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RESUMEN
"COMPARACION ENTRE UNA SOLUCION ORAL A BASE DE ELECTROLITOS/
POLIETILENGLICOL Y EL. METODO TRADICIONAL DE ENEMAS-LAXANTE-DIETA
EN LA LIMPIEZA DEL COLON EN PACIENTES CANDIDATOS A COLONOSCOPIA™

ANTECEDENTES: la preparaciéon adecuada del colon es un procedimiento indispensable para
realizar estudios duagnosticos vy terapéuticos por via endoscépica; actualmente se consideran a la
baja toxicidad, la excelente tolerabilidad. la accién ripida y la bucena eliminacién del residuo fecal
del colon como requisitos ideales para una preparacion intestinal.

ORIETIVOS: |. Comparar cudl método de limpieza del colon es méas seguro y efectivo, valorado
por colonoscopia, entre la solucion de electrolitos-polictilengticol (I3-PEG) y ¢l mérodo tradicional

{dieta-laxantes-cnemas).
2. Conocer la trecuencia con la que se presentan efectos secundarios con cualquicera de los métodos

en estudio.
MATERIAL Y METODOS: Sc disefdd un estudio longitudinal, prospectivo, experimenial,
comparativo, aleatorizado, y ciego simple,  Se incluyeron 42 pacientes del FIE del CMN S5 XX
IMSS que requerfan colonoscopia, distribuidos aleatoriamente en dos grupos: Grupo experimental
(E-PEG) de 21 pacientes con edad promedio de 60.8 anos (rango 29-81 afos)., 9 mujeres y 11
hombres: recibieron la solucién de E-PEG un dia antes de la colonoscopia, aproximadamcenie 4
litros por via oral ¥y una dieta liquida la noche previa al estudio. El Grupo control! (encmas-dicta)
de 21 pacientes con edad promedio de 50.8 anos (rango 18-78 afnos), 14 mujeres ¥ 6 hombres:
recibicron dicta liquida, accite de ricino 60 cc y dos enemas con 1000 cc de agua simple un dia
previo a la colonoscopia. Para evaluar la seguridad de ambos méiodos se inlerrogéd sobre la
presencia de ndusea. vomito. distensiéon abdominal. dolor abdominal y dolor rectal: ademas se
efectué determinacién de hemoglobina. hematécrito, sodio, potasio, cloro ¥ peso corporal antes y
Un médico endoscopista evalud la cficacia de acuerdo al grado
“calificacion™ adecuada, regularmente adecuada y no

después de la limpicza del colon.
“t” de student y Chi cuadrada.

de limpieza de! colon asignando una
adecuada. El andlisis estadistico se rcalizé por la prueba de
Considerando cstadisticamente significativo un valor de p < 0.05
RESULTADOS: No hubo difercncias cn las variables demogrificas (edad, sexo y diapndstico de
inclusién). l.a eficacia fue mayor en ¢l grupo experimental asignando 80% a la calificacion
adecuada (p < 0.005) comparada con 50% del grupo control.

En cuanto a los clecurélitos séricos. aunque no existicron diferencias entre los grupos. antes y
lon: ¢l putasio sérico sf disminuyé en el grupo control. después de la

después de la limpieza def
limpicza (p <0.005). Los sintomas mds frecuentes cn ambos grupos fucron la niusca. distension

y dolor abdominal (p=NS).
CONCLUSIONES. El método tradicional sigue siendo atil en la limpieza del colon y la solucion
de E-PEG c¢s un método alternativo para la limpieza del colon ya que se demostrd que es bien
tolerado, eficaz y scguro.




CONSIDERACIONES GENERALES

ANATOMIA Y FISIOLOGIA DEL COLON

£21 colon es un 6rgano hucco muscular, en el cual se distinguen varias partes, en orden descendente:

cl ciego, ¢l colon ascendente, el colon transverso, cl colon descendente, el colon sigmaoides, et reco

y el ano. Desde el punto de vista practico se divide en dos, el colon derecho que posee pran
capacidad y ¢l colon izquierdo que se estrecha progresivamente, aunque en algunos individuos con
estrefimiento habitual pucde hallarse notablemente aumentado de volumen. Quird ¢! detafle mas
importanie para ¢l endoscopisia, en cuanto a anatomfa del intestino grueso. sea la frecuencis de sa
disposicion redundante, en ocasioncs tan manifiesta que resulta dificil la exploracion del musmo y
por wnto es necesaria la ayuda del radidlogo. La morfologfa y la anatomla del colon onientarfin
al radidlogo y al endoscopista, quicnes a menudo necesitan conocer mejor quec cl clinico, los

laberintos y las tortuosidades de este organo.

El colon tiene tres wenias o bandas longitudinales dc tejido muscular externo que ayudan a davidirlo
en saculaciones ¥ que deben ser impormantes en la oricntacién de su funciin.  Fis amportame
recordar que cierta parte del colon se encuenwra fuera de la cavidad perntoneal. S6lo €l ciego, parte
del colon wransverso vy gran pame del colon sigmoides se encuentran dentro del peritonern. bl tercw,
inferior del recto se encuenra por debajo del periionen. y su EICIO SUPETIOT £3 extraparitoneal en
su parte poswrior. E! coion ascerndernte y descendenis estdn cubiervn oor periomes wio en s

POrTION anieruae.



La funcién principal del colon es suministrar el vinculo externo ¢n la cadena entre medio y alimento
y. a lo largo del trayccto, extraer tanta agua y electrélitos de su contenido como sea posible; los
1000 ml de agua que recibe del intestino delgado al dia por lo regular pueden controlarse, reducirse

a cerca de 150 mi y excretarse en una forma socialmente aceptable a intervalos razonables.

No es muchao lo que se sabe respecto a la motilidad del colon humano: ¢l interés reciente en cuanto
a los mecanismos por los cuales el colon transporta su contenido del ciego al recto ha dado origen
a un buen nimero de estudios de ondas mioeléctricas gencradas cn el colon qQue aunque interesantes
por s[ mismas, no han propiciado un claro entendimicnto de la funcién del colon en ¢l hombre. Es
muy debatida la posible existencia de ondas de motilidad en el colon, de manera que ¢l clinico sucle
adherirse al concepto de que ¢l contenido intestinal progresa en direccion descendente hasta el recto
para salir por ¢l ano. Parte del problema quiza se originc en la naturaleza del drea que estudiamos:
fos encmas de limpicza previos al estudio puedcen provocar un cambio en la motilidad habitual del
intestino, pero su omisién, especialmente en sujetos estrefiidos, dificulta mucho la introduccién de
catéteres en el colon sigmoide y su funcionamiento adecuado. Aun el bario para opacificar las heces

puede afectar la movilidad y engafar al radidiogo.

El clinico considera a menudo que la exploracidn interna ensela mds respecto a la funcion del
inestino que cualquier tipo de lectura al respecto.

Mercecen comentario varios aspectos de la motilidad del colon, el cual es un gran reservorio que
parece discfiado para retener su contenido mientras es somctido a desecacién, asi mismo su mucosa

es lisa y simple con pocas funciones en comparacién con la mucosa del intestino delgado.




Las haustras constituycn cl rasgo estructural caracterfstico del colon;no se encuentran en ninguna
otra parte del aparato digestivo, y se hallan destinadas a dificultar o hacer mas lenta la progresion
descendente de la corriente fecal. Las baustras probablemente ticnen tres orfgenes: unas son areas
permancntes de estenosis, otras representan replicgues de la mucosa, quiza debido a contracciones
del misculo longitudinal, mientras que otras represcntan contraceioén del miasculo circular del colon
y sc hallan correlacionadas con las ondas peristalticas comunes no propulsivas. Pucde haber
movimicntos del colon y de las heces sin que se registren cambios de presién, mas auon,

posiblemente suceda esto sin que cxista movimiento en cl intestino.

Las ondas cdlicas preponderantes son {dsicas, lentas y segmentarias. Muestran un aumento agudo
pero wansitorio de la presién, que puede durar de 30 segundos a dos minutos. En gencrail, pueden
producirse simultincamente varias ondas de contraccion en difercntes partcs del colon sin
coourdinacién real alguna entre ellas. Como la propulsién requiere la contraccién de una arca, y la
relajacién subsiguiente o simultdnea de la siguicnte, las ondas monofisicas son consideradas no
propulsivas v de caracter monotédsico. Esta talta de correlacién deliberada entre los diversos
segmentos del colon es caracteristica de la motilidad de este 6rgano, y se manifiesta miés claramente
en la falta completa de coordinacién entre las acciones de las partes proximal y distal del colon,
dicotomia que parece destinada a retardar la progresién de su contenido. En consecuencia, las ondas

monofasicas actian retardando la progresiéon de manera ordenada.

Adcmas de c¢stas ondas haustrales, sc produce otra onda principal o aumento de tono que consiste

en incremento manifiesto de la presion en la linea de base que puede durar varios minutos, y que




se asocia con aplanamicnto de las haustras y con propulsién. Estas ondas probablemente guardan

mo en masa. Las ondas o movimicntos en masa oprimen el

relaciéon con las ondas de peristal
conicnido del ciego para impulsario del colon derecho al izquierdo, varias veces al dia, por lo

regular después de Ias comidas. [in la actualidad se considera que este reflejo gastrocélico esta

mediado por la colecistocinina.

Los detalles de la fisiologfa del colon pueden estudiarse en cualquier libro al respecto. Al clinico
le interesa el destino de los gases, liquidos y solidos gque constituyen el contenido del colon, ya que
las anomal{as en su climinacién, alarman o satisfacen a sus pacientes, segin el caso. Desde lucgo,
los gascs, liquidos y heces se desplazan a lo largo del colon a ritmo diferente. Dado que el colon
cs un tubo abierto ¢l paso dc pequcflas cantidades de gases a lo largo de €l probablemente no es
controlado por variaciéon alguna en su tono estructura, asi como no debe sorprendernos que los
gases desciendan precipitadamente por el colon a velocidad de dos centimetros por segundo, y a

veces hasta 10 centimetros por segundo, para buscar salida al exterior en forma explosiva y ruidosa

y en cantidades en apariencia ilimitada.

Los liquidos son atectados por la gravedad y ¢l peristaltismo; son vertidos de una haustra a la otra
en forma sucesiva, deben llenar un segmento antes de pasar al otro, lo que significa que el paso
de los liquidos es mids lento o estd afectado por cambios de tono. En términos generales. los
liquidos se desplazan mis lentamente que los gases, con demoras en su progresién, debido a la
segmentacion haustral, pero cuando desaparecen las haustras, los liquidos progresan por el tubo

recto con mucha mayor rapidez. Cuando el individuo descansa en dectbito, el contenido liquido
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no desciende en forma de cascada por ¢l intestino, de modo que ¢l paciente puede controlar hasta
cierto grado la defecacion. Es menos conocido el mecanismo de la progresion del contenido sélido
en intestino; con toda probabitidad las materias soélidas son impulsadas a lo largo del colon por

influjo de ondas t6nicas de contraccion.

Ahora que disponcmos de hormonas mucho mis purificadas, hemos llegado a saber que gran
numero de ellas, cuando menos en dosis farmacolégicas, afectan la motilidad del intestino delgado
y del colon. Por ejemplo, ¢l reflejo gastrocolico u otras influencias ejercidas por el acto de comer
sobre la motilidad de! colon e intestino delgado pucden ser atribuidas a colecistocinina, la cual
estimula la actividad motora en el sigmoide. Ahora se comprenden los efectos de la 5 hidroxi-
triptamina y de las prostaglandinas, hormonas que se han involucrado en 1a génesis del colon
irritable por estudios que sugicren una suceptibilidad anormal de la actividad del colon a los efectos
de ciertos agentes como colecistocinina. Por ejemplo. quiz4 el polipéptido inhibidor vasoactivo sca

el causantec de la diarrea acuosa del sindrome hipopotasémico.

Durante los dltimos afos sc ha insistido en que ¢l colon debe ser considerado como un érgano
secreior y de absorcion. Los sicte litros de liquido que llegan al intestino delgado por las
secreciones gastrointestinales altas y la ingestién dictética quedan reducidos a un litro a su llegada

a la vilvula ileocecal, pero el colon decbe ain mermar este liro a unos 100 o 200 mililitros.

Es necesario recordar que el colon cucnta con uniones estrechas y pequefos poros para limitar la

absorcién de electrélitos y agua. El sodio se absorbe en forma activa; por tanto lo mismo sucede




con cl agua, pero lo estrecho del epitetio del colon limita la cantidad de agua quec pucde escapar
de nuevo hacia las heces y permite que estas permanczcan hiperosmolares. El colon excreta potasio
en los 40 a 70 miliequivalentes (mliq) de sodio, 5 mEq de potasio y 30 mEq dc cloruro y de

bicarbonato que le llegan del ileon. Esto deja a las heces en una concentracién de sodio entre 25

y 50 mEq por litro y de potasio de cerca de 80 a 130 mEq por litro. Es importante también

recordar que el ciego cs el scgmento mas adaptado para la absorcién y ¢l recto el menos adaptado.

ANTECEDENTES CIENTIFICOS

La preparacién adecuada del colon es un procedimicnto indispensable para realizar estudios
diagnésticos y terapéuticos por via endoscopica. Actualmente se menciona que existen cinco pasos

imporianies cn la colonoscopia, cuatro de los cuales no son “endoscopicos ™. "

Esos cinco pasos incluyen: 1) La educacién dcel pacicnte, 2) El método de limpicza que se use
previo al procedimiento, 3) La sedacién o analgesia, 4) El procedimiento mismo y S) El mancjo
médico posicrior al procedimiento. De cstos pasos, el menos tolerado por el paciente es ¢l segundo
y es sobre cl que me centraré en esic trabajo. Para la mayor parte de los cndoscopistas la
preparaciéon para colonoscopia cs algo sobre 1o que no vale la pena dewcnerse y en la mayoria de
los casos sc sigue la “técnica™ que se utiliza en el servicio que uno trabaja, olvidandose de su
intervencion

importancia y de que la preparacién intestinal es, ademas una importante

farmacolégica.®
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El advenimiento de nueva tecnologfa asf como una mayor experiencia en la realizacién e

interpretacion del procedimiento, han permitido detectar lesiones que no son identificadas por otros
estudios como ¢l colon por cnema simple o de doble contraste: un punto crftico para la rcalizaciéon
de una buena colonoscopia es la preparacién mecénica del colon, ya que si ésta no es adecuada
existe el riesgo de no observar en forma total la mucosa colénica y de no identificar la alteracién
anatémica que presente el enfermo. Cuanio mejor sca la preparacion intestinal, el riesgo de pasar

an epiteliales o vasculares serd menor.  Si el colon tiene una

por alio dichas alteracioncs, ya s
e

preparacion adecuada se pucden identificar lesiones tan pequefias como de uno o dos mm.

La preparacion intestinal mecédnica para colonoscopia en sus inicios y hasta la actualidad consiste

en la restriccion de alimentos sélidos desde dos a tres dias previos al procedimiento endoscopico.

asi como miiltiples aplicacioncs de e¢nemas cvacuantes. Dicha preparacidn puede asociarse al

desarrollo de deshidratacidon y descquilibrio hidroelectrolftico. Por otra parte. frecuentemente las
instrucciones de preparacién no son seguidas por el pacientc, teniendo como consecuencia una mala
preparacion intestinal. Los esquemas mas actuales han disminuido la restriccion dictética a solo
dicta liquida, el dia previo al estudio y encmas evacuantes el dfa del estudio endoscépico.™ Mas
recicntemente se han empleado soluciones electroliticas quc inicialmente se aplicaron por sonda
nasogdstrica y posteriormente se demostro que ésta no era necesaria. En las primeras preparaciones
adminisiradas sc observé retencién de sodio y agua, actualmente estas complicaciones s¢ han
eliminado con los nucvos preparados quimicos como son cl polietilenglicol, con ¢l que ademas se
logra una mejor preparacion intestinal.” Adicionalmente la absorcién de polictilenglicol en la

<nfermedad intestinal inflamatoria se mantiene igual gue ¢cn una persona sana, no existicndo riesgo




de intoxicacién hidrica.®®

Actualmente se considera que los ideales de la preparacion intestinal son:®™'®
t. Baja toxicidad

2. Excelente tolerabilidad

3. Accién rapida

4. Efectividad en la eliminacién completa de la materia fecal del colon

5. No provocar cfectos en la pared del colon ni en su mucosa

Hasta este momento, es5tos objetivos ideales no se logran con la preparacidn tradicional, por lo que

s¢ contintan ensayando diversos métodos de preparacion. !

Actualmente y para fines practicos, podemos mencionar en forma general que disponemos de dos

mérodos dc preparacién intestinal para colonoscopia y estos son:

Método Retrogrado, el cual se realiza por medio de la ingesta de dicta baja en fibra,

laxantes y la aplicacion de enemas cvacuantes.

Méwodo anterdgrado, se realiza por medio de la ingesta de soluciones orales que conticnen

diversas concentraciones de electrélitos mezcladas con polietilenglicol.

El método retrégrado utiliza soluciones osméticas durante la fase de preparacién, a menudo con

resultados secundarios sobre ¢l intcrcambio de liquidos y electrélitos, 10 que también puede

ocasionar edema de la mucosa, molestias abdominales, asf como limpieza incomplewa del colon.




Esta preparacién gencralmente requicre de la adicién de algun laxante o catirtico para obtener una
limpieza adecuada del colon. Los resultados que se obticnen con éste método son variables pero

se reportan buenos resultados ( en alrededor de 80% de los casos ) en la preparacién adecuada del

colon.

Por otra parte, en ¢l método anterégrado, basado en la administracion de una solucién electrolitica
balanceada iso-osmolar a base dc sulfato de sodio y/o polietilenglicol, ¢l paciente debe ingerir en
forma oral esta preparacién, evitando con esto la aplicacién de cnemas evacuanies, con lo que se
facilitaria la preparacion del colon. haciendo esta mas prictica y disminuyendo considerablemente
las molestias para el paciente. Asi mismo y debido a las caracteristicas de¢ esta preparacion, la
solucién administrada no sc absorbe a través de la mucosa intestinal hacia la circulacién sistémica
(situacién que se presentaba con las primeras presentaciones de la preparacién oral) con lo que se
previenc la sobrecarga liquida sistémica y no sc interfiere con ¢l intercambio hidroclectrolitico,
siendo ésta situacién ricsgosa sobre todo en enfermos con problema de insuficiencia cardfaca o
rcnal_ll)i

Se ha reportado que esta nueva preparacion intestinal tiene mejores resultados que el método
tradicional, tanto cn sus acciones sobre la mucosa intestinal, la tolerabilidad y la aceptacién por
parte del paciente. asf como por la limpieza de la luz coldnica, lo anterior ya sea para ¢l estudio
tanto dec patologfa inflamatoria como ncopldsica. asi como en otras indicaciones como la

preparacién requcrida para la cirugia intestinal, 41




PLANTEAMIENTO DEL PROBILEMA

¢ La solucién balanceada de electrdlitos mas polictilenglicol serd mas eficaz en comparacién con

el mérodo tradicional (dicta-laxantes-cnemas) para la limpieza del colon, evaluada por colonoscopia?

& Para la limpicza del colon, la solucién balanceada de electrélitos mas polictilenglicol serd mejor

tolerada por los cnfermos y tendrd menos efectos colatcrales, en comparacién con el méwodo

tradicional ( dicta - laxantes - enemas) ?

HIPOTESIS

La solucién balancecada de electrélitos mas polietilenglicol es mas eficaz que ¢l método tradicional

(dicta-laxantes-enemas) en la limpieza del colon, cvaluada por colonoscopia.

En la limpieza del colon, la solucién balanccada de elecirélitos mas polictilenglicol es mejor

tolerada por los enfermos y tiene menos cfectos colaterales, que el método wradicional ( dicta -

laxantes - enemas).
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ORJETIVOS

Demostrar que la solucién balanceada de elecurélitos mis polictilenglicol es m4s eficaz para la

limpieza del colon, evaluada por color ia, en paracion con ¢l método convencionalmente

empleado (dicta, laxantes y enemas).

Conocer la frecuencia con la que se presentan efecwos adversos con el empleo de la solucién
balanceada de electrélitos més polictilenglicol y con el método convencionalmente empleado (dicta-

laxantes-enemas) y establecer si los efectos adversos son mas comunes ¢en este scgundo grupo de

pacicntes.
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MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO
Se wrata de un estudio prospectivo. longitudinal, comparativo y experimental, aleatorizado y ciego

simple.

2. UNIVERSO DE TRABAJO

Pacicntes del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, que
requiricron de colonoscopia. Los cuales fucron distribuidos aleatoriamente en dos grupos: el grupo
A (experimental) recibi6 la preparacion oral con solucién balanccada de electrolitos-polictilenglicol

y ¢l grupo B (conwol) recibid la preparacién tradicional con dieta, laxantes y enemas.

3. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ACUERDO A LA METODOLOGIA

3.1 VARIABLES INDEPENDIENTES

a) SOLUCION BALANCEADA DE ELECTROLITOS-POLIETILENGLICOL. Polvo ¢n sobre para
disolucién en 4 litros de agua para administracién oral. cada litro conticne polictilenglicol (PEG
3350, 420 g), bicarbonato de sodio (5.72 g), cloruro de sodio (11.20 g) y cloruro de potasio (1.48

g): una vez hecha la mezcla se manticne en refrigeracion y se administré de Ia siguiente manera:

13



el dfa previo al estudio el enfermo se mantuvo bajo dieta liquida, a las 18.00 horas preparé un litro
de la solucién y a partir de este momento ingirié 250 ml de ésta solucién cada 15 minutos, a las
19:00 hrs. preparé la misma cantidad de solucién y 1o tomé en igual forma, el procedimiento se

volvié a repetir a las 20:00 y 21:00 horas.

b) TRATAMIENTO CONVENCIONAL (CLASICO). Este método consistié en la administracion de
dieta baja en residuo, asociada a empleo dc accite de ricino y enemas evacuantes. Esta preparacién
se administrd de la siguiente forma: cl dfa previo al estudio recibid dieta lfquida, tomo 70 m! de
accite de ricino a las 18:00 horas y se aplicé un enema evacuantc a Jas 22:00 horas y finalmente

sc aplicéd un encma evacuante a las 7:00 hs del dfa del estudio

En ambos tralamientos la administracién se realiz6 en el domicilio del enfermo y bajo supervisién

de un familiar, al cual también se le dicron las instrucciones de ambas preparaciones.
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3.2 VARIABLES DEPENDIENTES

a) EFICACIA. Fue evaluada con la siguiente escala de medicién:

1. Adecuada, cuando no se cncucntre ningun residuo a nivel del érgano evaluado.

2. R " d 4

cuando s¢ cncuentren durante ¢l procedimiento residuos en
cantidad que no impidan la realizacién del procedimicnio o que no interfieran con la

obtencion del diagnéstico endoscopico final,

3. No adecuada, cuando la cantidad de residuo en ¢l colon no permita la realizacién del

procedimicento o cuando interfiera con ¢l diagnéstico endoscépico final.

b) SEGURIDAD. Se evaludé la scguridad de los medicamentos del estudio, y s¢ hizo preguniarnddo
al pacicnte la presencia de los siguientcs sfntomas: ndusea, vomito, sensacién de plenitud
abdominal, dolor abdominal., dolor rectal y mecworismo. asf como los quc ecspontincamente
manifiesté ¢l paciente, asignando la caracueristica de leve, moderado, severo de acuerdo a la

percepcién de cada pacicnte.

También se evalué la seguridad de los medicamentos, por medio de la realizacién de anslisis de
laboratorio que incluycron los siguientes parimetros: Hemoglobina, hematocrito, electrélitos séricos

y la medicién del peso corporal que se practicd antes y después de la limpicza intestinal.
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4. SELECCION DE LA MUESTRA

4.1 Tamano de la muestra

dolos al iz por medio de sorteo, en dos

Sc cstudiaron un total de 42 pacicmes, dividi

grupos, grupo A o experimentil y grupo B o control.

4.2 Criterios de inclusion

- Pacicntes de cualquier sexo

- Pacicnies mayores de 15 afos

- Pacientes con indicaciéon médica de colonoscopia

- Carta de 8cepla.cién firmada para participar en cl estudio

Contar con un familiar o tutor que asegure ¢l correcto cumplimiento de las instrucciones de

preparacion intestinal. en su domicilio.

4.3 Criterios de exclusién

- Pacientes con cuadro de abdémen agudo, obstruccién intestinal o {lco paralitico.
- Pacientes con ricsgo de broncoaspiracién (encefalopatfa o trastorno psiquidwrico por cjemplo)
- Insuficiencia renal o cardfaca de cualquier grado o afectados de cntidades cn las que se

requiera cstricto control hidroelectrolitico.
- Presencia dc ascitis

- Pacientes no cooperadores

i
:

i




4.4 Criterios de ¢

Intolerancia a la soluciéon o a los laxanies y enemas que sc utilizaron en ¢l estudio.

Rechazo o negativa a someterse a los procedimientos de preparacién e instrucciones que se

especifican en el presente protocolo

5. PROCEDIMIENTOS

Después de contar con la aprobacion del! Comité Local de Investigacién del Hospital de
Especialidades "IDr. Bernardo Sepilveda G* del Centro Médico Nacional Siglo XXI, se captaron
a los pacicntes que acudicron al drea de Endoscopia del Servicio de Gastroenterologia con solicitud

para colonoscopia y que cubricron los criterios de inclusién antes mencionados.

El médico administrador del estudio invité al pacicnte a participar en la investigacion y fue é quien
recabo la firma de consentimicato . asf como la de un testigo en el carta de consentimiento

informado. Dec acuerdo a un sorteo, sc asigné un numcro individual a cada pacicnte.

El médico administrador proporciond al paciente las instrucciones respectivas para la limpicza
iniestinal. ya sca la preparacion oral de electrolitos-PEG o la tradicional, de acuerdo al cédigo de
aleatorizacién que se le haya asignado y se proporcioné el medicamento que correspondia al

paciente. Sc explicé en forma clara y amplia al paciente la metodologia a seguir de acuerdo a la
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preparacién asignada y sc registré ¢l peso corporal del enfermo.
Ademas se solicitaron los estudios de biometria hemitica y clecudlitos séricos, cuyos resultados

estuvicron listos ¢l dia previo al inicio de las instrucciones de limpieza intestinal.

Se programé la colonoscopia,para que siempre se realizara eantre las 10.00 y 11:00 horas,

considerando el ticmpo suficiente para que el paciente sc realizara los analisis de laboratorio y se

a2 intestinal.

efectuara los procedimicntos de limpi
El médico adminisurador lleno el formato de recoleccion de datos de la investigacion, en la seccion
de identificacion del pacicnte (iniciales)., antecedentes personales y familiares de imporuancia,
diagnéstico de referencia y anoté en dicho formato el codigo asignado al paciente.

El dia del estudio el médico administrador contirmé que el paciente siguid las instrucciones de
preparacion intestinal en forma correcta y canalizé al paciente a la sala de endoscopia. donde se

realizo ¢l estudio de colonoscopia.

Previo al estudio se interrogd y registré cada una de las molestias y efectos secundarios. Todos
es1os datos se anotaron en ¢l formato de recoleccién de datos de 12 investigacion, sc registré ademas
el pcso corporal del paciente y s¢ tomé nuevamente una muestra de sangre para determinacion de

biometria hemidtica y clectr6litos séricos.

Finalmente el médico evaluador realizé ¢l estudio de colonoscopia y asigné una calificacién al

estado de limpieza intestinal, tal como se informoé en la seccién de criterios de eficacia y seguridad.




6. ANALISIS ESTADISTICO

Cdlculo de tamafo de muestra: Se consideré que la proporcién de pacientes con una respuesta
satisfactoria en cl grupo con la prcparacion tradicional serfa de 50 %, micntras que ¢n el grupo
experimental. la respucsta favorable seria dc 80 %. De csta forma sc establecié un valor alfa de
0.05 y beta de 0.20, con valur delta del 30%, por lo qQue sc requerfa de un minimo de 40 pacientes

los cuales se distribuyeron equitativamente entre los dos grupos.

Los datos relativos a las variables demograficas, as{ como los resultados de los parametros de
eficacia y seguridad, fucron tabulados y graficados, presentandosce en valores promedio +
desviacién estdndar. La contrastacién de las diferencias entre los grupos se realizé con la prueba
de chi cuadrada para las variables medidas en una escala cualitativa y 1a t de student para aquellas

medidas en escala cuantitaiva, considerando como estadisticamente significativo todo valor de p

menor de 0.05 .
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RESULTADOS

Sc estudiaron 42 sujetos en total, se climinaron dos pacientes (uno de cada grupo) para la
evaluacion de la eficacia ya que no fue posible practicarles ¢l procedimienio debido al padecimiento
de fondo (estenosis coldnica y estenosis anal). La edad cxpresada en promedio y desviacion estandar
fue 60.8 + 16.8 afos para ¢l grupo experimental y de 50.86 £+ 19.6 en ¢l grupo control. El grupo
experimental quedd constituido por 9 mujeres y 11 hombres, mientras que el grupo control se

formé por 14 mujeres y 6 hombres.

EFICACIA

La eficacia en ¢l grupo experimental se reporté como adecuada en 16 casos (B0%)o, en un caso
como regularmente adecuada y €en 3 casos como no adecuada. En el grupo control en 10 casos
(50%) fue adecuada. cn 6 casos como regularmente adecuada y en 3 casos como no adecuada. El
andlisis estadistico cntre los dos grupos al comparar la cficacia en cl subgrupo de preparacién

adecuada sc¢ encontré una diferencia estadisticamente significativa (p <0.05). ( Ver grafica 1)

SEGURIDAD. Sc realizé un anidlisis univariado de cada uno de los paramctros cvaluados

encontrandose los siguientes resultados:

PESO. En el grupo experimental antes del procedimiento el promedio de peso fue 66.77 Kg y
después del mismo de 65.16 Kg. En el grupo control los valores prinedio obtenidos antes y

después del procedimiento fueron de 59.36 y 58.57 Kg respectivamente.



SIGNOS Y SINTOMAS

Dolor abdominal. Estuvo presente en 13 casos con inwensidad leve en ¢l grupo experimental y en

11 en el control, el cual tuvo ademas 3 casos en forma moderada (p =0.29).

Distension abdominal. Se presentd en 13 casos con intensidad leve en ¢l grupo experimental y en
8 casos ¢n el grupo control, en forma moderada en 1 caso cn el grupo experimental y en 4 en cl

grupo control (p==0.198).

Meteorismo. LEstuvo presente en 5 casos con intensidad leve en ¢l grupo experimental y cn 2 casos

en ¢l control, ¢l cual tuvo ademas 2 casos en forma modcrada (p=0.19).

Dolor rectal. Sc presenté en dos casos con intensidad leve en el grupo experimental y cn 4 casos
del grupo control, en 1 caso de forma moderada en el experimental y en 1 caso modecrado y 1 méas

de forma severa cn el grupo control (p=0.80).

Ndusea. En el grupo experimental hubo 9 casos con intensidad leve y en el controi 10; ademis de

2 casos modcrados en ¢l experimental y 4 en cl contro! (p=0.536).

Vémito. Se presentd en un caso con intensidad leve en ¢l grupo experimental y en 2 casos en cl
control. En ¢l experimental hubo un caso en forma moderada y en el control tres casos de forma

moderada. (Ver Grafica 2).




ANALISIS DE LABORATORIO

De los exadmencs evaluados se muestran los resultados en la tabla 1, en donde practicamente no se
encontraron altcraciones en los dos grupos cuando se les compar6é antes y después dec la
preparacion, cn las siguientes determinaciones Hemoglobina (Hb), (Hematocrito) y electrélitos

séricos,Sodio (Na), Potasio (K) y Cloro (Cl) .

DIAGNOSTICO ENDOSCOPICO

El diagno6stico endoscopico se pudo establecer en la mayoria de los cnfermos evaluados, siendo
normal ¢l mas frecuente de cllos. presentindose en 34% de los casos, la patologfa que mis se
encontré durante ¢l estudio fue la enfermedad diverticular en 19% dc las colonoscopias. El resto

de los hallazgos colonoscépicos se muestra en la grifica 3.
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DISCUSION

opia ¢s la preparacién

Uno de los pasos mas importantes para la recali i6n de una co

intestinal. en ¢l presente estudio se logré establecer un diagnéstico de certeza en 83 % dc los casos.
En relacién con Jos dos métodos cvaluados, ¢! método experimental demostré una mayor eficacia
en comparacion con ¢! grupo conuol (dicta-laxante-encmas), lo que fue mas evidente al comparar
los casos de preparaciéon adecuada, costa diferencia fue cstadisticamente significativa.

Por otra partc al analizar cada uno de los sintomas cncontramos que ¢n ambos grupos sc
presentaron reacciones adversas, siendo en general mejor tolerada la solucién oral de electrélitos
polietilenglicol, como se¢ apoya cn los diversos estudios de la literatura, aunque estadfsticamente
no se demostré esta diferencia, esto es debido al nimcero de pacientes que se estudiaron en el
presente  artfculo. Por otra parte considero adecuado poner en evidencia que el méodo
experimental es seguro ya que no alteré ninguno de los parametros bioquimicos estudiados, por lo
que puedc ser usado en todo tipo de pacientes adn en aqucllos que prescatan alieraciones hepiticas
Finalmente ambos métodos demostraron ser seguros, ya que ninguno modificé

y cardiovasculares.
los parametros bioquimicos evaluados, ademis de que no se prescntaron reaccioncs adversas scrias.,

En el presente trabajo no se analizé de manera especifica el porcentaje de diagnésticos de certeza
en ambos grupos, sin cmbargo podemos asumnir que cste fue mayor en el grupo experimental,

debido a que se cncontré una mejor preparacién del coion en este grupo.



s indudable que la preparacion oral a base de electrélitos polictilenglicol no ¢s la preparacion
ideal, sin embargo considero que ¢s una buena alternativa cn la preparacién del colon al compararla
con la preparacién tradicional, por lo que recomendarfa su utilizacién sobre todo en aquellos
pacientes qQue no cucnten con algin familiar que les auxilie en ¢l método radicional o que debido

a su idiosincracia les cueste trabajo realizar en forma adccuada la preparacion tradicional.
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CONCLUSIONES

La solucién oral de electrolitos polictilenglicol para preparacién colénica demostré ser mas efectiva

que la preparacién intestinal (dicta-laxante-encmas).

La frecucncia de efectos colaterales es similar con ambas preparaciones.
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EVALUACION DE LA SEGURIDAD
RESULTADOS DEL ANALISIS DE LABORATORIO

ANTES * DESPUES *
GRUPO GRUPO GRUPO GRUPO P
EXPERIMENTAL | CONTROL |EXPERIMENTAL| CONTROL| N.S.
Na 140 140 141 139 0.199
K 44 44 45 4.1 0.103
a 112 m 12 110 0.219
Hb 134 14 14 14 0.1
Hro 40.8 4 43 42 0814 -
PESO 66.7 59.3 65.1 58 0.11
CORPORAL

* ANTES Y DESPUES DE LA PREPARACION DE LIMPIEZA DEL COLON.  n = 42 Pac.

TABLA |
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