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.  ANTECEDENTES

El presente dictamen se elabor6 en el marco de la metodologia ad hoc para evaluar
solicitudes de tecnologias sanitarias, aprobada mediante la Resolucion de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N.° 111-IETSI-ESSALUD-2021,
que, a su vez, fue ampliada mediante la Resolucion del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2024, y modificada en su
Anexo 1 mediante la Resolucion N.° 000329-IETSI-ESSALUD-2025.

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del marcador
endoscopico para la localizacion de lesiones colénicas detectadas durante una
colonoscopia indice!, que no son susceptibles de tratamiento definitivo en el mismo
procedimiento y requieren identificacién posterior para manejo quirdrgico o endoscopico
diferido. La solicitud fue realizada por el médico especialista en gastroenterologia Luis
Marin Calderén, del Servicio de Endoscopia del Departamento de Aparato Digestivo,
mediante NOTA N.° 3907-GRPR-ESSALUD-2024, con el propdsito de considerar la
creacion de codigo SAP vy la inclusién del marcador endoscopico en el Petitorio
Institucional de Dispositivos Médicos. Si bien la solicitud también hace referencia al
agente de inyeccion de la submucosa para diseccion endoscopica, el presente dictamen
se circunscribe exclusivamente a la evaluacién del marcador endoscopico.

En la solicitud se sustenta la necesidad de contar con un dispositivo médico que permita
marcar polipos o lesiones neoplasicas del tracto digestivo para facilitar su identificacion
en un procedimiento posterior, ya sea endoscdépico o quirurgico. Segun lo sefialado por
los especialistas, la localizacion convencional sin marcador endoscépico puede ser
insuficiente cuando la lesion no es facilmente reconocible en un procedimiento diferido,
especialmente en lesiones pequefas, planas, polipoideas o no estenosantes, debido a
que la identificacion posterior puede depender de referencias anatdémicas imprecisas,
de la calidad del informe endoscépico inicial o incluso requerir una nueva evaluacion
endoscopica 0 apoyo imagenoldgico para volver a ubicar la lesidn. Asimismo,
mencionaron que la marcacion con clip endoscépico puede presentar limitaciones
relacionadas con su eventual desprendimiento o migracion, asi como con la necesidad
de apoyo radiografico para su identificacion. En este contexto, el tatuaje endoscdpico
con suspension estéril de particulas de carbdén se plantea como una alternativa
potencialmente mas util para lograr una marcacion visible y persistente de la lesién o
del segmento de interés, facilitando su localizacion durante el manejo endoscopico o
quirurgico posterior y reduciendo la necesidad de procedimientos adicionales de
relocalizacion.

Con el objetivo de precisar la pregunta PICO que orientaria la presente evaluacion, se
delimitdé que la poblacion de interés corresponde a adultos con lesion coldnica detectada

1 Se refiere a la colonoscopia inicial o de referencia en la que se detecta por primera vez la lesion que requiere
marcacion para su posterior localizacién y manejo endoscopico o quirdrgico diferido.
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durante la colonoscopia indice, no susceptible de tratamiento definitivo en el mismo
procedimiento y que requiere localizacion posterior para manejo quirdrgico o
endoscopico diferido; la intervencién a evaluar corresponde a la marcacion de la lesion
colénica mediante tatuaje endoscopico con suspension estéril de particulas de carbon
durante la colonoscopia indice; y los comparadores se definieron como la localizacion
convencional sin marcador endoscépico y la marcacion de la lesion coldnica con clip
endoscopico, con o sin apoyo radiografico. En ese sentido, la pregunta PICO quedo
establecida de la siguiente manera:

Tabla 1. Pregunta PICO validada con especialista

Adultos con lesion coldnica detectada durante la colonoscopia indice, no
P susceptible de tratamiento definitivo en el mismo procedimiento y que
requiere localizacién posterior* para manejo quirdrgico o endoscépico
diferido.
| Marcacién de lesion colonica mediante tatuaje endoscopico con suspension
estéril de particulas de carbdén durante la colonoscopia indice.
c - Localizacién convencional sin marcador endoscopico.
- Marcacion de lesion coldnica con clip endoscopico™™
Eficacia
e Localizacidn exitosa de la lesion en el procedimiento posterior.
e Localizacion correcta del segmento coldnico (correspondencia
segmentaria).
¢ Necesidad de procedimientos adicionales para relocalizacion.
Seguridad
o Perforacion.
o) e Sangrado.
o Peritonitis.
e Fuga extraluminal del marcador.
e Absceso.
e Otras complicaciones intraoperatorias o postoperatorias.
Otros desenlaces
e Tiempo operatorio.
e Estancia hospitalaria.

P=poblacidn; I=intervencion; C=comparador; O=outcome o desenlace. (Elaboracién propia)

*La literatura sugiere mayor utilidad del marcaje en lesiones polipoides o con compromiso menor del 50%
del lumen coldnico, mientras que las lesiones estenosantes o extensas, asi como algunas ubicadas en el
ciego, suelen ser mas facilmente identificables en el procedimiento posterior, sin necesidad de marcaje.
**Con o sin apoyo radiografico.
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. ASPECTOS GENERALES

El cancer colorrectal (CCR) constituye una enfermedad de alta relevancia sanitaria por
su frecuencia, mortalidad y necesidad de diagnéstico y tratamiento oportunos. Segun
las estimaciones GLOBOCAN 2022, en el mundo se registraron mas de 1.9 millones de
casos nuevos y aproximadamente 904 000 muertes por CCR, lo que lo ubica entre las
neoplasias mas frecuentes y entre las principales causas de muerte por cancer (Bray et
al. 2024). De manera especifica, el cancer de colon represent6 1 142 286 casos nuevos
y 538 167 muertes a nivel mundial en 2022, ubicAndose como el cuarto cancer en
incidencia y el quinto en mortalidad global (Bray et al. 2024).

La carga de enfermedad por CCR se relaciona, en parte, con la presencia de lesiones
precursoras detectables mediante colonoscopia, como adenomas colorrectales?,
adenomas avanzados® y algunas lesiones serradas* con potencial de progresion
maligna (Leslie et al. 2002; Dekker et al. 2019; Liu et al. 2018). En una revision
sistematica y metaandlisis de estudios poblacionales o epidemiolégicos que emplearon
la colonoscopia como herramienta inicial de tamizaje en personas de riesgo promedio
para cancer colorrectal, se incluyeron 70 estudios y 637 414 individuos; la prevalencia
global de adenomas colorrectales fue de 23.9%, la de adenomas avanzados de 4.6% y
la de cancer colorrectal de 0.4% (Wong et al. 2020). En ese contexto, la colonoscopia
cumple un rol central porque permite identificar y caracterizar lesiones colorrectales
segun su localizacién, tamafio y morfologia, elementos que orientan la prediccion
histolégica y la estrategia de remocion endoscépica cuando esta es factible (Kaltenbach
et al. 2020). La guia de la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)
sefala que la remocion endoscdpica de pdlipos colorrectales® reduce la incidencia y
mortalidad por cancer colorrectal, y considera la polipectomia una competencia esencial
para los endoscopistas que realizan colonoscopia (Ferlitsch et al. 2024). No obstante, la
presente evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS) no aborda el manejo integral del CCR
ni de todos los polipos colorrectales, sino el uso de una estrategia de marcacion para
facilitar la localizacion posterior de lesiones coldnicas seleccionadas.

2 | esiones neoplasicas benignas de origen glandular que pueden actuar como precursoras del cancer colorrectal
dentro de la secuencia adenoma-carcinoma.

3 Presentan caracteristicas asociadas con mayor riesgo de progresion, como tamafio 210 mm, componente velloso o
tubulovelloso, o displasia de alto grado.

4 Las lesiones serradas colorrectales son polipos caracterizados histolégicamente por una arquitectura epitelial
“serrada” o en dientes de sierra.

5 En este contexto, el término “pdlipos colorrectales” se utiliza de forma clinica para referirse a lesiones mucosas
detectables por colonoscopia que pueden requerir remocion endoscopica. No todos los polipos son adenomas; sin
embargo, los adenomas y algunas lesiones serradas forman parte de los p6lipos o lesiones precursoras relevantes
para la prevencion del cancer colorrectal. Para la presente ETS, la mencién de pélipos es pertinente en la medida en
que la poblacién PICO se enfoca en lesiones colénicas no tratables en la colonoscopia indice y que requieren
localizacion posterior, especialmente cuando se trata de lesiones polipoides o lesiones con compromiso menor del
50% del lumen coldnico, en las que el marcaje endoscopico podria tener mayor utilidad para facilitar su identificacion
posterior.
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Para efectos de esta evaluacion, la poblacién de interés no corresponde a todos los
pacientes sometidos a colonoscopia ni a todos los pacientes con CCR, sino
especificamente a adultos con lesiones coldnicas detectadas durante una colonoscopia
indice, entendida como el procedimiento endoscépico inicial en el que se identifica la
lesion y se decide que no sera tratada definitivamente en ese mismo acto. Estas lesiones
no son susceptibles de tratamiento definitivo en el mismo procedimiento y requieren
localizacién posterior, es decir, identificacion del sitio o segmento colénico afectado en
una intervencion endoscoépica o quirurgica diferida. Este escenario debe entenderse de
manera selectiva, ya que la utilidad esperada del marcaje endoscopico es mayor cuando
la lesién puede ser dificil de identificar posteriormente. En términos operativos, la
literatura sugiere que el marcaje seria especialmente util en lesiones polipoides, lesiones
pequefas o neoplasias que comprometen menos del 50% de la luz coldnica, debido a
que estas pueden no ser facilmente visibles o palpables durante el procedimiento
posterior (Alonso et al. 2018; Zerey et al. 2013). En cambio, las lesiones estenosantes,
extensas o aquellas que comprometen el 50% o mas del lumen colénico suelen ser
identificadas con mayor facilidad durante el acto quirtrgico, por lo que podrian no
requerir marcaje endoscoépico de rutina (Alonso et al. 2018). Asimismo, la localizacion
anatoémica también puede modificar la necesidad de marcaje, debido a que la
colonoscopia puede ser mas precisa para localizar lesiones en el recto y el ciego que
en otros segmentos del colon (Zerey et al. 2013). Por tanto, en esta ETS, el concepto
de marcaje selectivo se refiere principalmente a lesiones coldnicas no tratadas
definitivamente durante la colonoscopia indice, cuya morfologia, grado de compromiso
luminal o localizacién anatémica podrian dificultar su identificacion posterior.

La necesidad de localizacion posterior surge, por tanto, en lesiones seleccionadas que
no pueden ser tratadas de forma definitiva durante la colonoscopia indice y cuyo manejo
requiere un procedimiento diferido, ya sea endoscoépico o quirurgico. En el caso del
manejo endoscopico, la guia de la U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer
recomienda que, cuando el endoscopista identifica una lesion colorrectal aparentemente
benigna que no se siente capaz de remover completamente, derive al paciente a un
endoscopista con experiencia en polipectomia avanzada para evaluacion y manejo
posterior, en lugar de remitirlo directamente a cirugia (Kaltenbach et al. 2020).
Asimismo, la guia ESGE 2024 contempla que las lesiones con sospecha de invasion
submucosa superficial puedan ser referidas a un centro experto para considerar
reseccion endoscopica en bloque, mientras que las lesiones con caracteristicas de
invasion submucosa profunda deben ser referidas para manejo quirurgico (Ferlitsch et
al. 2024). En este contexto, la marcacion endoscopica se plantea como una estrategia
de apoyo para asegurar la continuidad del manejo diferido en lesiones coldnicas
seleccionadas, particularmente cuando la localizacién posterior podria ser incierta con
la documentacién endoscopica convencional.

La localizacion convencional sin marcador endoscopico constituye uno de los
comparadores definidos para esta ETS. Esta estrategia no implica la colocacion de un
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dispositivo o sustancia de marcaje durante la colonoscopia indice, sino que se apoya
principalmente en la documentacién endoscopica de la lesion, incluyendo la descripcion
del segmento colénico comprometido, las referencias anatomicas, la distancia estimada
cuando corresponde y los hallazgos registrados en el informe del procedimiento
(Kaltenbach et al. 2020). En esta ETS, este comparador representa el manejo basado
en la informacién endoscoépica disponible sin marcacion adicional de la lesion, y no debe
interpretarse como ausencia de documentacion o ausencia de planificacion. En la
literatura se ha descrito el uso de esta estrategia principalmente en pacientes con cancer
colorrectal o neoplasias colénicas detectadas por colonoscopia y programadas para
cirugia laparoscopica o abierta, en quienes la localizacion endoscépica preoperatoria se
contrasta posteriormente con los hallazgos quirurgicos (Borda et al. 2012; Acuna et al.
2017). En el contexto de la cirugia colorrectal laparoscopica, las guias de la Society of
American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (SAGES) sefalan que, una vez
detectado un cancer de colon o recto, debe procurarse su localizacién preoperatoria,
debido a que una lesién conocida puede no ser visualmente aparente ni palpable
durante la laparoscopia y una localizacién imprecisa podria conducir a la reseccion de
un segmento coldnico no afectado (Zerey et al. 2013). Asimismo, dichas guias indican
que la colonoscopia puede ser precisa para localizar tumores en recto y ciego, pero
menos precisa en otros segmentos del colon, y que, cuando la localizacion no es segura,
pueden emplearse métodos complementarios como tatuaje endoscdpico, enema
baritado, colonografia por tomografia computarizada o colonoscopia intraoperatoria
(Zerey et al. 2013). En ese sentido, se reconoce el uso de la localizacién convencional
sin marcador endoscopico como una estrategia con uso reportado en evidencia
cientifica en la localizacion preoperatoria del cancer colorrectal, la cual forma parte del
espectro de alternativas comparadoras en la presente evaluacion para lesiones
colénicas no susceptibles de tratamiento definitivo durante la colonoscopia indice.

Otra alternativa disponible es la marcacién mediante clip endoscépico, con o sin apoyo
radiografico. Esta estrategia consiste en colocar uno o mas clips endoscdpicos cerca de
la lesion durante la colonoscopia, de modo que el clip actie como referencia para
estimar la ubicacion del segmento coldnico afectado en una evaluacion posterior (Lin et
al. 2022). En estudios de localizacion preoperatoria, esta estrategia se suele combinar
con radiografia abdominal, debido a que los clips metalicos generan imagenes
radiopacas que pueden ser reconocidas en radiografias simples tomadas después de la
colonoscopia (Zhang et al. 2022). Por ejemplo, en el estudio de Zhang et al., los
pacientes incluidos habian recibido localizacion colonoscépica preoperatoria por
neoplasia coldnica y posteriormente fueron sometidos a cirugia laparoscopica electiva,
y una de las estrategias evaluadas consistié en colocar clips a través del endoscopio
cerca del tumor coldnico y solicitar una radiografia abdominal en decubito supino
inmediatamente después del procedimiento para orientar la localizacion de la lesion
(Zhang et al. 2022). Este antecedente muestra que la marcacion con clip endoscopico
mas apoyo radiografico ha sido utilizada en una poblacion relacionada con la PICO,
especificamente pacientes con neoplasias colonicas que requerian localizacion
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preoperatoria para colectomia laparoscépica (Zhang et al. 2022). Desde el punto de
vista técnico, esta estrategia podria presentar limitaciones cuando el clip se desprende
antes de la evaluacién radiografica, cuando existe cambio de posicidon o superposicion
de segmentos coldnicos, o cuando hay otros clips colocados por motivos terapéuticos
que dificultan la interpretacion de la imagen (Zhang et al. 2022; Lin et al. 2022). Por ello,
dentro de esta ETS, la marcacion con clip endoscopico, con o sin apoyo radiografico, se
considera un comparador relevante frente al tatuaje endoscépico con suspension estéril
de particulas de carbén, en la medida en que ambas estrategias buscan facilitar la
localizacién posterior del sitio de interés en pacientes seleccionados.

El marcador evaluado en esta ETS corresponde al tatuaje endoscoépico con suspension
estéril de particulas de carbén. Esta tecnologia consiste en la inyeccién submucosa de
una suspension disefiada para uso endoscopico, con el objetivo de dejar una marca
visible que permita localizar posteriormente la lesion o el segmento coldénico de interés
(Kaltenbach et al. 2020). La guia USMSTF recomienda su uso para demarcar lesiones
que podrian requerir identificacion en procedimientos endoscopicos o quirdrgicos
futuros (Kaltenbach et al. 2020). De manera concordante, recomendaciones de expertos
en Europa sefalan que las lesiones colorrectales que requieren marcaje son aquellas
en las que sera necesaria una identificacion precisa en procedimientos posteriores, y
enfatizan que el tatuaje debe documentarse claramente en el informe endoscoépico
(Medina-Prado et al. 2021). Por tanto, la finalidad de esta tecnologia no es tratar
directamente la lesion, sino facilitar su identificacién posterior durante una reseccion
endoscopica diferida, seguimiento endoscopico o intervencién quirdrgica, segun el
manejo planificado para el paciente (Medina-Prado et al. 2021; Kaltenbach et al. 2020)

La potencial efectividad del tatuaje endoscopico dependeria de la técnica de aplicacion,
la ubicacién del tatuaje y la documentacion posterior en el informe endoscépico. La guia
USMSTF sugiere que, cuando el objetivo es marcar una lesion para reseccion
endoscopica posterior, el tatuaje se coloque en dos o tres sitios separados,
aproximadamente 3 cm a 5 cm distal a la lesion en sentido anatémico, es decir, hacia el
lado anal (Kaltenbach et al. 2020). La misma guia advierte que la inyeccién de particulas
de carbdn dentro de la lesiéon o muy cerca de ella puede generar fibrosis submucosa,
reducir el éxito técnico de una futura reseccion endoscépica y aumentar el riesgo del
procedimiento (Kaltenbach et al. 2020). Cuando el objetivo es marcar una lesion para
cirugia, la guia sefiala que el tatuaje debe orientarse de forma que aumente la
probabilidad de ser visible durante el acto quirurgico (Kaltenbach et al. 2020). Ademas,
la guia recomienda documentar en el informe de colonoscopia el material utilizado, el
volumen inyectado, la posicién del tatuaje respecto de la lesion y la fotodocumentacion
correspondiente (Kaltenbach et al. 2020).

En la practica institucional, la pertinencia de incorporar el marcador endoscépico con
suspension estéril de particulas de carbon debe valorarse considerando que los
comparadores definidos para esta ETS son la localizacion convencional sin marcador
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endoscopico y la marcacion con clip endoscopico, con o sin apoyo radiografico. Estas
estrategias constituyen alternativas disponibles para orientar la localizacion posterior de
lesiones coldnicas (Zerey et al. 2013; Zhang et al. 2022). En consecuencia, el analisis
no debe centrarse unicamente en si el tatuaje endoscopico permite dejar una marca
visible, sino en si ofrece beneficios clinicamente relevantes frente a las alternativas
disponibles para la poblacion evaluada. Esta valoracion debe integrar desenlaces de
eficacia relacionados con la localizacion posterior, como localizacién exitosa de la lesion,
correspondencia segmentaria correcta y necesidad de procedimientos adicionales para
relocalizacion. Asimismo, deberan considerarse desenlaces de seguridad asociados
con la marcacion, como perforacién, sangrado, peritonitis, fuga extraluminal del
marcador, absceso y otras complicaciones intraoperatorias o postoperatorias.
Finalmente, desenlaces complementarios como tiempo operatorio y estancia
hospitalaria deberan considerarse cuando estén disponibles.

En el Peru, el marcador endoscopico con suspension estéril de particulas de carbon
para la localizacion posterior de lesiones coldnicas cuenta con registro sanitario vigente
otorgado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). El
detalle del registro sanitario correspondiente se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2: Registro Sanitario DIGEMID

Vi :
Nombre N° registro Representante Fabricante Origen Ig:nCI
BLACK EYE
THE STANDARD 07-10-
ENDOSCOPY | pm11765E | AWMEDICAL co. LTD COREA 2026
MARKER INK. o T

Este documento presenta la evaluacion de la eficacia y seguridad del tatuaje
endoscopico con suspension estéril de particulas de carbdon para la localizacion
posterior de lesiones colénicas, en comparaciéon con la localizaciéon convencional sin
marcador endoscopico o la marcacion con clip endoscopico, con o0 sin apoyo
radiografico, en pacientes adultos con lesiones coldnicas detectadas durante una
colonoscopia indice, no susceptibles de tratamiento definitivo en el mismo
procedimiento y que requieren localizacion posterior para manejo endoscopico o
quirargico diferido, en el contexto de atencion de ESSALUD.
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) PROCEDIMIENTO
lll. METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica con el objetivo de identificar la mejor evidencia
disponible sobre la eficacia y seguridad de la marcacion de lesiones colonicas mediante
tatuaje endoscopico con suspension estéril de particulas de carbén durante la
colonoscopia indice, en comparacién con la localizacion convencional sin marcador
endoscopico o la marcacion con clip endoscopico, con o sin apoyo radiografico, en
pacientes adultos con lesion coldnica detectada durante la colonoscopia indice, no
susceptible de tratamiento definitivo en el mismo procedimiento y que requiere
localizacién posterior para manejo quirdrgico o endoscépico diferido, conforme a los
criterios establecidos en la pregunta PICO del presente dictamen.

La busqueda se llevdé a cabo en las bases de datos bibliograficas PubMed, The
Cochrane Library y LILACS. De igual forma, esta busqueda fue complementada por una
busqueda manual en Google, revisando las primeras 10 paginas de resultados para
cada una de las siguientes combinaciones de términos: “colonic lesion” AND “clinical
practice guideline”; “lesion colénica” AND “guia de practica clinica”; “endoscopic
tattooing” AND “health technology assessment”; y “tatuaje endoscopico” AND
“evaluacién de tecnologia sanitaria”. Estas combinaciones tuvieron como finalidad
identificar guias de practica clinica (GPC) relacionadas con la localizacion y manejo de
lesiones coldnicas, asi como ETS pertinentes al uso del tatuaje endoscépico con
suspension estéril de particulas de carbdn para la marcacién de lesiones colénicas que
requieren localizacion posterior para manejo endoscépico o quirurgico diferido.

Ademas, se realizé una busqueda en las paginas web de instituciones dedicadas a la
elaboracion de ETS y GPC, incluyendo el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
en Salud (CENETEC), el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN), la Guidelines International Network (GIN), el National Health
and Medical Research Council (NHMRC), la Base Regional de Informes de Evaluacion
de Tecnologias en Salud de las Américas (BRISA), la Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), el Instituto de
Evaluacion Tecnolodgica en Salud (IETS), el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), el Scottish Medicines Consortium (SMC), la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), el Instituto de Calidad y Eficiencia en la Atencion de
la Salud (IQWIiG, por sus siglas en aleman), y la Haute Autorité de Santé (HAS).
Asimismo, se realizé una busqueda dirigida de GPC potencialmente relevantes en los
portales web de sociedades cientificas internacionales relacionadas con
gastroenterologia, endoscopia digestiva, cirugia colorrectal y cirugia laparoscépica, asi
como con el diagndstico, reseccion y localizacidn de lesiones colorrectales. Entre estas
se incluyeron la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), la American
Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE), la U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer (USMSTF), la Society of American Gastrointestinal and Endoscopic
Surgeons (SAGES), la American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) y la
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British Society of Gastroenterology (BSG). Finalmente, se llevé a cabo una busqueda
de estudios clinicos en curso o no finalizados en los registros de ClinicalTrials.gov y la
International Clinical Trial Registry Platform (ICTRP).

Los términos utilizados en las estrategias de busqueda en las bases de datos, asi como
los resultados obtenidos, se detallan en las Tablas 1 a 3 del ANEXO A. La seleccion de
estudios incluidos en esta evaluacion se realizdé en dos fases. En la primera fase, los
registros recuperados fueron evaluados por titulo y resumen de forma independiente y
ciega por dos revisores, utilizando el aplicativo web Rayyan (http://rayyan.qgcri.org). En
la segunda fase, se efectu6 una revision a texto completo de los estudios
preseleccionados por un evaluador. Se priorizé la inclusion de GPC que emitieran
recomendaciones explicitas para la poblacidon objetivo, asi como ETS que cumplieran
con los componentes definidos en la pregunta PICO. Ademas, se consideraron
revisiones sistematicas (RS) con metaanalisis (MA) de ensayos clinicos aleatorizados
(ECA), ECA individuales y, en ausencia de estos, estudios observacionales (EO)
comparativos que evaluaran directamente la intervencion frente al comparador definidos
en la pregunta PICO. En caso de no identificarse evidencia comparativa directa entre la
intervencion y el comparador, se decidié incluir estudios que evaluaran la intervencion
o el comparador de forma aislada, con el propdsito de describir sus resultados de
efectividad y seguridad preliminar. El diagrama de flujo con las etapas del proceso de
seleccion y los estudios finalmente incluidos se presenta en la Figura 1.

Los documentos seleccionados para su inclusién fueron sometidos a una evaluacion
critica de su calidad metodolégica. Para las GPC, se utilizé el instrumento AGREE I,
considerando unicamente los dominios 3 y 6. Para los estudios observacionales
comparativos, se empled la herramienta ROBINS-I. El desarrollo de estas herramientas
para cada estudio se presenta de manera narrativa en la seccion de analisis de
evidencia.
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IV. RESULTADOS

PROCEDIMIENTO

Figura 1. Flujograma de seleccion de bibliografia encontrada

Identificacion de estudios en bases de datos y registros

r

.

Identificacion de estudios en
otras fuentes

Identificacion

Registros identificados desde:
PubMed (n = 293)
The Cochrane Library (n = 56)
LILACS (n=5)

Registros duplicados eliminados

Tamizaje

v

Registros tamizados
(n=333)

(n=21)

Estudios y otros documentos
identificados a partir de:
Organizaciones (n = 0)
Google (n =9)
Busqueda de citaciones (n = 0)
ClinicalTrials.gov (n = 0)
BRISA (n=0)

Registros excluidos por titulo y

Documentos solicitados
(n=13)

resumen (n = 320)

Documentos no encontrados

Documentos evaluados para
elegibilidad
(n=13)

Y

(n=0)

\4

Documentos excluidos provenientes de la busqueda en
base de datos: (n = 11)

7 EC (Arteaga-Gonzales et al. 2006; Cipe et al. 2015; Cipe
et al. 2016; Wang et al. 2015; Wang et al. 2020; Wang et al.
2013; Ye et al. 2022)

4 EO (Cheng et al. 2015; Kang et al. 2015; Letarte et al.
2017; Lin et al. 2022)

Documentos excluidos provenientes de otras fuentes: (n =
5)

5 GPC (Vogel et al. 2022; Fisher et al. 2013; Williams et al.
2013; Cunningham et al. 2017; Pimentel-Nunes et al. 2017)

Inclusion

Documentos incluidos en la revision (n = 6)

4 GPC (Kaltenback et al. 2020; Ferlitsch et al. 2024; Zerey
et al. 2013; Rutter et al. 2015)
2 EO (Wang et al. 2016; Zhang et al. 2022)

GPC: guia de practica clinica; EC: Ensayos clinicos; EO: Estudios observacionales; LILACS: Literatura Latinoamericana
y del Caribe en Ciencias de la Salud; BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las
Américas. Flujograma adaptado de: Page MJ, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting

systematic reviews. BMJ 2021;372:n71.
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Luego del proceso sistematico de busqueda realizado el 18 de mayo de 2026, se
incluyeron un total de seis documentos para evaluacion en la presente ETS. Los
documentos incluidos correspondieron a cuatro GPC relacionadas con el manejo,
marcaje o localizacion de lesiones colorrectales o colonicas (Zerey et al. 2013; Rutter et
al. 2015; Kaltenbach et al. 2020; Ferlitsch et al. 2024) y dos estudios observacionales
comparativos que evaluaron las comparaciones de interés para la PICO institucional.
No se identificaron ETS elegibles ni ECA que respondieran directamente a la pregunta
de evaluacion. Entre los estudios primarios incluidos, Wang et al. (Wang, Chen, et al.
2016) compard el tatuaje colonoscépico preoperatorio con nanoparticulas de carbono
frente a ausencia de marcador endoscopico en pacientes con cancer colorrectal
sometidos a cirugia laparoscopica, mientras que Zhang et al. (Zhang et al. 2022)
comparé el tatuaje endoscédpico con nanocarbono frente a clip endoscépico con
radiografia abdominal simple para la localizacién preoperatoria de neoplasias colénicas
en cirugia laparoscépica.

V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

Guias de Practica Clinica

La GPC de la U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer (USMSTF)
(Kaltenbach et al. 2020) tuvo como objetivo emitir recomendaciones para optimizar la
evaluacion, remocion, marcaje, seguimiento y calidad de la reseccion endoscépica de
lesiones colorrectales. La guia fue desarrollada por un grupo de nueve especialistas en
gastroenterologia que representaron al American College of Gastroenterology, la
American Gastroenterological Association y la American Society for Gastrointestinal
Endoscopy. Para su elaboracion, el grupo realizé un proceso de consenso mediante
comunicacion electronica y teleconferencias, y el manuscrito final fue revisado y
aprobado por los 6rganos directivos de las tres sociedades participantes. La busqueda
de evidencia se realizdé mediante una revision sistematica de la literatura, basada en una
estrategia definida por un bibliotecario médico, en Ovid MEDLINE, Embase y Cochrane,
desde 1946 hasta diciembre de 2017. Esta busqueda se complementd con revision
manual de referencias y resumenes de congresos del American College of
Gastroenterology, American Gastroenterological Association, American Society for
Gastrointestinal Endoscopy y United European Gastroenterology Week entre 2014 y
2017. La busqueda se limitd a estudios en humanos, sin restriccion de idioma, y se
estructuré mediante palabras clave derivadas de preguntas clinicas formuladas. Para la
formulacién de recomendaciones, el grupo sintetizé los estudios de mayor calidad vy,
cuando estos no estuvieron disponibles, recurrié a evidencia de menor calidad y opinién
experta. La calidad de la evidencia® fue clasificada como muy baja, baja, moderada o

6 La evidencia se consider6 alta cuando fue muy improbable que nueva investigacion modificara la confianza en la
estimacién del efecto; moderada, cuando nueva investigacion probablemente tendria un impacto importante en dicha
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alta, utilizando metodologia GRADE, y la fuerza de recomendacion’ fue categorizada
como fuerte o condicional.

En relacion con la PICO institucional, la GPC de USMSTF 2020 presenta una
aplicabilidad alta, aunque no aborda de manera exclusiva la poblacién exacta definida
en el dictamen. La guia esta dirigida a pacientes con lesiones colorrectales sometidas a
evaluacion y manejo endoscopico, por lo que incluye un espectro mas amplio que el de
esta ETS. No obstante, dentro de ese alcance, contempla un escenario directamente
relevante en pacientes con lesiones colorrectales detectadas durante la colonoscopia
que podrian requerir marcacion para facilitar su identificacion en un procedimiento
endoscopico o quirurgico posterior. Esta correspondencia es pertinente, dado que la
PICO institucional se refiere a adultos con lesiéon colénica detectada durante la
colonoscopia indice, no susceptible de tratamiento definitivo en el mismo procedimiento,
y con necesidad de manejo diferido. Por tanto, aunque la guia no restringe sus
recomendaciones a esta poblacion especifica, si formula recomendaciones aplicables
al escenario central de la PICO, referido a la marcaciéon de una lesién para facilitar su
identificacidon en procedimientos posteriores.

Respecto a la intervencién de interés, la GPC emite una recomendacién directamente
pertinente. La guia recomienda el uso de tatuaje endoscopico con suspension estéril de
particulas de carbén para demarcar cualquier lesién que pueda requerir localizacién en
procedimientos endoscoépicos o quirurgicos futuros (Recomendacion fuerte, baja calidad
de evidencia). En términos practicos, la recomendacién respalda el uso de la tecnologia
evaluada en esta ETS cuando la lesién detectada durante la colonoscopia indice no sera
tratada de forma definitiva en ese procedimiento y podria requerir identificaciéon
posterior. La guia diferencia parcialmente la finalidad del marcaje. Cuando el objetivo es
facilitar una reseccién endoscépica diferida, sugiere colocar el tatuaje en dos o tres sitios
separados, ubicados aproximadamente 3 cm a 5 cm distal a la lesidn, hacia el lado anal.
Para la localizacién quirdrgica, la guia no establece una distancia especifica, pero
recomienda el tatuaje en lesiones que podrian requerir localizacidon en procedimientos
quirurgicos posteriores y sugiere que endoscopistas y cirujanos definan una ubicacion
estandar del tatuaje en relacion con la lesion dentro de cada institucién. Asimismo,
recomienda documentar en el informe endoscépico el material utilizado, el volumen
inyectado, la posicion del tatuaje respecto de la lesion y el registro fotografico
correspondiente.

confianza y podria modificar la estimacion; baja, cuando nueva investigacion muy probablemente tendria un impacto
importante en la confianza y probablemente modificaria la estimacion; y muy baja, cuando cualquier estimacion del
efecto fue considerada muy incierta.

7 La recomendacién se considerd fuerte cuando el balance entre beneficios, riesgos, calidad de la evidencia, valores
y preferencias, y uso de recursos favorecio claramente la intervencion, por lo que se esperaria que la mayoria de
pacientes informados eligiera la recomendacion. Se consider6 condicional cuando dicho balance fue menos claro o
dependié en mayor medida de los valores y preferencias del paciente, por lo que la decision requeriria mayor
individualizacion.
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La guia también proporciona consideraciones técnicas y de seguridad relevantes para
la ETS. En particular, advierte que la suspension de particulas de carbon no debe
utilizarse como solucion de elevacion submucosa durante la reseccion endoscopica de
lesiones colorrectales, debido a que puede producir fibrosis submucosa y reducir el éxito
técnico de una futura reseccion endoscopica de lesion residual o recurrente. De manera
concordante, en la seccion de marcaje, la guia sefiala que la inyeccion del tatuaje dentro
de la lesién o muy cerca de ella puede generar fibrosis submucosa, disminuir el éxito
técnico y aumentar el riesgo de una futura reseccion endoscopica. No obstante, cuando
se emplea con finalidad de marcaje, el tatuaje si se realiza mediante inyeccion
submucosa de una suspensiéon de particulas de carbdn altamente purificadas, finas,
estériles y biocompatibles. Para ello, recomienda crear primero una elevacion
submucosa con solucion salina, a fin de confirmar el plano de inyeccion antes de
administrar el marcador. Segun la guia, esta técnica busca optimizar la precisién del
marcaje y evitar la inyeccion transmural o intraperitoneal, que podria asociarse con
complicaciones clinicamente relevantes, como peritonitis localizada, fibrosis submucosa
o incremento del riesgo de perforacién durante intentos posteriores de reseccion
endoscopica.

En cuanto a la poblacion especifica, la guia introduce un criterio de marcaje selectivo
que también es pertinente para delimitar la aplicabilidad de la PICO institucional. La
USMSTF sefiala que los tatuajes no son necesarios en lesiones ubicadas en el ciego,
adyacentes a la valvula ileocecal o en el recto bajo, debido a que existen referencias
anatémicas que pueden utilizarse para documentar adecuadamente la localizacion de
la lesion. En esos casos, una fotografia de la lesion con el reparo anatémico visible
podria ser suficiente para documentar su ubicacién. Este punto es importante para la
ETS porque evita interpretar la recomendacion como una indicacion de marcaje
universal de toda lesion coldnica. Por el contrario, la recomendacién debe entenderse
como aplicable a lesiones que podrian requerir localizacién posterior y cuya
identificacion futura podria no estar asegurada mediante referencias anatémicas,
fotodocumentacion o descripcidon convencional del informe endoscépico.

En cuanto a la posicion de la tecnologia frente a las alternativas de localizacién
disponibles, la guia USMSTF 2020 respalda explicitamente el uso del tatuaje
endoscopico con suspension estéril de particulas de carbén en lesiones que puedan
requerir localizacién en procedimientos endoscopicos o quirdrgicos futuros. Sin
embargo, no debe interpretarse como una indicacién universal ni como una
demostracion de superioridad frente a todas las alternativas de localizacion. La propia
guia senala que el tatuaje puede no ser necesario en lesiones ubicadas en el ciego,
adyacentes a la valvula ileocecal o en el recto bajo, donde los reparos anatémicos y la
fotodocumentacion pueden ser suficientes para ubicar la lesion. En ese sentido, la
localizacién convencional mediante descripcion endoscopica y fotodocumentacion
constituye un componente estandar del informe endoscdpico y puede ser razonable
cuando existen referencias anatomicas claras. Por otro lado, aunque la guia menciona
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los clips endoscoépicos en otros contextos, principalmente cierre de defectos, prevencion
o tratamiento de sangrado y manejo de eventos adversos, no los posiciona como una
alternativa de localizacion frente al tatuaje. Por lo tanto, para la PICO institucional, esta
GPC respalda el uso selectivo del tatuaje con suspensién estéril de particulas de carbon
en lesiones que requieren localizacién futura, pero no establece una superioridad
general del tatuaje sobre otras alternativas disponibles ni sobre el clip endoscopico como
método de marcacion.

El sustento de la recomendacion sobre marcaje debe interpretarse con cautela, debido
a que la evidencia citada por la guia para esta seccion es limitada e indirecta. Entre los
estudios primarios, Wang et al. (2016) corresponde a un estudio clinico pequefio,
comparativo y no aleatorizado, realizado en 24 pacientes con lesiones precancerosas o
cancer colorrectal temprano sometidos a polipectomia colonoscépica, en el que se
comparé el uso de nanoparticulas de carbon frente a no marcaje para facilitar la
reidentificacion del sitio tratado durante colonoscopias de seguimiento (Wang, Wang, et
al. 2016). Este estudio no corresponde directamente con la PICO de la presente ETS,
porque evalla la colocacion del marcador después de la polipectomia, con fines de
reidentificacion del sitio de reseccion, y no en pacientes con lesiones coldnicas
detectadas durante la colonoscopia indice que no pudieron ser tratadas de forma
definitiva y requieren localizacion posterior para manejo endoscopico o quirdrgico
diferido. Ademas, no compara frente a clip endoscdpico, por lo que no se priorizé como
documento a ser evaluado en la presente ETS. Askin et al. (2002) corresponde a una
serie de casos de 113 pacientes con neoplasias colonicas tatuadas con un compuesto
estéril de carbon; aporta informacion sobre factibilidad, visibilidad y seguridad del
marcador, pero no responde directamente a la PICO porque no tiene grupo comparador
ni evalua de forma especifica las alternativas disponibles en ESSALUD (Askin et al.
2002). Kethu et al. (2010) es un reporte tecnolégico de la American Society for
Gastrointestinal Endoscopy sobre tatuaje endoscépico; por tanto, no constituye
evidencia primaria comparativa, sino una revisién técnica sobre agentes, indicaciones,
técnica y seguridad (Asge Technology Committee et al. 2010). Finalmente, Moss et al.
(2011) corresponde a una propuesta técnica con casos ilustrativos y una serie de
complicaciones asociadas a suspension estéril de particulas de carbon (Moss, Bourke,
and Pathmanathan 2011b); aporta informacién de seguridad y técnica de aplicacion,
pero tampoco responde directamente a la PICO. En conjunto, esta evidencia respalda
la plausibilidad clinica y el uso técnico del tatuaje con suspension estéril de particulas
de carbdn para lesiones que podrian requerir localizacion futura, pero no establece de
manera directa una superioridad clinica frente a la localizacién convencional ni frente a
la marcacion con clip endoscoépico, con o sin apoyo radiografico.

En la evaluacion metodoldgica, el Dominio 3 sobre rigor en la elaboracion muestra
fortalezas y limitaciones. Como fortalezas, la guia reporta una revision sistematica en
tres bases de datos biomédicas relevantes, busqueda sin restriccion de idioma,
participacién de un bibliotecario médico, revision manual de referencias y resumenes de
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congresos, y uso de metodologia GRADE modificada para clasificar la calidad de la
evidencia y la fuerza de recomendacion. Ademas, las recomendaciones fueron
desarrolladas por un grupo de especialistas de tres sociedades cientificas relevantes y
aprobadas por sus organos directivos. Sin embargo, el documento no describe con
detalle sila seleccion de estudios fue realizada en duplicado o de manera independiente,
si la seleccion fue ciega, ni presenta de forma explicita herramientas especificas de
evaluacion de riesgo de sesgo empleadas. Asimismo, para el apartado de marcaje, la
evidencia disponible fue calificada como baja o muy baja, lo que limita la certeza sobre
la magnitud del beneficio y el balance comparativo frente a otras estrategias de
localizacién. En el Dominio 6 sobre independencia editorial, la guia declara conflictos de
interés de los autores, incluyendo relaciones de algunos miembros con empresas
vinculadas a dispositivos o tecnologias endoscopicas. No obstante, el documento no
detalla suficientemente como se gestionaron estos conflictos durante la formulacion de
recomendaciones especificas, incluyendo aquellas relacionadas con productos de
inyeccidn, marcaje o reseccion endoscoépica.

Desde una perspectiva critica, la GPC de USMSTF 2020 es relevante para esta ETS
porque emite una recomendacion explicita sobre el uso de tatuaje endoscopico con
suspension estéril de particulas de carbén para demarcar lesiones que podrian requerir
localizacién en procedimientos endoscdopicos o quirdrgicos futuros. Esta recomendacion
coincide con la finalidad clinica definida en la PICO institucional. Sin embargo, la guia
no realiza una recomendacion jerarquica que posicione al tatuaje por encima de la
localizacién convencional sin marcador ni por encima del clip endoscépico, con o sin
apoyo radiografico. Por ello, aunque aporta respaldo técnico para considerar el tatuaje
como una practica recomendada en lesiones seleccionadas que requieren localizacion
posterior, no permite concluir que sea superior a las alternativas disponibles en
ESSALUD. Ademas, la recomendacion se sustenta en evidencia de baja calidad, por lo
que su fuerza debe interpretarse con cautela. En términos de la ETS, esta GPC orienta
el uso selectivo del tatuaje, pero no reemplaza la necesidad de analizar estudios
comparativos.

En sintesis, la GPC de USMSTF 2020 es una guia pertinente para esta ETS, porque
incluye una recomendacién directa a favor del tatuaje endoscopico con suspension
estéril de particulas de carbén para demarcar lesiones que podrian requerir localizacion
futura en procedimientos endoscopicos o quirdrgicos. Su aplicabilidad a la PICO
institucional es alta para la subpoblacion de pacientes con lesiones colénicas detectadas
durante la colonoscopia indice que requieren manejo diferido y localizacion posterior.
Sin embargo, la recomendacién no se basa en evidencia comparativa directa frente a
localizacién convencional o clip endoscopico, y la certeza de la evidencia es baja para
las recomendaciones especificas de marcaje. Por ello, esta guia debe considerarse
como respaldo clinico y técnico relevante para el uso selectivo del tatuaje, pero no como
evidencia suficiente para establecer superioridad comparativa de la tecnologia frente a
los comparadores definidos en la PICO institucional.
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La GPC de la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) (Ferlitsch et al.
2024) tuvo como objetivo actualizar las recomendaciones de la guia ESGE 2017 sobre
polipectomia colorrectal y reseccion mucosa endoscopica (Ferlitsch et al. 2017). La guia
aborda aspectos relacionados con la clasificacion de polipos, seleccion de técnica de
reseccion, reseccién mucosa endoscopica de polipos colorrectales grandes no
pediculados, consideraciones técnicas, eventos adversos, manejo histopatoldgico y
marcaje endoscopico de lesiones. Para su elaboracién, ESGE designé un lider de guia
y conformd subgrupos de trabajo por temas clinicos. Las preguntas clave fueron
preparadas por el equipo coordinador y aprobadas por los miembros del grupo. Cada
subgrupo realizé una busqueda sistematica de literatura en Medline/PubMed, generd
tablas de evidencia y aplicé el sistema GRADE para clasificar la calidad de la evidencia®
y la fuerza de las recomendaciones®. Las declaraciones fueron discutidas y votadas en
una reunién de guia en Praga en abril de 2022; posteriormente, el borrador fue revisado
por miembros del ESGE Governing Board y enviado a sociedades nacionales y
miembros individuales para comentarios. La version final fue publicada en 2024 y se
preve su revision en 2029 o antes si aparece evidencia relevante.

En relacién con la PICO institucional, la GPC ESGE 2024 tiene una aplicabilidad alta,
aunque no aborda de manera exclusiva la poblacion exacta definida en el dictamen. La
guia se dirige de forma amplia a pacientes con podlipos o lesiones colorrectales
sometidos a colonoscopia, polipectomia o reseccidon mucosa endoscépica. Dentro de
ese espectro, la recomendacion sobre tatuaje incluye escenarios clinicos relacionados
con la necesidad de localizacion posterior, es decir, lesiones que podrian requerir
localizacién en procedimientos quirdrgicos futuros, sitios de polipectomia en casos con
sospecha de cancer y situaciones en las que la identificacion posterior de la cicatriz
endoscopica pueda ser dificil. Estos escenarios son pertinentes para la ETS porque
comparten la finalidad central de la PICO institucional, es decir, facilitar la identificacion
posterior de un sitio colénico marcado durante una colonoscopia previa para orientar un
manejo quirurgico o endoscoépico diferido. No obstante, la correspondencia mas directa
con la PICO se observa en las lesiones que requieren localizacién para un
procedimiento quirdrgico futuro, mientras que los sitios de polipectomia y cicatrices
endoscopicas amplian el alcance de la recomendacion hacia otros escenarios de
localizacién posterior dificil.

8 La calidad de la evidencia se consider¢ alta cuando fue muy improbable que nueva investigacion modificara la
confianza en la estimacion del efecto; moderada, cuando nueva investigacién probablemente tendria un impacto
importante en dicha confianza y podria modificar la estimacion; baja, cuando nueva investigacion muy probablemente
tendria un impacto importante en la confianza y probablemente modificaria la estimacion; y muy baja, cuando cualquier
estimacién del efecto fue considerada muy incierta.

9 La recomendacion se consider6 fuerte cuando el balance entre efectos deseables e indeseables, certeza de la
evidencia, valores y preferencias, y uso de recursos favorecié claramente la intervencién, por lo que se esperaria que
la mayoria de pacientes informados eligiera esa conducta. Se consideré débil cuando dicho balance fue menos claro,
existié mayor incertidumbre o la decisidn dependié en mayor medida de los valores y preferencias del paciente, por lo
que requeriria mayor individualizacion.
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Respecto a la intervencion de interés, la guia emite una recomendacion directamente
pertinente para esta ETS. ESGE recomienda que las lesiones que podrian necesitar
localizacién en procedimientos quirurgicos futuros, los sitios de polipectomia en casos
con sospecha de cancer o las situaciones en las que la identificacion posterior de la
cicatriz endoscoépica pueda ser dificil, sean tatuadas durante la colonoscopia,
documentando la relacion entre el tatuaje y la lesién mediante fotografias y descripcion
escrita. Esta recomendacion es fuerte y se sustenta en evidencia de calidad moderada
segun ESGE. Ademas, la guia recomienda colocar los tatuajes al menos 3cm a 5 cm
distal a la lesion, hacia el lado anal, y sefala que, para localizar pélipos o cicatrices en
una endoscopia posterior, en general un solo tatuaje es suficiente. Esta recomendacion
técnica también es fuerte y se sustenta en evidencia de calidad moderada.

La guia también establece criterios de uso selectivo del tatuaje, lo cual es importante
para la ETS. ESGE sefala que el tatuaje se realiza para permitir la identificacion futura
de lesiones que requieren tratamiento endoscopico o quirurgico, pero precisa que las
localizaciones en ciego, valvula ileocecal y recto son facilmente identificables, por lo que
el tatuaje no es requerido en esos sitios. Asimismo, recomienda una técnica con
formacion previa de una elevacion submucosa con solucion salina, usando 0.5 mL a
1 mL de solucién salina antes de la inyeccion del tatuaje, y que el volumen de cada
tatuaje no exceda 1 mL por sitio de inyeccidn. Esta precision técnica es relevante porque
orienta el uso seguro del marcador y evita interpretar la recomendacién como una
indicacién de marcaje universal de toda lesién colonica.

En cuanto a la posiciéon de la tecnologia frente a las alternativas disponibles en
ESSALUD, la GPC ESGE 2024 no formula una recomendacion graduada independiente
que jerarquice explicitamente el tatuaje endoscopico frente al clip endoscdpico o frente
a la localizacion convencional sin marcador. No obstante, dentro del texto de sustento
del apartado de tatuaje, la guia senala que el tatuaje es preferible a la colocacion de
clips. Esta afirmacion debe interpretarse como una mencién relevante dentro de la
discusion técnica de la guia, y no como una recomendacién formal con fuerza y calidad
de evidencia propias. El sustento citado para esta afirmacion corresponde a Zhang et
al. (2022), estudio comparativo retrospectivo de 195 pacientes con neoplasias coldnicas
sometidos a localizacion colonoscopica preoperatoria y posterior colectomia
laparoscoépica electiva, en el que la localizacion quirirgica exitosa fue menor con clip
endoscopico mas radiografia abdominal que con tatuaje endoscépico (Zhang et al.
2022). Este estudio responde a la PICO institucional para la subpoblacion quirdrgica,
porque compara la tecnologia evaluada frente a uno de los comparadores definidos y
evalia un desenlace critico de localizacion posterior; por ello, sera evaluado
posteriormente en esta seccion de la presente ETS, debido a la ausencia de ECA que
respondan a dicha comparacion.

La evidencia restante citada por ESGE para el apartado de tatuaje sustenta otros
componentes de la recomendacion, principalmente la utilidad general del marcaje
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endoscopico para la localizacion preoperatoria de lesiones colorrectales y algunos
aspectos técnicos o de seguridad, pero no necesariamente cumple con la PICO
institucional. Acuna et al. (2017) (Acuna et al. 2017) corresponde a una RS y MA que
incluyé 38 estudios no aleatorizados y observacionales sobre localizacién preoperatoria
de cancer colorrectal. Esta revision incorporé estudios con distintas comparaciones y
estrategias de localizacion, incluyendo localizacidon convencional por colonoscopia,
tatuaje endoscépico, clip endoscépico y otros métodos complementarios. Solo dos de
los estudios incluidos en la RS compararon directamente el tatuaje endoscopico frente
a la localizacién convencional por colonoscopia (Arteaga-Gonzalez et al. 2006; Cho et
al. 2007); sin embargo, ambos evaluaron tatuaje con tinta china, por lo que no
corresponden directamente con la intervencién definida en la PICO institucional, referida
a la marcacién con suspension estéril de particulas de carbon. En consecuencia, estos
estudios no fueron incluidos en la evaluacion. Wang et al. (2020) corresponde a un ECA
de 117 pacientes con cancer colorrectal avanzado, no exclusivamente con lesiones
colonicas. El estudio comparé tatuaje frente a ausencia de tatuaje; sin embargo, su
aplicabilidad a la PICO institucional es limitada, debido a que incluyé pacientes con
cancer colorrectal avanzado y la mayoria de los tumores fueron rectales. En la tabla
basal, el grupo marcado tuvo 34/59 casos rectales (57.6%) y el grupo no marcado 31/58
casos rectales (53.4%), con un total de 65/117 casos rectales (55.6%). Ademas, el
estudio no presenté resultados separados para lesiones de colon, por lo que no permite
estimar de manera especifica el efecto del tatuaje en la poblacién colénica definida en
la PICO (Wang et al. 2020), por ello, no fue incluido para evaluacion individual en esta
ETS. Por tanto, estos estudios contribuyen al sustento general de la GPC, pero no
reemplazan el analisis de la evidencia primaria que si cumpla los componentes de la
PICO institucional.

Otros estudios citados por ESGE aportan evidencia complementaria, pero no sustentan
directamente una superioridad frente a los comparadores de la PICO. Hershorn et al.
(2022) corresponde a una cohorte retrospectiva de 1062 pacientes sometidos a
resecciones colorrectales electivas por neoplasias benignas o malignas; el estudio no
comparé tatuaje frente a clip ni frente a localizacidon convencional como estrategias
asignadas, sino que evalud factores asociados con la repeticion de endoscopia
preoperatoria (Hershorn et al. 2022). Por ello, no cumple con la PICO de la ETS. Shahidi
et al. (2022) corresponde a una cohorte observacional prospectiva en pacientes con
polipos colorrectales grandes no pediculados tratados mediante reseccion mucosa
endoscopica (RME); este estudio mostré que la cicatriz posterior a RME pudo localizarse
sin tatuaje en casi todos los casos, pero no cumple la PICO porque evalua identificacion
de cicatrices después de reseccién endoscopica y no compara tatuaje frente a
localizacién convencional ni frente a clip (Shahidi et al. 2022). Medina-Prado et al. (2021)
corresponde a un consenso internacional Delphi de expertos sobre indicaciones y
técnica del tatuaje endoscopico; no evalud pacientes, ni constituye evidencia clinica
comparativa (Medina-Prado et al. 2021). Barquero et al. (2021) corresponde a un ECA
en pacientes con neoplasia colorrectal, orientado a comparar formas de aplicacion del
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tatuaje segun numero de puntos de inyeccion y volumen; no compara tatuaje frente a
localizacién convencional ni frente a clip (Barquero et al. 2021). Milone et al. (2019)
corresponde a un ECA que comparo suspension estéril de particulas de carbén frente a
tinta china para tatuaje endoscopico de lesiones colonicas; por tanto, informa sobre
seguridad y seleccion del agente de marcaje, pero no responde a la PICO porque el
comparador no corresponde a las alternativas institucionales definidas (Milone et al.
2019).

En la evaluaciéon metodolégica con AGREE I, el Dominio 3 sobre rigor en la elaboracion
muestra fortalezas y limitaciones. Como fortalezas, la guia declara el uso de preguntas
clave, subgrupos de trabajo tematicos, busqueda sistematica por cada subgrupo,
elaboracion de tablas de evidencia, evaluacion mediante GRADE, discusion y votacion
formal de las declaraciones, revision por el ESGE Governing Board y consulta a
sociedades nacionales y miembros individuales. Ademas, reporta de manera explicita
la fuerza de recomendacion y la calidad de la evidencia para sus recomendaciones
principales. Como limitaciones, el documento principal refiere busquedas en
Medline/PubMed, pero no describe con suficiente detalle la estrategia completa de
busqueda, los periodos exactos por pregunta, el proceso de seleccidon en duplicado o
independiente, ni las herramientas especificas de evaluacion de riesgo de sesgo
utilizadas para cada disefio de estudio. En el Dominio 6 sobre independencia editorial,
la guia presenta una seccion de conflictos de interés, en la que varios autores declaran
vinculos con empresas de dispositivos o tecnologia endoscopica, incluyendo
consultorias, honorarios, apoyo institucional o financiamiento de investigacion; sin
embargo, el documento no detalla con claridad como se gestionaron estos conflictos
durante la formulacion de recomendaciones especificas sobre tecnologias de marcaje
endoscopico.

Desde una perspectiva critica, la GPC ESGE 2024 es altamente relevante para esta
ETS porque emite recomendaciones explicitas sobre el tatuaje endoscopico en lesiones
que podrian requerir localizacion quirargica futura, sitios de polipectomia con sospecha
de cancer o situaciones en las que la identificacion posterior de la cicatriz endoscépica
pueda ser dificil. La recomendacién es pertinente para la PICO institucional porque
comparte la finalidad central de facilitar la localizaciéon posterior de lesiones o sitios
coldnicos seleccionados. Sin embargo, la guia no formula una recomendacion graduada
independiente que jerarquice formalmente el tatuaje frente al clip endoscépico o frente
a la localizacién convencional sin marcador. La afirmacion de que el tatuaje es preferible
al clip aparece como una mencion dentro del texto de sustento y se basa en el estudio
de Zhang et al. 2022 (Zhang et al. 2022), estudio comparativo retrospectivo que cumple
la PICO para la subpoblacion quirdrgica y que sera evaluado posteriormente en esta
ETS. Por tanto, dicha mencion aporta una sefial favorable al tatuaje frente al clip en el
escenario quirurgico, pero no debe interpretarse como una recomendacion formal
adicional de la GPC.
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En sintesis, la GPC ESGE 2024 es una guia pertinente para esta ETS. Su aplicabilidad
a la PICO institucional es alta para pacientes con lesiones colonicas que requieren
localizacién posterior, especialmente cuando el manejo diferido sera quirargico. La guia
recomienda el tatuaje durante la colonoscopia en lesiones o sitios seleccionados que
podrian requerir identificacién posterior, pero esta recomendacién debe interpretarse
como selectiva y no universal, ya que la propia guia sefiala que el tatuaje no es requerido
en localizaciones facilmente identificables como ciego, valvula ileocecal y recto, y
reconoce que algunas cicatrices posteriores a reseccidon mucosa endoscépica pueden
identificarse adecuadamente sin tatuaje. Para la ETS, esta guia aporta respaldo clinico
y técnico relevante para el uso selectivo del tatuaje con suspension estéril de particulas
de carbon; no obstante, la valoracion final de eficacia y seguridad debera sustentarse
en la evidencia comparativa seleccionada.

La GPC de la Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (SAGES)
(Zerey et al. 2013) sobre reseccién laparoscépica de cancer colorrectal curable tuvo
como objetivo emitir recomendaciones para la realizacion segura de resecciones
laparoscépicas en pacientes con cancer de colon y recto potencialmente curable. La
guia esta dirigida a cirujanos con experiencia en cirugia minimamente invasiva y en el
tratamiento quirdrgico del cancer colorrectal. La version disponible en la pagina oficial
de SAGES indica que las guias son desarrolladas bajo los comités de la sociedad,
aprobadas por el Board of Governors, investigadas, revisadas y actualizadas
sistematicamente por el comité de guias, revisadas por un equipo multidisciplinario y
sometidas a revision periddica. Ademas, esta guia fue revisada y aprobada para endoso
por el Executive Council de la American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS)
el 23 de febrero de 2012. La GPC de SAGES declara haber realizado un proceso
sistematico de desarrollo incluyendo una busqueda y revision de evidencia cientifica.
Sin embargo, a diferencia de USMSTF 2020 y ESGE 2024, el documento disponible no
describe una busqueda bibliografica reproducible, ya que no reporta bases de datos
consultadas, periodo de busqueda, términos empleados, estrategia de busqueda, ni
criterios de seleccion. La guia empleo el sistema GRADE para clasificar la calidad de la
evidencia'® y la fuerza de las recomendaciones".

En relacién con la PICO institucional, la GPC de SAGES 2013 tiene una aplicabilidad
parcial pero relevante. La guia no aborda especificamente a adultos con lesion coldnica
detectada durante la colonoscopia indice, no susceptible de tratamiento definitivo en el
mismo procedimiento y que requiere localizacién posterior para manejo endoscépico o

10 En esta GPC, la evidencia se considerd de alta calidad (++++) cuando era muy improbable que nueva investigacion
modificara la confianza en la estimacion del impacto; de calidad moderada (+++0), cuando nueva investigacion
probablemente modificaria dicha confianza y podria cambiar la estimacién; de baja calidad (++00), cuando nueva
investigacion muy probablemente modificaria la confianza y probablemente cambiaria la estimacién; y de muy baja
calidad (+O00), cuando cualquier estimacién del impacto era incierta.

1 En esta GPC, la recomendacion se considerd fuerte cuando existia alta certeza de que el beneficio superaba el
riesgo de la opcion evaluada. Se considerd débil cuando los riesgos y beneficios estaban equilibrados, cuando
pacientes o profesionales en distintas situaciones clinicas probablemente tomarian decisiones diferentes, o cuando
los beneficios eran posibles pero inciertos.
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quirurgico diferido. No obstante, si incluye una subpoblacién comprendida en la PICO,
correspondiente a pacientes con tumores colénicos conocidos, lesiones pequefas o
polipos detectados previamente, cuya localizacion puede ser dificil durante una
reseccion laparoscopica. En este contexto, SAGES recomienda que, cuando se planifica
una reseccion laparoscopica de colon, debe realizarse todo esfuerzo para localizar el
tumor antes de la cirugia; ademas, las lesiones pequenas deben marcarse
endoscopicamente con tatuajes permanentes antes del procedimiento, y el cirujano
debe estar preparado para utilizar colonoscopia intraoperatoria si la localizacién es
incierta (++O0O, recomendacion fuerte).

Como sustento de la recomendacion SAGES senala que, durante la cirugia
laparoscépica, un cancer conocido puede no ser visible ni palpable, y que una
localizacién incorrecta puede conducir a la reseccién de un segmento colénico no
afectado. Asimismo, la guia indica que la colonoscopia puede ser adecuada para
localizar tumores en recto y ciego, pero menos exacta en otros segmentos colonicos.
Como parte del contexto clinico, menciona el tatuaje durante la colonoscopia como
método de identificacion segmentaria y también refiere alternativas radioldgicas; sin
embargo, estas ultimas no corresponden a los comparadores definidos en la PICO
institucional y no deben interpretarse como evidencia comparativa directamente
aplicable a esta ETS. Finalmente, como consideraciones técnicas adicionales en el texto
explicativo y no como recomendaciones independientes, SAGES sefala que el tatuaje
es especialmente importante para localizar tumores o pélipos pequefios, que debe
realizarse con una suspension comercialmente preparada de carb6n negro, que pueden
efectuarse multiples inyecciones intramurales alrededor de la lesién para maximizar su
identificacion durante la cirugia, y que las inyecciones transmurales pueden ocasionar
tincion intraabdominal difusa y predisponer a adherencias.

En cuanto a la posicion de la tecnologia frente a las alternativas de localizacion definidas
en la PICO institucional, SAGES 2013 no formula una comparacion directa del tatuaje
endoscopico frente a ninguno de los comparadores establecidos, es decir, ni frente a la
localizacién convencional sin marcador endoscopico ni frente a la marcacion con clip
endoscopico. En el texto de sustento, la guia menciona otros métodos de localizacion
preoperatoria, como el enema baritado y la colonografia por tomografia, y sefiala que la
tomografia puede ser util para tumores grandes, pero no localiza de manera confiable
tumores pequefios. Sin embargo, estas alternativas radiolégicas tampoco corresponden
a los comparadores definidos en la PICO institucional. Por ello, el principal aporte de
esta guia para la ETS es respaldar la necesidad clinica de localizacion preoperatoria y
el uso del tatuaje en lesiones pequefas dentro del escenario quirargico laparoscépico,
mas que resolver la comparacion frente a las estrategias comparadoras de interés
institucional.

El sustento de la recomendacion sobre localizacion tumoral y tatuaje debe interpretarse
con cautela, debido a que la guia no presenta una sintesis estructurada del cuerpo de
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evidencia comparable a las observadas en USMSTF o ESGE, que permita la
trazabilidad entre las recomendaciones y la evidencia de sustento. Entre los estudios
citados por SAGES, Arteaga-Gonzalez et al. (2006) (Arteaga-Gonzalez et al. 2006)
evaluaron el tatuaje endoscépico preoperatorio frente a métodos convencionales de
localizacién en pacientes con carcinoma colorrectal sometidos a cirugia laparoscoépica.
Sin embargo, no corresponde directamente con la intervencion definida en esta ETS,
debido a que el marcador evaluado fue tinta china y no una suspension estéril de
particulas de carbén. Ademas, el estudio se circunscribe a pacientes con carcinoma
colorrectal sometidos a cirugia laparoscépica, sin abordar el manejo endoscépico
diferido ni presentar resultados especificos para la poblacién exacta definida en la PICO
institucional. Por ello, aunque contribuye al sustento general de la recomendacién de
SAGES sobre la utilidad del marcaje preoperatorio, el estudio no fue considerado como
evidencia primaria directamente aplicable en la presente ETS.

Los demas estudios citados por SAGES no se ajustaron a la PICO institucional. Feingold
et al. (2004) (Feingold et al. 2004) evaluaron el uso del tatuaje preoperatorio en una
serie de un solo grupo, sin comparador, por lo que no permitid contrastar la tecnologia
frente a la localizacion convencional sin marcador endoscépico ni frente al clip
endoscopico. Asimismo, Cho et al., Larach et al., Wexner et al., Piscatelli et al. y Vaziri
et al., fueron citados principalmente para sefalar el problema clinico de la localizacion
tumoral o la exactitud de la colonoscopia preoperatoria, pero no evaluaron de manera
directa el tatuaje endoscépico con suspension estéril de particulas de carbon frente a
los comparadores de interés (Cho et al. 2007; Larach et al. 1997; Wexner et al. 1995;
Piscatelli, Hyman, and Osler 2005; Vaziri, Choxi, and Orkin 2010). En conjunto, los
estudios citados por SAGES respaldan la plausibilidad clinica del marcaje preoperatorio
en cirugia laparoscopica; sin embargo, no aportan evidencia directamente aplicable a la
PICO institucional. Aunque Arteaga-Gonzalez et al. fue el estudio comparativo mas
cercano al componente quirdrgico de la pregunta, evalué tatuaje con tinta china y no la
suspension estéril de particulas de carbén definida como intervencién en esta ETS.
Ademas, ninguno de los estudios citados por SAGES evalu6 la comparacion frente a
clip endoscépico.

En la evaluacion metodoldgica con AGREE II, el Dominio 3 sobre rigor en la elaboracion
presenta fortalezas y limitaciones. Como fortalezas, la guia declara un proceso
institucional de elaboracién, revision por comité multidisciplinario, aprobacion por el
Board of Governors, endoso por ASCRS y uso de GRADE para clasificar la calidad de
la evidencia y la fuerza de recomendacion. Sin embargo, las limitaciones son
importantes, dado que el documento disponible no describe una busqueda bibliografica
reproducible, no informa bases de datos consultadas ni fechas de busqueda, no detalla
criterios de seleccion de estudios y no vincula cada recomendacion con la evidencia de
sustento. Asimismo, para la recomendacién sobre localizacion tumoral, la propia guia la
clasifica como fuerte, pero sustentada en evidencia de baja calidad. En el Dominio 6
sobre independencia editorial, la GPC no presenta una seccién explicita y
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suficientemente detallada sobre financiamiento, independencia editorial 0 manejo de
conflictos de interés de los autores durante la formulacién de las recomendaciones. Si
bien se menciona la aprobacion institucional y el endoso por ASCRS, no detalla cémo
se identificaron o gestionaron posibles conflictos de interés ni si alguna fuente de
financiamiento pudo influir en el contenido. En consecuencia, la ausencia de informacién
suficiente sobre estos aspectos limita el cumplimiento de este dominio.

Desde una perspectiva critica, la GPC de SAGES 2013 es relevante para esta ETS
porque emite una recomendacion explicita sobre la necesidad de localizacion
preoperatoria y el uso de tatuajes permanentes en lesiones pequefas antes de la
reseccion laparoscoépica. Esta recomendacion coincide parcialmente con la finalidad
clinica de la PICO institucional, al menos para la subpoblacion de pacientes que
requieren manejo quirurgico diferido y localizacién posterior de la lesién. Sin embargo,
la guia no aborda de manera especifica el manejo endoscopico diferido, no se centra en
lesiones coldnicas no tratables definitivamente durante la colonoscopia indice y no
establece una posicion jerarquica explicita del tatuaje endoscopico frente a las otras
estrategias de localizacion consideradas en esta ETS, ya que no formula
recomendaciones especificas sobre localizacion convencional sin  marcador
endoscopico ni sobre marcacion con clip endoscépico. Ademas, no presenta un sustento
metodoldgico verificable como el de USMSTF o ESGE. Asimismo, aunque la
recomendacién fue emitida como fuerte, la propia guia la sustenta en evidencia de baja
calidad, por lo que su interpretacion debe ser cautelosa.

En sintesis, la GPC de SAGES 2013 es pertinente para esta ETS porque emite una
recomendacion formal sobre la localizacion preoperatoria y el marcaje endoscépico con
tatuajes permanentes en lesiones pequefas antes de la reseccion laparoscopica. Su
aplicabilidad a la PICO institucional se sustenta en una subpoblacién de interés,
correspondiente a pacientes que requieren manejo quirurgico diferido y localizacion
posterior de la lesién. La guia respalda el uso de tatuaje endoscopico permanente en
este escenario y, en el texto explicativo, menciona el empleo de carb6on negro
suspendido comercialmente preparado. No obstante, este respaldo debe interpretarse
con cautela, porque la guia no presenta una sintesis estructurada del cuerpo de
evidencia ni una trazabilidad explicita entre recomendaciones y estudios de sustento, y
la evidencia citada es principalmente observacional o técnica, con solo un estudio
comparativo pertinente para la subpoblacion quirirgica. Ademas, la guia no aborda de
manera especifica el manejo endoscépico diferido ni establece una posicion jerarquica
explicita del tatuaje frente a la localizacién convencional sin marcador endoscopico o la
marcacion con clip endoscdpico. Por ello, en la presente ETS, SAGES 2013 aporta
respaldo clinico para la necesidad de localizacion preoperatoria y para el uso selectivo
del tatuaje en el contexto quirdrgico laparoscépico, pero no constituye por si sola
evidencia suficiente para definir la posicion de la tecnologia frente a los comparadores
establecidos en la PICO institucional.
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La GPC de la British Society of Gastroenterology y la Association of Coloproctologists
of Great Britain and Ireland (BSG/ACPGBI) (Rutter et al. 2015) tuvo como objetivo
proporcionar un marco estructurado para el manejo de pdlipos colorrectales grandes no
pediculados (PCGNP). La guia se dirige a profesionales involucrados en el manejo de
estas lesiones, incluyendo gastroenterdlogos, endoscopistas, cirujanos colorrectales,
patdlogos y otros profesionales clinicos. Su poblacion objetivo corresponde
especificamente a lesiones consideradas benignas en el momento de la evaluacién o
lesiones sin malignidad confirmada por biopsia. La guia sefiala que el manejo de
lesiones malignas se aborda en documentos separados de ACPGBI y NICE. La guia
declara haber utilizado un proceso de desarrollo de guias de la BSG alineado con los
estandares metodoloégicos de NICE y estructurado mediante AGREE Il. Ademas,
conformé un grupo de desarrollo multidisciplinario con gastroenterdlogos,
endoscopistas, cirujanos colorrectales, patélogos y un representante de pacientes. Se
realizé una RS de literatura en inglés hasta mayo de 2014 sobre evaluacién y manejo
de PCGNP. La busqueda se realizd6 en PubMed, inicialmente con el término MeSH
“colonic polypectomy”, recuperando 5989 articulos, posteriormente filtrados con
términos como “therapy’ y “surgery’, ademas de busquedas adicionales con términos
definidos por el comité redactor. También se revisaron referencias adicionales por
busqueda cruzada, recomendacién del grupo desarrollador y guias nacionales e
internacionales relevantes. La calidad de los estudios fue evaluada mediante el sistema
SIGN'™ y las recomendaciones fueron consensuadas mediante votaciéon formal, con
umbral de consenso mayor del 80% y uso de un proceso Delphi cuando fue necesario.
La calidad de la evidencia® y fuerza de recomendaciéon™ fueron evaluadas mediante
GRADE.

En relacién con la PICO institucional, la aplicabilidad de esta GPC se sustenta en una
subpoblacion incluida en la pregunta de evaluacion, es decir, pacientes con PCGNP,
particularmente lesiones complejas que pueden requerir seguimiento endoscopico,
reseccion endoscopica diferida o reseccion quirdrgica posterior. Aunque la guia no
formula la poblacion exactamente como adultos con lesidn coldnica detectada durante
la colonoscopia indice, no susceptible de tratamiento definitivo en el mismo
procedimiento, si aborda lesiones colorrectales detectadas por colonoscopia cuyo
manejo puede requerir derivacion, planificacion terapéutica, seguimiento o cirugia. Esto

12 Niveles: 1++, revisiones sistematicas/metaanalisis de ECA o ECA de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo; 1+,
revisiones sistematicas/metaanalisis de ECA o ECA bien realizados con bajo riesgo de sesgo; 1-, ECA o revisiones
de ECA con alto riesgo de sesgo; 2++, revisiones sisteméticas de cohortes/casos y controles o estudios
observacionales de alta calidad con riesgo muy bajo de sesgo/confusion y alta probabilidad de causalidad; 2+,
cohortes/casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo/confusion y probabilidad moderada de causalidad;
2-, cohortes/casos y controles con alto riesgo de sesgo/confusion; 3, estudios no analiticos; 4, opinién de expertos.

13 Clasificada en 4 niveles: alta, existe alta confianza en que el efecto estimado se aproxima al efecto real; moderada,
es probable que el efecto real sea cercano al estimado, aunque podria diferir; baja, el efecto real podria ser
sustancialmente diferente del estimado; y muy baja, existe muy poca confianza en el efecto estimado.

14 La fuerza de recomendacion se clasifica como fuerte o débil/condicional, segun el balance entre beneficios y riesgos,
la calidad de la evidencia, los valores y preferencias de los pacientes, el uso de recursos y la factibilidad de
implementacion. Una recomendacion fuerte indica que la mayoria de pacientes deberia recibir la intervencion; una
débil/condicional implica mayor variabilidad en la decision clinica.
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se relaciona con la finalidad central de la PICO, que es facilitar la localizacion posterior
de una lesién o sitio colénico previamente identificado.

Respecto a la intervencion de interés, la guia emite una recomendacion pertinente sobre
tatuaje endoscépico. BSG/ACPGBI recomienda que, con excepcidn del recto y el ciego,
se aplique un tatuaje de acuerdo con la politica local para ayudar al seguimiento
endoscopico 0 a una reseccion quirurgica posterior. La recomendacién senala que,
debido al riesgo de fibrosis submucosa asociada al tatuaje, este debe colocarse al
menos a 30 mm de la lesion. Esta recomendacion fue clasificada como fuerte, aunque
basada en evidencia de muy baja calidad. En cuanto a la posicion de la tecnologia frente
a las alternativas definidas en la PICO institucional, BSG/ACPGBI 2015 no establece
una jerarquia explicita entre tatuaje endoscépico, localizacion convencional sin
marcador y clip endoscopico. La guia recomienda el tatuaje como estrategia para
facilitar la identificacion posterior de lesiones que requeriran seguimiento endoscépico
o cirugia. Sin embargo, no establece una comparacion formal frente al uso de clips
endoscopicos ni frente a la localizaciéon convencional sin marcador. Por tanto, su aporte
principal es respaldar el uso selectivo del tatuaje en lesiones que podrian requerir
identificacion posterior, no establecer superioridad comparativa frente a los
comparadores de la ETS.

El sustento de la recomendacién sobre tatuaje debe interpretarse con cautela. Entre las
referencias citadas en el apartado de tatuaje se incluyen una guia de ASGE sobre el rol
de la endoscopia en cancer colorrectal (Fisher et al. 2013), un reporte tecnolégico sobre
tatuaje endoscopico (Kethu et al. 2010), una publicacion sobre preparacion vy
administracion de tinta china (Salomon, Berner, and Waye 1993), una propuesta de guia
de seguridad para tatuaje con suspension estéril de particulas de carbén (Moss, Bourke,
and Pathmanathan 2011a) y un estudio sobre dificultad de reseccion endoscépica
submucosa después de tatuaje (Ono et al. 2009). Estas referencias aportan soporte
técnico, contextual y de seguridad, pero no constituyen evidencia comparativa directa
frente a localizacion convencional sin marcador ni frente a clip endoscoépico en la
poblacion especifica de esta ETS. Por ello, a diferencia de otras fuentes primarias
evaluables, los estudios citados por BSG/ACPGBI en este apartado no parecen
responder directamente a la PICO institucional como evidencia comparativa central.

En la evaluacion metodolégica con AGREE I, el Dominio 3 sobre rigor en la elaboracion
presenta fortalezas relevantes. La guia declara un proceso de elaboracién segun la
metodologia de NICE, uso de AGREE Il como marco metodoldgico, RS de literatura,
busqueda en PubMed, evaluacién de calidad mediante SIGN, consenso formal
mediante votacion, proceso Delphi modificado y uso de GRADE para calidad de
evidencia y fuerza de recomendacion. Sin embargo, también presenta limitaciones,
debido a que la busqueda se restringio a articulos en inglés, se realizo solo en una base
de datos, no se reporta una estrategia completa reproducible para cada pregunta clinica,
y no existe clara trazabilidad entre cada recomendacion y el cuerpo de evidencia
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correspondiente. Estas limitaciones son particularmente importantes para la
recomendacién de tatuaje, que ademas fue graduada como fuerte, pero con evidencia
de muy baja calidad. En cuanto al Dominio 6 sobre independencia editorial, la guia
declara que no existieron conflictos de interés de parte del equipo desarrollador. No
obstante, el documento no presenta una descripcion detallada sobre financiamiento de
la GPC.

Desde una perspectiva critica, BSG/ACPGBI 2015 es relevante para esta ETS porque
incluye una recomendacién explicita sobre tatuaje endoscopico para ayudar al
seguimiento endoscopico o a la reseccion quirurgica posterior de PCGNP, excepto en
recto o ciego. Esta recomendacién es aplicable a una subpoblacion de la PICO
institucional, correspondiente a pacientes con lesiones colénicas complejas o pdlipos
grandes no pediculados que requieren identificacién posterior para manejo diferido. Sin
embargo, la guia no se centra especificamente en lesiones coldnicas no tratables
durante la colonoscopia indice, no aborda de manera especifica el clip endoscépico
como comparador y no establece una posicién jerarquica explicita del tatuaje frente a
las alternativas de localizacion consideradas en esta ETS.

En sintesis, la GPC BSG/ACPGBI 2015 es pertinente para la PICO institucional por su
recomendacién sobre tatuaje endoscopico en PCGNP que requieren seguimiento
endoscopico o reseccidon quirdrgica posterior. Su aporte es especialmente util para
sustentar el uso selectivo del tatuaje en lesiones complejas o de dificil relocalizacion,
excluyendo localizaciones facilmente identificables como recto y ciego. No obstante, su
recomendacion se basa en evidencia de muy baja calidad y el sustento citado es
principalmente técnico, contextual o de seguridad, sin evidencia comparativa directa
frente a la localizacion convencional sin marcador o el clip endoscopico. Por ello, esta
GPC aporta respaldo clinico para el uso del tatuaje en una subpoblacion relevante, pero
no constituye por si sola evidencia suficiente para definir superioridad comparativa de la
tecnologia frente a los comparadores establecidos en la PICO.

Estudios primarios incluidos

No se identificaron ECA que respondieran directamente a la PICO de interés de la
presente ETS. Por ello, se incluyeron dos estudios observacionales comparativos que
evaluaron las comparaciones de interés para la pregunta institucional, correspondientes
al tatuaje endoscépico con particulas de carbono frente a la ausencia de marcador
endoscopico y al tatuaje endoscopico con nanocarbono frente al clip endoscépico con
apoyo radiografico (Wang, Chen, et al. 2016; Zhang et al. 2022). Aunque estos estudios
aportan evidencia comparativa pertinente, su aplicabilidad a la PICO es parcial, debido
a que incluyeron principalmente pacientes con cancer colorrectal o neoplasias malignas
sometidas a cirugia laparoscopica electiva, incorporaron lesiones rectales o
rectosigmoideas sin analisis estratificado exclusivo para colon, y evaluaron
procedimientos de marcacién preoperatoria que no necesariamente correspondieron a
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la colonoscopia indice. En consecuencia, sus resultados fueron considerados evidencia
primaria relevante, pero con indirectitud frente a la poblacidon y al contexto clinico
definidos en la PICO. El analisis critico de estos estudios se desarrolla a continuacion.

El estudio de Wang et al. (Wang, Chen, et al. 2016) fue un estudio retrospectivo de
casos y controles, unicéntrico, realizado en China, cuyo objetivo fue evaluar la utilidad
del tatuaje colonoscopico preoperatorio con nanoparticulas de carbono para la
localizacién de cancer colorrectal y el rastreo de ganglios linfaticos durante cirugia
laparoscopica. Se incluyeron 54 pacientes con cancer colorrectal sometidos a reseccion
laparoscépica radical entre enero de 2013 y diciembre de 2014, se asignaron 27
pacientes en el grupo experimental con tatuaje con nanoparticulas de carbono y 27
pacientes en el grupo control sin tatuaje. Los pacientes incluidos tenian entre 18 y 70
afios, cancer colorrectal Unico confirmado por biopsia colonoscopica, estadio TNM I-111"%,
indicacion de reseccidn radical y ausencia de cirugia abdominal previa o
contraindicaciones para laparoscopia. Se excluyeron pacientes con metastasis a
distancia, reseccion local, cirugia abdominal previa por cancer, otras neoplasias
abdominales, emergencias por sangrado, obstruccion o perforacion, y tratamiento previo
con quimioterapia o radioterapia.

En relacién con la PICO de la ETS, este estudio es parcialmente aplicable, aunque
constituye uno de los estudios con mayor correspondencia tecnolégica con la
intervencion de interés. La intervencion evaluada corresponde a una suspension de
nanoparticulas de carbono, descrita como una suspension estandar de 1 mL con 50 mg
de particulas de carbono de aproximadamente 150 nm de diametro, inyectada por
colonoscopia en la capa submucosa en cuatro puntos alrededor de la lesion. Por ello, la
intervencion se aproxima de manera importante a la marcacion de lesion coldnica
mediante suspension estéril de particulas de carbon. El comparador también es
pertinente, porque el grupo control no recibié tatuaje y fue localizado mediante
colonoscopia convencional y tomografia computarizada preoperatoria’®, lo que se
aproxima al comparador de localizaciéon convencional sin marcador endoscopico. Sin
embargo, la poblacion no corresponde de forma completa a la PICO, porque el estudio
incluy6 cancer colorrectal y no exclusivamente lesiones coldnicas. De los 54 pacientes,
44 (81,5%) tuvieron lesiones colonicas y 10 (18,5%) lesiones rectales, sin que los
resultados se presenten de forma estratificada para colon.

En el brazo de intervencion, los pacientes recibieron preparacion intestinal un dia antes
del tatuaje. Durante la colonoscopia, el endoscopista identificd el tumor y aplico
aproximadamente 1 mL de nanoparticulas de carbono en la submucosa alrededor de la

15 Estadios del cancer colorrectal segun la clasificacion Tumor, Node, Metastasis. Estadio I: tumor limitado a la pared
intestinal, sin compromiso ganglionar ni metastasis. Estadio Il: tumor que invade mas alld de la pared intestinal o
estructuras vecinas, sin compromiso ganglionar ni metastasis. Estadio Ill: cualquier extensién del tumor primario con
compromiso de ganglios linfaticos regionales, sin metastasis a distancia.

16 No obstante, el estudio no describe con suficiente detalle como se documenté el sitio de la lesién en este grupo ni
reporta el intervalo entre la colonoscopia convencional y la cirugia.
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lesion primaria. El tatuaje se realizé entre 3 y 7 dias antes de la cirugia, con un promedio
de 5 dias; un paciente fue operado 1.5 meses después por razones personales. En el
grupo control no se realiz6 marcacion endoscépica y la localizacion dependié de
colonoscopia convencional y tomografia. Este punto introduce indirectitud frente a la
PICO, porque la pregunta institucional plantea la marcaciéon durante la colonoscopia
indice, mientras que en este estudio la marcacién fue un procedimiento preoperatorio
realizado dias antes de la cirugia. Las caracteristicas basales fueron similares entre
grupos. No hubo diferencias estadisticamente significativas en edad, sexo, diametro
tumoral, diferenciacion histoldgica, localizaciéon tumoral, estadio T, estadio N, estadio
Dukes'” ni estadio clinico. La localizacién tumoral incluyé colon transverso, hemicolon
derecho, hemicolon izquierdo, sigmoides y recto. En el grupo experimental hubo 4
lesiones en colon transverso, 9 en hemicolon derecho, 5 en hemicolon izquierdo, 4 en
sigmoides y 5 en recto; en el grupo control hubo 4, 5, 6, 7 y 5 lesiones, respectivamente.

Respecto a los desenlaces de eficacia definidos en la PICO, el estudio no reporté una
tasa comparativa formal de localizaciéon exitosa de la lesion ni una definicién
preespecificada de correspondencia segmentaria. Como aproximacion a la localizacién
intraoperatoria, los autores informaron que todos los sitios de inyeccion (100%) del
grupo con nanoparticulas de carbono fueron visibles para los cirujanos durante la cirugia
laparoscépica. Sin embargo, este resultado no tuvo un equivalente directo en el grupo
control, dado que no se reporté una tasa de localizacion intraoperatoria exitosa para los
pacientes sin marcador endoscépico. Los autores sefialaron de manera narrativa que
algunas lesiones del grupo control que no invadian la serosa no fueron visibles
intraoperatoriamente y requirieron enteroscopia intraoperatoria para determinar su
localizacién; no obstante, no informaron el nUmero exacto de pacientes en quienes
ocurrio este evento. En cuanto a la necesidad de procedimientos adicionales para
relocalizacién o correccidn de la reseccion, el estudio informdé que todos los pacientes
del grupo experimental lograron reseccién radical con margenes negativos. Durante la
revision intraoperatoria del espécimen, se identificod reseccion distal insuficiente en 1/27
pacientes del grupo control (3.7%), lo que requirié reseccién adicional, frente a ningun
caso en el grupo con nanoparticulas de carbono (0/27; 0%). El estudio no reporté valor
de p para este desenlace; el calculo realizado por el equipo evaluador del IETSI no
mostro diferencia estadisticamente significativa (p = 1.000"8).

Respecto a seguridad, los autores reportaron que en el grupo con nanoparticulas de
carbono no se observaron reacciones adversas posteriores al tatuaje, como dolor
abdominal, fiebre, diarrea, infeccion u otras molestias. Estos eventos inmediatos
posmarcacion no fueron aplicables al grupo control, porque dicho grupo no recibié
tatuaje endoscépico. En relacién con sangrado intraoperatorio, la pérdida sanguinea fue

17 Clasificacion anatomopatoldgica del cancer colorrectal. Dukes A: tumor limitado a la pared intestinal. Dukes B: tumor
que atraviesa la pared intestinal, sin compromiso ganglionar. Dukes C: tumor con compromiso de ganglios linfaticos
regionales.

18 Calculado en el software stata v19.0 por el equipo evaluador del IETSI con el comando: tabi 0 27\ 1 26, exact
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menor en el grupo con nanoparticulas de carbono que en el grupo control, con 125.04
+ 2948 mL frente a 147.52 = 34.35 mL; p = 0.013. Aunque la diferencia fue
estadisticamente significativa, el estudio no establecido un umbral de relevancia clinica
para este desenlace, por lo que no es posible determinar si la reduccion absoluta de
22.48 mL representa un beneficio clinicamente importante. Asimismo, esta diferencia no
se acompanao de una reduccién del sangrado postoperatorio ni de otras complicaciones
evaluadas. Para complicaciones postoperatorias, el estudio reporté sangrado en 1/27
pacientes del grupo experimental y 1/27 del grupo control (p = 1.000'°); infeccion en 0/27
y 1/27 (p = 1.000%°); fuga anastomatica en 1/27 y 1/27 (p = 1.000?"); obstruccion intestinal
en 1/27 y 0/27 (p = 1.000%2); complicaciones urinarias en 0/27 y 0/27; e incontinencia
fecal intratable en 0/27 y 0/27, estos ultimos sin valores de p calculables debido a
ausencia de eventos. El estudio no reporté de manera especifica perforacion, peritonitis,
fuga extraluminal del marcador o absceso.

En otros desenlaces de interés para la PICO, el tiempo operatorio fue menor en el grupo
con nanoparticulas de carbono que en el grupo control, con 151.22 + 30.66 minutos
frente a 170.26 + 33.13 minutos, respectivamente; p = 0.033. Aunque la diferencia fue
estadisticamente significativa, el estudio no establecié un umbral de relevancia clinica
para este desenlace, por lo que no es posible determinar si la reduccion absoluta de
19.04 minutos representa un beneficio clinicamente importante. Esta diferencia podria
tener implicancias operativas, pero no se demostr6 que se tradujera en menos
complicaciones u otros beneficios clinicos para el paciente, y el estudio no report6 la
estancia hospitalaria. Adicionalmente, aunque no corresponde a un desenlace
preespecificado en la PICO, los autores reportaron el tiempo intraoperatorio para
detectar el tumor, que fue menor en el grupo con nanoparticulas de carbono que en el
grupo control, con 2.71 + 2.13 minutos frente a 6.91 + 5.16 minutos, respectivamente;
p<0.001. El estudio tampoco estableci6 un umbral de relevancia clinica para este
desenlace; por tanto, la reduccién absoluta de 4.20 minutos puede interpretarse como
una posible ventaja técnica para la localizacién intraoperatoria, pero no como un
beneficio clinico demostrado.

Desde el punto de vista metodolégico, el estudio presenta limitaciones que reducen la
certeza de los resultados. Al tratarse de un estudio retrospectivo, unicéntrico y con 54
pacientes, los hallazgos estan expuestos a sesgo de seleccion y confusion residual.
Aunque las caracteristicas basales reportadas fueron similares entre grupos, la
ausencia de aleatorizacion impide asegurar comparabilidad en factores no medidos,
como la complejidad quirurgica o la experiencia del operador. Por ello, las diferencias
observadas en desenlaces operatorios, como el tiempo para identificar la lesion, el
tiempo operatorio o la pérdida sanguinea, no pueden atribuirse exclusivamente al uso

19 Calculado en el software stata v19.0 por el equipo evaluador del IETSI con el comando: tabi 1 26\ 1 26, exact
20 Calculado en el software stata v19.0 por el equipo evaluador del IETSI con el comando: tabi 0 27\ 1 26, exact
21 Calculado en el software stata v19.0 por el equipo evaluador del IETSI con el comando: tabi 1 26\ 1 26, exact
22 Calculado en el software stata v19.0 por el equipo evaluador del IETSI con el comando: tabi 1 26\ 0 27, exact
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de nanoparticulas de carbono. El estudio no reporté un calculo a priori del tamafio
muestral ni una potencia estadistica preespecificada, y la muestra estuvo conformada
por solo 54 pacientes, con 27 participantes por grupo. En consecuencia, no puede
asegurarse que tuviera potencia suficiente para detectar diferencias, especialmente en
desenlaces poco frecuentes de seguridad. Por ello, la ausencia de diferencias
estadisticamente significativas en complicaciones no debe interpretarse como evidencia
concluyente de equivalencia. El estudio también incluyé pacientes con cancer
colorrectal, con 10 lesiones rectales, y no presentd resultados estratificados para
lesiones coldnicas, lo que introduce indirectitud frente a la PICO de la ETS. Asimismo,
el tatuaje se realizé como procedimiento preoperatorio entre 3 y 7 dias antes de la
cirugia, no necesariamente durante la colonoscopia indice, mientras que para el grupo
control no queda claro si la colonoscopia convencional utilizada para localizacion se
realizé en un periodo equivalente o si correspondio a la evaluacion diagndstica habitual.
Finalmente, la ausencia de definiciones formales para correspondencia segmentaria y
necesidad de relocalizacion, junto con la falta de reporte cuantitativo de la necesidad de
procedimientos adicionales de relocalizacidén en el grupo control, limita la interpretacion
directa de algunos desenlaces de eficacia definidos en la PICO.

En términos de financiamiento e independencia, el estudio fue apoyado por un proyecto
de investigacion del First Affiliated Hospital of Wenzhou Medical University, y los autores
declararon no tener conflictos de interés. Esto reduce la preocupaciéon por
financiamiento comercial directo relacionado con el producto evaluado; sin embargo, no
modifica las limitaciones principales del estudio, que dependen sobre todo de su disefio
retrospectivo, tamafio muestral pequeno y falta de evaluacién estandarizada de algunos
desenlaces criticos para esta ETS. En particular, la ausencia de eventos adversos
inmediatos asociados al tatuaje y la similitud en complicaciones postoperatorias deben
interpretarse con cautela, porque el estudio no tuvo tamafio suficiente para descartar
diferencias en eventos raros como perforacion, peritonitis, fuga extraluminal del
marcador o0 absceso.

En sintesis, este estudio aporta evidencia comparativa relevante para esta ETS porque
evalua una intervencion tecnolégicamente cercana a la suspension estéril de particulas
de carbon y la compara con ausencia de marcador endoscopico. El estudio sugiere que
el tatuaje con nanoparticulas de carbono facilita la identificacion intraoperatoria de la
lesion, se asocia con menor tiempo operatorio y menor pérdida sanguinea, y no muestra
un incremento aparente de complicaciones. Sin embargo, estos resultados deben
interpretarse como evidencia de baja certeza y con indirectitud moderada frente a la
PICO. Esto se debe a que los desenlaces principales de localizacion no fueron definidos
ni comparados formalmente, la poblacion incluyd cancer colorrectal y no solo lesiones
colonicas, el procedimiento de marcacion no correspondid necesariamente a la
colonoscopia indice y el disefio retrospectivo no permite descartar confusion. Por tanto,
el estudio puede considerarse evidencia primaria pertinente, pero sus resultados no
permiten establecer por si solos una conclusién definitiva sobre la eficacia y seguridad
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comparativa de la marcacién de lesiones colénicas con suspension estéril de particulas
de carbon en el contexto de la ETS.

El estudio de Zhang et al. (Zhang et al. 2022) fue una cohorte retrospectiva, unicéntrica,
realizada en China, cuyo objetivo fue comparar la exactitud de dos estrategias de
localizacién endoscopica preoperatoria para neoplasias colonicas sometidas
posteriormente a cirugia laparoscépica: colocacion de clip endoscépico mas radiografia
abdominal simple frente a tatuaje endoscdpico. Se incluyeron pacientes que recibieron
localizacién colonoscopica preoperatoria por neoplasia colénica y que posteriormente
fueron sometidos a colectomia laparoscopica electiva entre 2013 y 2020 en el Peking
Union Medical College Hospital. A partir de 319 pacientes con colonoscopia
preoperatoria para localizacion de lesion coldnica, se excluyeron lesiones no
cancerosas, pacientes sin cirugia posterior, pacientes sometidos a colectomia no
laparoscépica o colectomia total, y lesiones directamente visibles durante la
laparoscopia. Finalmente, el analisis incluyd 195 pacientes con neoplasias malignas, de
los cuales 94 recibieron tatuaje endoscopico con nanocarbono y 101 recibieron clip
endoscopico mas radiografia abdominal simple.

En relacién con la PICO de la ETS, este estudio es pertinente para la comparacion entre
tatuaje endoscopico con particulas de carbén y clip endoscoépico con apoyo radiogréfico.
La intervencién evaluada fue el tatuaje endoscépico con nanocarbono, aplicado con el
objetivo de hacer visible la lesion durante la laparoscopia. Esta intervencidn se aproxima
a la marcacion de lesién colénica mediante suspensién estéril de particulas de carbon;
sin embargo, el manuscrito no detalla la marca comercial, concentracién, volumen de
inyeccion ni condicion regulatoria o estéril del nanocarbono utilizado. ElI comparador
corresponde directamente a la colocacion de clip endoscopico, seguido de radiografia
abdominal simple, lo cual se alinea con el comparador de la PICO “clip endoscépico con
0 sin apoyo radiografico”. La poblacion es parcialmente aplicable, porque el estudio
incluyé neoplasias malighas sometidas a cirugia laparoscépica y no cualquier lesion
colénica no susceptible de tratamiento definitivo durante la colonoscopia indice.
Ademas, aunque el estudio se presenta como localizacion de neoplasias coldnicas,
incluyd 58/195% lesiones clasificadas como recto o unién rectosigmoidea, lo que
representa 29.7% de la muestra. No se reportaron resultados estratificados excluyendo
lesiones rectales.

En el brazo de intervencién, los endoscopistas realizaron tatuaje endoscopico con
nanocarbono mediante una técnica con habodn salino, con el objetivo de permitir la
visualizacién laparoscépica de la lesion y reducir el riesgo de derrame peritoneal o lesion
muscular profunda. No obstante, el estudio no describié de forma completa los detalles
técnicos del procedimiento, como volumen, concentracion, marca comercial del
nanocarbono o numero de inyecciones por paciente. La mayoria de tatuajes se

23 Se reportaron 28 de 101 (27.7 %) en el brazo de localizacion mediante clip endoscopico; y, 30 de 94 (31.9 %) en el
brazo de localizacion mediante tatuaje endoscopico.
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colocaron caudales a la lesion o adyacentes a ella. En el grupo comparador, se
colocaron clips a través del endoscopio cerca del tumor colénico, usando clips Long clip
de Olympus, y luego se solicité una radiografia abdominal simple en posicion supina
inmediatamente después del procedimiento; las radiografias fueron interpretadas por
radidlogos experimentados. La mayoria de pacientes recibié tomografia computarizada
antes del procedimiento endoscopico: 168/195 (86.2%), con distribucién similar entre
los grupos de clip y tatuaje (88/101 [87.1%)] vs. 80/94 [85.1%]; p = 0,836).
Posteriormente, todos los pacientes fueron sometidos a cirugia laparoscopica al dia
siguiente de la colonoscopia de localizacion. Este aspecto introduce cierta indirectitud
frente a la PICO, porque la pregunta institucional plantea la marcacion durante la
colonoscopia indice, mientras que en este estudio se evalué una colonoscopia
preoperatoria de localizacion, que no necesariamente correspondid a la colonoscopia
diagnéstica inicial.

La localizacion intraoperatoria registrada en la nota quirdrgica fue considerada como la
localizacién final de referencia. Los autores definieron localizacion exitosa como aquella
en la que los cirujanos pudieron visualizar los marcadores endoscoépicos o completar la
colectomia sin necesidad de colonoscopia intraoperatoria. Las discrepancias entre la
localizacién endoscépica y la localizacibn quirdrgica fueron registradas
independientemente de si modificaron el plan quirdrgico. También se recolectaron datos
de tiempo operatorio, pérdida sanguinea, reseccién R0?%, longitud del espécimen
quirurgico y estadificacion tumoral.

Las caracteristicas basales fueron, en general, similares entre los grupos de tatuaje y
clip. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre grupos en edad, sexo,
indice de masa corporal, antecedente de cirugia abdominal o pélvica, realizacién de
tomografia preoperatoria, visualizacion de la lesién en tomografia, concordancia de la
tomografia con la cirugia, distancia desde el ano a la lesién ni concordancia de la
localizacién colonoscoépica con la cirugia. La intubacién cecal fue mas frecuente en el
grupo clip que en el grupo tatuaje, con 58/101 frente a 39/94 pacientes, respectivamente
(57.4% vs. 41.5 %; p = 0.032). La preparacion intestinal fue calificada como buena en
73/101 pacientes del grupo clip y 80/94 del grupo tatuaje (72.3 % vs. 85.1 %). El
manuscrito reportdé un valor de p = 0.070 para esta comparacion; sin embargo, al
recalcularlo a partir de los datos disponibles, el equipo evaluador del IETSI obtuvo un
valor de p = 0.032%. La localizacion final de las lesiones incluyé colon derecho, colon
transverso, colon descendente, sigmoides y recto. En el grupo clip hubo 21 lesiones en
colon derecho, 8 en colon transverso, 11 en colon descendente, 33 en sigmoides y 28
en recto; en el grupo tatuaje hubo 16, 9, 5, 34 y 30 lesiones, respectivamente, sin
diferencias estadisticamente significativas entre grupos (p = 0.608).

24 Reseccion completa con margenes quirlrgicos microscopicamente libres de tumor.
25 Calculado en el software stata v19.0 mediante la férmula: tabi 73 28\80 14, chi
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Respecto a los desenlaces de eficacia definidos en la PICO, el estudio reportd
localizacién exitosa en 86/94 pacientes del grupo con tatuaje endoscopico frente a
64/101 pacientes del grupo con clip endoscopico mas radiografia abdominal simple
(91.5 % vs. 63.4 %; p<0.001). En cuanto a la correspondencia segmentaria, el estudio
reportd discrepancias entre la localizacion endoscopica y la quirargica en 18/195
pacientes. Estas discrepancias ocurrieron en 12/94 pacientes del grupo tatuaje y 6/101
pacientes del grupo clip (12.8 % vs. 5.9 %; p = 0.100). En relacion con la necesidad de
procedimientos adicionales para relocalizacion, la colonoscopia intraoperatoria fue
requerida con menor frecuencia en el grupo con tatuaje endoscopico que en el grupo
con clip. Este desenlace ocurrio en 8/94 pacientes del grupo tatuaje frente a 37/101
pacientes del grupo clip (8.5 % vs. 36.6 %; p<0.001). El estudio también indicé que las
discrepancias de localizacion condujeron a cambios en el procedimiento quirdrgico en
10 casos; sin embargo, estos cambios no fueron reportados por brazo de intervencion.
Dentro de estos cambios, seis casos requirieron una reseccion segmentaria diferente a
la planificada, dos requirieron una reseccién mas extensa y dos correspondieron a
conversiones a cirugia abierta atribuidas a adherencias intraperitoneales extensas.

Respecto a la seguridad, los autores indicaron que utilizaron una técnica estandarizada
con habdn salino para reducir el riesgo de derrame peritoneal y lesion muscular
profunda, y que no ocurrieron complicaciones asociadas al tatuaje. Sin embargo, el
estudio no reportd resultados comparativos especificos para perforacion, sangrado,
peritonitis, fuga extraluminal del marcador, absceso u ofras complicaciones
intraoperatorias o0 postoperatorias por grupo. Tampoco reportdé complicaciones
atribuibles al clip, como migracion, ulceracion o perforacién. En cuanto a pérdida
sanguinea, los autores sefialaron que en la mayoria de notas quirurgicas fue registrada
como “‘minima” o “menor de 20 mL”, por lo que no fue analizada. En consecuencia,
aunque el estudio no identific6 eventos asociados al tatuaje, no proporciona una
evaluacion comparativa completa de seguridad conforme a los desenlaces definidos en
la PICO. En otros desenlaces de interés para la PICO, el tiempo operatorio fue similar
entre los grupos. En el grupo con tatuaje endoscopico fue de 2.20 + 0.92 horas, mientras
que en el grupo clip fue de 2.41 + 0.83 horas (p = 0.115). El estudio no report6 estancia
hospitalaria. Todos los casos incluidos tuvieron reseccion RO segun el reporte patologico
final, por lo que este desenlace no permitié diferenciar entre estrategias.

Desde el punto de vista metodolégico, el estudio presenta limitaciones que reducen la
certeza de los resultados. Al tratarse de una cohorte retrospectiva unicéntrica y no
aleatorizada, los hallazgos estan expuestos a sesgo de seleccion y confusion residual.
La ausencia de aleatorizacion es relevante porque la eleccién de tatuaje o clip quedé a
discrecion de los endoscopistas, y no respondid a una asignacion independiente o
balanceada entre grupos. Aunque varias caracteristicas basales fueron similares, se
observaron diferencias en variables relacionadas con el procedimiento endoscépico que
podrian reflejar esta seleccion no aleatoria. Por ejemplo, la intubacion cecal fue mas
frecuente en el grupo clip que en el grupo tatuaje (57.4% vs. 41.5%; p = 0.032), y la
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preparacion intestinal buena fue mas frecuente en el grupo tatuaje que en el grupo clip
(85.1% vs. 72.3%; p = 0.032). Ademas, la posicion y el numero de marcadores difirieron
entre grupos, lo que evidencia variabilidad técnica entre las estrategias evaluadas. En
el grupo clip, los marcadores se colocaron con mayor frecuencia in situ (50/101; 49.5%)
0 en posicién craneal y caudal (31/101; 30.7%), mientras que en el grupo tatuaje
predominaron las colocaciones caudales (59/94; 62.8%) e in situ (25/94; 26.6%)
(p<0.001). Asimismo, el numero de marcadores fue mayor en el grupo clip que en el
grupo tatuaje, con una mediana de 2 marcadores (rango intercuartilico [RIC]: 2-3) frente
a 1 marcador (RIC: 1-1), respectivamente (p<0.001). A ello se suma que las resecciones
fueron realizadas por distintos cirujanos, por lo que diferencias no medidas, como
experiencia del operador, complejidad anatomica, localizacion de la lesion o preferencia
institucional, pudieron influir en los resultados. Esto es especialmente relevante porque
el desenlace de localizacion exitosa dependid parcialmente de la necesidad de
colonoscopia intraoperatoria, decision que también quedo a criterio de los cirujanos. Por
ello, aunque el estudio favorece al tatuaje en localizaciéon exitosa y menor uso de
colonoscopia intraoperatoria, estos resultados no pueden atribuirse exclusivamente al
tipo de marcador.

Oftra limitaciéon importante es la indirectitud de poblacion. Aunque el estudio evalud
pacientes sometidos a localizacion preoperatoria de neoplasias para cirugia
laparoscépica, la muestra no correspondié completamente a la poblacion definida en la
PICO. En primer lugar, incluyé lesiones rectales o rectosigmoideas en casi un tercio de
los pacientes y no presentd analisis estratificados para lesiones exclusivamente
colonicas, lo que limita la aplicabilidad directa a una PICO centrada en lesiones
colonicas. En segundo lugar, la poblacién estuvo compuesta por neoplasias malignas
sometidas a colectomia laparoscopica electiva, mientras que la PICO incluye lesiones
colénicas detectadas durante la colonoscopia indice, no susceptibles de tratamiento
definitivo en ese procedimiento, y que pueden requerir manejo quirdrgico o endoscopico
diferido. Como se indicd previamente, el estudio excluyd las lesiones directamente
visibles durante la laparoscopia; esta exclusién no reduce la aplicabilidad frente a la
PICO, sino que aumenta la pertinencia clinica del estudio, dado que la marcacion
endoscopica es mas util cuando la lesidon no puede identificarse facilmente durante el
procedimiento posterior. No obstante, solo una proporcion reducida de los pacientes
sometidos a cirugia laparoscopica colorrectal en el hospital recibié localizacion
endoscopica preoperatoria (319/4499; 7,1%), lo que sugiere una poblacion seleccionada
dentro del propio centro y puede limitar la extrapolacion de los resultados a contextos
donde los criterios para indicar marcacion endoscépica sean distintos.

El estudio también presenta limitaciones relacionadas con la intervencion y el
comparador. No hubo un protocolo estandarizado para la colocacion de marcadores en
el centro, por lo que variaron la posicién y el numero de marcadores. Ademas, los
autores sefalaron que no pudieron documentar el tiempo real transcurrido entre el
procedimiento endoscépico y la radiografia abdominal simple, sin mencionar
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explicitamente la razén de esta falta de informacion. Este aspecto es relevante porque,
aunque el protocolo indicaba solicitar la radiografia inmediatamente después de la
colocacion del clip, una demora no registrada podria haber favorecido el
desprendimiento del clip y contribuido a fallas de localizaciéon. En consecuencia, el
menor desempefio observado del comparador con clip podria reflejar no solo la eficacia
del método, sino también limitaciones logisticas o de implementacion no controladas en
el estudio.

En términos de financiamiento e independencia, el estudio fue financiado por el Beijing
Science and Technology Program y por el Peking Union Medical College Education
Reform Program. Los autores declararon ausencia de relaciones comerciales o
financieras que pudieran interpretarse como conflicto de interés. Esto reduce la
preocupacién por financiamiento comercial directo relacionado con la tecnologia
evaluada; sin embargo, no modifica las principales limitaciones metodolégicas del
estudio, especialmente su disefo retrospectivo, la falta de asignacion aleatoria, la
ausencia de estandarizacion técnica y la evaluacion incompleta de desenlaces de
seguridad.

En sintesis, este estudio aporta evidencia comparativa relevante para esta ETS,
especialmente para la comparacién entre tatuaje endoscopico con nanocarbono y clip
endoscopico con apoyo radiografico. El estudio sugiere que el tatuaje con nanocarbono
se asocia con una mayor probabilidad de localizacién exitosa y menor necesidad de
colonoscopia intraoperatoria que el clip con radiografia abdominal simple. Sin embargo,
no demostré diferencias en tiempo operatorio, no reportdé estancia hospitalaria y no
proporciona una evaluacion comparativa completa de seguridad. La interpretacién de
sus resultados debe considerar la inclusidon de lesiones rectales, la ausencia de
resultados separados para lesiones coldnicas, la falta de aleatorizacion, la seleccién de
pacientes, la variabilidad técnica en la colocacién de marcadores y la posible desventaja
logistica del comparador clip por falta de informacién sobre el tiempo entre colocacion e
imagen radiografica. Por tanto, el estudio puede considerarse evidencia preliminar
pertinente para la comparacion tatuaje versus clip, pero sus resultados deben
interpretarse con cautela y con indirectitud moderada frente a la PICO de la ETS.

A partir del analisis critico de la evidencia incluida en la presente ETS, se identifican
limitaciones importantes en aplicabilidad, solidez y capacidad inferencial para sustentar
decisiones institucionales en ESSALUD. La evidencia disponible incluye GPC y estudios
observacionales comparativos; sin embargo, no se identificaron ETS elegibles ni ECA
que respondieran directamente a la PICO institucional. En conjunto, la evidencia sugiere
que el tatuaje endoscépico con particulas de carbén o nanocarbono puede facilitar la
localizacién posterior de lesiones seleccionadas, especialmente en el contexto
quirurgico laparoscopico; sin embargo, la certeza sobre su superioridad comparativa
frente a las alternativas institucionales sigue siendo limitada, particularmente para
desenlaces de seguridad y para escenarios de manejo endoscopico diferido.
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En cuanto a las guias de practica clinica, las GPC de USMSTF, ESGE, SAGES y
BSG/ACPGBI coinciden en reconocer la utilidad del tatuaje endoscépico para facilitar la
identificacion posterior de lesiones o sitios coldnicos seleccionados. La USMSTF
recomienda el uso de tatuaje endoscépico con suspension estéril de particulas de
carbén para demarcar lesiones que podrian requerir localizacién futura en
procedimientos endoscépicos o quirurgicos. De manera similar, ESGE recomienda
tatuar lesiones que podrian necesitar localizacion quirdrgica futura, sitios de
polipectomia con sospecha de cancer o cicatrices cuya identificacion posterior pueda
ser dificil. SAGES respalda la localizacion preoperatoria y el marcaje endoscoépico de
lesiones pequefias antes de reseccion laparoscopica, mientras que BSG/ACPGBI
recomienda el tatuaje para facilitar seguimiento endoscoépico o reseccion quirurgica
posterior en pdlipos colorrectales grandes no pediculados, excepto en localizaciones
facilmente identificables. No obstante, estas guias no establecen de manera consistente
una jerarquia formal del tatuaje frente a localizacion convencional sin marcador ni frente
al clip endoscépico, y varias recomendaciones se sustentan en evidencia de baja calidad
y sin correspondencia con la PICO de la presente ETS. Por tanto, las guias aportan un
respaldo clinico y técnico relevante para el uso selectivo del tatuaje, pero no constituyen
evidencia suficiente para establecer por si solas superioridades comparativas frente a
los comparadores definidos en la PICO.

En cuanto a la evidencia primaria comparativa, no se identificaron ECA que
respondieran directamente a la PICO. Por ello, se incluyeron dos estudios
observacionales comparativos que evaluaron la comparacién de interés. Ambos
estudios aportan evidencia pertinente, pero con indirectitud frente a la PICO, debido a
que incluyeron principalmente pacientes con cancer colorrectal o neoplasias malignas
sometidas a cirugia laparoscopica electiva, incorporaron lesiones rectales o
rectosigmoideas sin analisis estratificado exclusivo para colon, y evaluaron
procedimientos de marcacion preoperatoria que no necesariamente correspondieron a
la colonoscopia indice. Ademas, al tratarse de estudios retrospectivos y no
aleatorizados, los resultados estan expuestos a sesgo de seleccion, confusion residual
y variabilidad técnica en la aplicacioén de las estrategias de localizacion.

El estudio de Wang et al. 2016 aporta evidencia para la comparacién entre tatuaje con
nanoparticulas de carbono y ausencia de marcador endoscopico. El estudio sugiere que
la marcacién con nanoparticulas de carbono facilita la identificacién intraoperatoria de
la lesion, reduce el tiempo operatorio y se asocia con menor pérdida sanguinea, sin
incremento aparente de complicaciones. Sin embargo, sus resultados deben
interpretarse con cautela. El estudio no reporté una tasa comparativa formal de
localizacién exitosa ni definiciones preespecificadas de correspondencia segmentaria o
relocalizacion. Ademas, incluyé pacientes con cancer colorrectal, no exclusivamente
lesiones coldnicas, y tuvo un tamafo muestral pequefio, lo que limita el poder estadistico
para detectar diferencias en eventos poco frecuentes de seguridad. Por ello, este
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estudio respalda la plausibilidad clinica y la posible utilidad del tatuaje frente a ausencia
de marcador, pero no permite establecer conclusiones definitivas sobre eficacia y
seguridad comparativa en la poblacion de interés para la pregunta PICO.

El estudio de Zhang et al. 2022 aporta evidencia comparativa entre tatuaje endoscdpico
con nanocarbono y clip endoscopico con radiografia abdominal simple. El estudio
mostré mayor localizacién exitosa con tatuaje que con clip y menor necesidad de
colonoscopia intraoperatoria en el grupo tatuado. Estos hallazgos son relevantes porque
corresponden directamente a desenlaces de eficacia priorizados en la PICO. Sin
embargo, el estudio no demostré diferencias en tiempo operatorio, no reportd estancia
hospitalaria y no proporcion6 una evaluacion comparativa completa de seguridad.
Ademas, la falta de aleatorizacion, la seleccion de pacientes, la inclusién de lesiones
rectales o rectosigmoideas, la ausencia de resultados separados para lesiones
coldnicas y la variabilidad técnica en la colocacién de marcadores limitan la certeza de
los resultados. En particular, el menor desempefno del clip podria estar influido por
aspectos logisticos no controlados, como el tiempo no documentado entre la colocacion
del clip y la radiografia abdominal, lo que impide atribuir la diferencia observada
exclusivamente a la superioridad intrinseca del tatuaje.

En sintesis, la evidencia analizada es compatible con una posible utilidad del tatuaje
endoscopico con suspension estéril de particulas de carbdn para facilitar la localizacion
posterior de lesiones colonicas seleccionadas, especialmente en escenarios quirdrgicos
laparoscépicos en los que la lesion no es facilmente identificable por reparos
anatomicos, fotodocumentacion o visualizacion directa. Las GPC describen esta
estrategia como una opcion técnica de uso selectivo en lesiones que podrian requerir
identificacion futura, y los estudios observacionales comparativos sugieren resultados
favorables para algunos desenlaces de localizacién frente a ausencia de marcador o
frente a clip endoscépico con apoyo radiografico. Sin embargo, estos hallazgos deben
interpretarse con cautela, debido a que la evidencia disponible tiene un elevado riesgo
de sesgo, no se identificaron ECA que comparen directamente las alternativas, existe
indirectitud de poblacion y contexto clinico, y la informacion sobre seguridad especifica,
manejo endoscopico diferido, estancia hospitalaria y otros desenlaces relevantes es
limitada. Por tanto, la base empirica actual no permite establecer con solidez que el
tatuaje endoscopico con suspension estéril de particulas de carbdn sea superior a las
alternativas de localizacion consideradas en la PICO, ni sustenta su uso rutinario o
generalizado en toda lesion coldnica detectada durante colonoscopia en la practica real
de ESSALUD.

Finalmente, se tomaron en cuenta los siguientes argumentos para la toma de decision
con respecto a la tecnologia sanitaria en evaluacién: i) la poblacion objetivo de la
presente ETS esta conformada por adultos con lesion colénica detectada durante la
colonoscopia indice, no susceptible de tratamiento definitivo en el mismo procedimiento
y que requiere localizacién posterior para manejo quirurgico o endoscépico diferido, en
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quienes los comparadores institucionales corresponden a la localizacién convencional
sin marcador endoscopico y a la marcacion con clip endoscoépico, con o sin apoyo
radiografico; ii) no se identificaron ETS elegibles ni ECA que respondieran directamente
a esta PICO, por lo que la base disponible proviene de GPC y, como evidencia
comparativa primaria, de estudios observacionales retrospectivos; iii) las GPC incluidas
reconocen el tatuaje endoscopico con suspension estéril de particulas de carbén como
una estrategia técnica util para lesiones seleccionadas que podrian requerir localizacion
posterior, pero no establecen de manera consistente una superioridad formal frente a la
localizacién convencional sin marcador ni frente al clip endoscépico, y varias
recomendaciones se sustentan en evidencia de baja calidad o con correspondencia
indirecta con la PICO del presente dictamen; iv) las guias también sefialan que el tatuaje
no debe interpretarse como una indicacion universal, ya que puede no ser necesario en
lesiones con referencias anatdmicas claras, como ciego, valvula ileocecal o recto bajo,
y puede generar fibrosis submucosa si se coloca dentro o muy cerca de la lesion, lo que
podria dificultar una reseccion endoscépica posterior; v) frente a ausencia de marcador
endoscopico, Wang et al. (2016) aporté evidencia observacional preliminar que sugiere
una posible ventaja del tatuaje con nanoparticulas de carbono para facilitar la
identificacion intraoperatoria y optimizar algunos desenlaces quirurgicos; sin embargo,
sus hallazgos no permiten establecer conclusiones firmes de superioridad frente a la
localizacién convencional sin marcador; vi) frente a clip endoscépico con apoyo
radiografico, Zhang et al. (2022) mostrdé mejores resultados con tatuaje para localizacion
exitosa y menor necesidad de colonoscopia intraoperatoria; no obstante, no se
observaron diferencias en tiempo operatorio, no se reporté estancia hospitalaria y la
correspondencia segmentaria no mostré una ventaja clara del tatuaje; vii) en conjunto,
la interpretacién de los estudios primarios incluidos debe ser cautelosa, debido a su
disefio retrospectivo y no aleatorizado, la inclusién de pacientes con cancer colorrectal
o lesiones rectales o rectosigmoideas, la ausencia de analisis exclusivo para lesiones
coldnicas, el tamafio muestral limitado y la evaluacion de marcaciones preoperatorias
que no necesariamente correspondieron a la colonoscopia indice; viii) la evidencia de
seguridad disponible es limitada y no permite descartar eventos poco frecuentes pero
clinicamente relevantes, como perforacion, peritonitis, fuga extraluminal del marcador,
absceso o complicaciones derivadas de fibrosis submucosa, debido al tamafio muestral
limitado y al reporte incompleto de desenlaces especificos en los estudios incluidos; ix)
no se dispone de evidencia comparativa suficiente en el escenario de manejo
endoscopico diferido, ni de informacion robusta sobre desenlaces como estancia
hospitalaria, necesidad de procedimientos adicionales, eventos adversos especificos o
resultados diferenciados segun localizacion anatémica de la lesion; x) en consecuencia,
la evidencia disponible no sustenta con solidez la incorporacién rutinaria o generalizada
del tatuaje endoscépico con suspension estéril de particulas de carbén para la
marcacion de lesiones colonicas en ESSALUD. Si bien existe plausibilidad clinica y
senales favorables en estudios observacionales para ciertos desenlaces de localizacion,
estas no son suficientes para establecer una conclusién favorable de eficacia y
seguridad comparativa frente a los comparadores institucionales definidos en la PICO;
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Xi) en un contexto de recursos limitados como ESSALUD, la incorporacion rutinaria de
nuevas tecnologias sin evidencia comparativa robusta, con incertidumbre sobre su
beneficio incremental frente a las alternativas disponibles y con informacion limitada de
seguridad y aplicabilidad local, podria comprometer la asignacion eficiente de recursos.

VI. CONCLUSION

Por todo lo expuesto, el IETSI no aprueba la incorporacion del tatuaje endoscépico con
suspension estéril de particulas de carbdn para su incorporacién al petitorio de
dispositivos en ESSALUD para la marcacion de lesiones colonicas detectadas durante
la colonoscopia indice, no susceptibles de tratamiento definitivo en el mismo
procedimiento y que requieren localizacién posterior para manejo quirdrgico o
endoscopico diferido. El equipo técnico del IETSI se mantendra expectante a la
publicacién de nueva evidencia de mayor calidad, en particular estudios comparativos
robustos en la poblacion de interés, que permitan establecer con mayor certeza la
eficacia y seguridad del tatuaje endoscépico con suspension estéril de particulas de
carbén frente a la localizaciéon convencional sin marcador endoscépico o la marcacion
con clip endoscoépico, con o sin apoyo radiografico.
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ANEXO A. ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Tabla1. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed

Base de PubMed
datos Fecha de busqueda: 18 de mayo 2026 Resultado

Estrategia #1 ("Colonic Neoplasms"[Mesh] OR "Colorectal Neoplasms"[Mesh] OR 293
"Colonic Polyps"[Mesh] OR "Adenomatous Polyps"[Mesh] OR "Colon
Cancer"[tiab] OR "Colon Cancers"[tiab] OR "Cancer of Colon"[tiab]
OR "Cancer of the Colon"[tiab] OR "Colonic Cancer"[tiab] OR
"Colonic Cancers"[tiab] OR "Colon Adenocarcinoma"[tiab] OR "Colon
Adenocarcinomas"[tiab] OR "Colonic Neoplasm"[tiab] OR "Colonic
Neoplasms"[tiab] OR "Colon Neoplasm"[tiab] OR "Colon
Neoplasms"[tiab] OR ((colon*[tiab] OR colonic[tiab] OR
colorectal[tiab] OR "large bowel"[tiab] OR rectosigmoid*[tiab]) AND
(lesion*[tiab] OR neoplas*[tiab] OR tumor*[tiab] OR tumour*[tiab] OR
cancer*[tiab] OR carcinoma*[tiab] OR adenocarcinoma*[tiab] OR
polyp*[tiab] OR adenoma*[tiab]))) AND ("Colonoscopy"[Mesh] OR
"Endoscopy, Gastrointestinal"'[Mesh] OR colonoscop*[tiab] OR
endoscop*[tiab]) AND ("Tattooing"[Mesh] OR tattoo*[tiab] OR
"endoscopic tattoo"[tiab] OR "endoscopic tattooing"[tiab] OR
"colonoscopic tattooing"[tiab] OR "preoperative tattoo"[tiab] OR
"preoperative tattooing"[tiab] OR "India ink"[tiab] OR "Indian ink"[tiab]
OR "sterile carbon"[tiab] OR "sterile carbon particle suspension"[tiab]
OR "carbon particle suspension”[tiab] OR "carbon suspension"[tiab]
OR "carbon nanoparticles"[tiab] OR "carbon nanoparticle"[tiab] OR
"carbon nanoparticle suspension”[tiab] OR nanocarbon*[tiab] OR
"nano carbon"[tiab] OR "nano-carbon"[tiab])

Tabla 2. Estrategia de Busqueda Bibliografica en Cochrane Library

Base de Cochrane Database

datos Fecha de busqueda: 18 de mayo 2026 Resultado
#1 (colon NEXT cancer*):ti,ab,kw 4476
#2 (colonic NEXT cancer*):ti,ab,kw 177
#3 (colorectal NEXT cancer*):ti,ab,kw 18270
#4 (colon NEXT adenocarcinoma®*):ti,ab,kw 202
#5 (colonic NEXT adenocarcinoma®):ti,ab,kw 26
#6 (colorectal NEXT adenocarcinoma®*):ti,ab,kw 368
#7 (colon NEXT neoplasm*):ti,ab,kw 25
#8 (colonic NEXT neoplasm®):ti,ab,kw 2654
#9 (colorectal NEXT neoplasm*):ti,ab,kw 9185
#10 | (colon NEXT polyp*):ti,ab,kw 654
#11 | (colonic NEXT polyp*):ti,ab,kw 1106
#12 | (colorectal NEXT polyp*):ti,ab,kw 965
#13 | (adenomatous NEXT polyp*):ti,ab,kw 811
#14 | colon*:ti,abkw 43124
#15 | colonic:ti,ab,kw 9062
#16 | colorectal:ti,ab,kw 26656
#17 | "large bowel":ti,ab,kw 762
#18 | rectosigmoid*:ti,ab,kw 628
#19 | #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 61580
#20 | lesion*:ti,ab,kw 63683
#21 | neoplas*:ti,ab,kw 135243
#22 | tumor*:ti,ab,kw 95273
#23 | tumour*:ti,ab,kw 16463
#24 | cancer*:ti,ab,kw 233928
#25 | carcinoma*:ti,ab,kw 56357
#26 | adenocarcinoma®:ti,ab,kw 14451
#27 | polyp*:ti,ab,kw 19442
#28 | adenoma*:ti,ab,kw 5570
#29 | #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR 360501

#28

46



. DICTAMEN PRELIMINAR DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N.° 035-DETS-IETSI-2026 .

EVALUACION DE LA EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA MARCACION DE LESIONES COLONICAS MEDIANTE TATUAJE ENDOSCOPICO CON

SUSPENSION ESTERIL DE PARTICULAS DE CARBON PARA SU LOCALIZACION POSTERIOR EN PACIENTES ADULTOS CON LESIONES
COLONICAS DETECTADAS DURANTE COLONOSCOPIA INDICE, NO SUSCEPTIBLES DE TRATAMIENTO DEFINITIVO EN EL MISMO

PROCEDIMIENTO
#30 | #19 AND #29 35223
#31 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 35347
OR #11 OR#12 OR #13 OR #30
#32 | colonoscop*:ti,ab,kw 10515
#33 | endoscop*:ti,ab,kw 39950
#34 | #32 OR #33 45787
#35 | tattoo*:ti,ab,kw 348
#36 | "India ink":ti,ab,kw 57
#37 | "Indian ink":ti,ab,kw 13
#38 | "sterile carbon":ti,ab,kw 3
#39 | "sterile carbon particle suspension":ti,ab,kw 2
#40 | "carbon particle suspension":ti,ab,kw 2
#41 | "carbon suspension":ti,ab,kw 15
#42 | (carbon NEXT nanoparticle*):ti,ab,kw 105
#43 | "carbon nanoparticle suspension":ti,ab,kw 15
#44 | nanocarbon*:ti,ab,kw 39
#45 | "nano carbon":ti,ab,kw 23
#46 | "nano-carbon":ti,ab,kw 23
#47 | "Spot Endoscopic Marker":ti,ab,kw 0
#48 | "Spot Ex":ti,ab,kw 1
#49 | #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR 547
#43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48
#50 | #31 AND #34 AND #49 56
Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en LILACS
Base de LILACS
datos Fecha de busqueda: 18 de mayo 2026 Resultado
Estrategia #1 (mh:("Neoplasias del Colon") OR mh:("Neoplasias Colorrectales") 5

OR mh:("Pdlipos del Colon") OR mh:("Pdlipos Adenomatosos") OR
mh:("Colonic Neoplasms") OR mh:("Colorectal Neoplasms") OR
mh:("Colonic Polyps") OR mh:("Adenomatous Polyps") OR ("colon
cancer*") OR ("colonic cancer*") OR ("colorectal cancer*") OR
("cancer of colon") OR ("cancer of the colon") OR ("colon
adenocarcinoma*") OR ("colonic adenocarcinoma*") OR ("colorectal
adenocarcinoma*") OR ("colon neoplasm*") OR ("colonic
neoplasm*") OR ("colorectal neoplasm*") OR ("colon polyp*") OR
("colonic polyp*") OR ("colorectal polyp*") OR ("adenomatous
polyp*") OR ("cancer de colon") OR ("cancer de colon") OR ("cancer
colorrectal") OR ("cancer colorrectal") OR ("adenocarcinoma de
colon") OR ("neoplasia de colon") OR ("neoplasias de colon") OR
("neoplasia coldnica") OR ("neoplasia colonica") OR ("pdlipo de
colon") OR ("polipo de colon") OR ("pdlipos de colon") OR ("polipos
de colon") OR ("adenoma de colon") OR ("cancer de colon") OR
("cancer de colon") OR ("cancer colorretal") OR ("cancer colorretal")
OR ("neoplasia do célon") OR ("neoplasia do colon") OR ("neoplasias
do codlon") OR ("neoplasias do colon") OR ("pdlipo do colon") OR
("polipo do colon") OR ("pdlipos do célon") OR ("polipos do colon")
OR ((colon* OR colonic OR colorectal OR coldnico OR colonico OR
colorrectal OR colorretal OR "large bowel" OR "intestino grueso" OR
"intestino grosso" OR rectosigmoid*) AND (lesion* OR lesion* OR
lesao OR lesdo OR neoplas* OR tumor* OR cancer* OR cancer OR
cancer OR carcinoma* OR adenocarcinoma* OR polyp* OR pdlipo*
OR polipo* OR adenoma*))) AND (mh:("Colonoscopia") OR
mh:("Colonoscopia") OR mh:("Colonoscopy") OR mh:("Endoscopia
Gastrointestinal") OR mh:("Endoscopia Gastrointestinal") OR
mh:("Endoscopy, Gastrointestinal") OR colonoscop* OR endoscop*)
AND (mh:("Tatuaje") OR mh:("Tatuagem") OR mh:("Tattooing") OR
tattoo* OR tatuaje* OR tatuagem™* OR ("endoscopic tattoo") OR
("endoscopic tattooing") OR ("colonoscopic tattoo") OR
("colonoscopic tattooing") OR ("preoperative tattoo") OR
("preoperative tattooing") OR ("tatuaje endoscépico") OR ("tatuaje
endoscopico") OR ("tatuaje colonoscopico") OR ("tatuaje
colonoscopico") OR ("tatuagem endoscépica”) OR ("tatuagem
endoscopica") OR ("tatuagem colonoscépica") OR ("tatuagem
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colonoscopica") OR ("India ink") OR ("Indian ink") OR ("tinta china")
OR ("tinta chinesa") OR ("tinta da china") OR ("sterile carbon") OR
("sterile carbon particle suspension") OR ("carbon particle
suspension") OR ("carbon suspension") OR ("carbon nanoparticle")
OR ("carbon nanoparticles") OR ("carbon nanoparticle suspension")
OR nanocarbon* OR nanocarbono* OR ("nano carbon") OR ("nano-
carbon") OR ("nanoparticulas de carbono") OR ("nanoparticulas de
carbono") OR ("nanoparticulas do carbono") OR ("suspensién de
particulas de carbono") OR ("suspension de particulas de carbono")
OR ("suspensao de particulas de carbono") OR ("Spot Endoscopic
Marker") OR ("Spot Ex")) AND db:("LILACS" OR "BRISA") AND
instance:"lilacsplus"
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