Nominal Si
tardio 30 dias, que ameritan soporte Cualitativa No
’ dicotodmica

transfusional y/o nuevo
procedimiento endoscopico para

15




hemostasia.
Presencia de dolor abdominal
asociado a sintomas inflamatorios
Sindrome |sistémicos que arnerijten pgriodo de Cualitativa _ Sf
post- observacion hospitalaria con NP Nominal
polipectomia imagenes de tomografia dicotomica No
computarizada negativa para
perforacion abdominal.
Visualizacion de grasa peritoneal u )
Perforacion organo extramural en imagen Cualitativa Nominal Si
abdominal | endoscdpica o neumoperitoneo en dicotémica No
tomografia computarizada.
Anexo 3. Ficha de recoleccion de datos (Formato Excel)
Ficha de datos
CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS
Codigo 9999
Iniciales ABC
Nombre
Edad 63
Sexo Femenino () ‘ Masculino | ) ‘
CARACTERISTICAS ENDOSCOPICAS
Tipo de cEMR () uEMR ()
Reseccion
Ubicacion Colon () Colon () | Colon | ()
polipo derecho transverso 1zq.
Clasificacion 0-Is O 0-Isp ()] 0- Ma | O)
Paris 0-1Tb () 0-IIc () O-IIT | ()
Lesion de Granular () No granular @)
extension homogeno plano elevado
lateral (LST)
Granular () No granular @)
mixto pseudodeprimido
Tamaifio polipo
(mm)
Reseccion En bloque () ‘ En pedazos ()
CARACTERISTICAS HISTOLOGICAS
Tipo de pélipo Adenoma () Aserrado ()
Mixto () | Hiperplasico | ()

16




Margenes Si () No ()
libres
COMPLICACIONES
Presencia de Si () No ()
complicacion
primeros 30
dias
8 Sangrado O
§ = temprano
e o o Sangrado @)
2 s tardio
E E" = Perforacion @)
. § abdominal
% ° Sd. Post O
2 polipectomia
COLONOSCOPiA CONTROL
Fecha: dd/mm/yyyy
Recurrencia Si () No ()

Anexo 4. Cronograma esquematizado en Diagrama de Gantt

Diagrama de Gantt

Meses
Mes 1 Mes2 Mes3 Mes4 Mes5 Mes6 Mes7 Mes8 Mes9 Mes 10 Mes1l

1. Planteamiento del problema ISl
2. Revision bibliografica g
3. Formulaciones de objetivos e... ]
4. Disefio metodoldgico IO
5. Aprobacién Comité de Etica T
6. Recoleccion de datos I
7. Andlisis de datos e

8. Redaccion de resultados y...

9. Elaboracion de informe final

10. Presentacién publicacion |
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Anexo 5. Clasificacion de Paris de acuerdo con morfologia de pélipos segin
Garrett G, et al (8)

Polypoid
(= 2.5 mm elevation)

Nonpolypoid
(< 2.5 mm elevation)

h o

0-lp
Pedunculated

O-Isp
Subpedunculated

- }225mm

O-Is
Sessile

- a 7] <25mm

0-lla
Flat elevation

m m
sm a0
0-ilb
Flat mucosal change
i S—
sm

0-llc
Mucosal depression

-l
Ulceration/excavated
{extends to submucosal
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