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RESUMEN

La colonoscopia es el método diagndstico de eleccion para evaluar las patologias colonicas.
La sensibilidad y especificidad para detectar lesiones de la mucosa coldnica depende de la
limpieza adecuada entre otros factores. Objetivo: Determinar la eficacia en la adecuada
preparacion coldnica segun la escala de Boston entre Polietilenglicol (PEG) y Fosfato de
Sodio (NaP). Se determiné si hay diferencia en la tolerancia oral, proporcion de
colonoscopias completas y presencia de ulceracion asociada a la preparacion.
Metodologia: Estudio prospectivo, aleatorio, ciego, comparativo donde se asigné dos
grupos, para ingerir polietilenglicol y otro fosfato de sodio. Chi cuadrado y Test exacto de
Ficher para caracteristicas basales y comparacion de grupos Resultados: 154 pacientes, con
88 pacientes que ingirieron NaP. No se encontré diferencia entre grupos para obtener una
adecuada preparacion colonica (p=0.38), siendo esto medido por la escala de preracion
colénica de Boston. No hubo casos de Ulceras rectosigmoideas ni colonoscopias no
terminadas por mala preparacion. La probabilidad de repetir el compuesto fue mejor para
PEG (p=0.012) y pero los pacientes consideraron volumen mas tolerable NaP (p=0.03).
No hubo diferencia estadistica en cuanto la probabilidad de producir nausea o dolor
abdominal. Conclusiones: polietilenglicol no es superior a fosfato de sodio para lograr una
limpieza coldénica adecuada medida por la escala de Boston. Los pacientes consideraron
que no volverian a tomar el compuesto por el sabor desagradable NaP y que el volumen
ingerido se considerd muy alto de forma mas frecuente para PEG comparado con NaP.



1) INTRODUCCION

La colonoscopia es el método de eleccion para diagnostico de la mayoria de
las patologias coldnicas, permite toma de muestras histoldgicas y en algunos casos permite
realizar procedimientos terapéuticos. es importante lograr un procedimiento completo y una
visualizacion adecuada es fundamental para obtener resultados de buena calidad. (4)

En el mercado se encuentran muchas formulaciones que sirven para realizar la
limpieza del lumen colo6nico. Polietilenglicol (PEG) es la sustancia més utilizada en los
paises del norte de América y Europa. (1,2,32,33) Dicho compuesto combina seguridad con
eficacia, pero su precio es considerado alto en nuestro medio.(35) Fosfato de sodio (NaP)
es una alternativa, con una efectividad incluso mayor para obtener una adecuada limpieza
colonica, pero hay controversia en su seguridad. Estudios clinicos han propuesto
caracteristicas de pacientes para evitar complicaciones con su uso.(1,2,3,24,25)  Este
estudio busco la efectividad para lograr una adecuada limpieza col6nica usando PEG y
NaP. Se realizo en los pacientes de la Unidad de Gastroenterologia del Hospital Roosevelt.
Se reclutaron 154 pacientes, con 88 pacientes que ingirieron NaP. No se encontrd
diferencia entre grupos para obtener una adecuada preparacion coldnica (p=0.38), siendo
esto medido por la escala de preracion coldnica de Boston. No hubo casos de Ulceras
rectosigmoideas ni colonoscopias no terminadas por mala preparacién. La probabilidad de
repetir el compuesto fue mejor para PEG (p=0.012) y pero los pacientes consideraron
volumen mas tolerable NaP (p=0.03). No hubo diferencia estadistica en cuanto la
probabilidad de producir nausea o dolor abdominal. No se reportaron casos de falla renal
posprocedimiento, medido por creatinina sérica.

Los resultados obtenidos son consistentes con estudios previamente realizados en
otros paises, dandole esto validez externa. No se reportd ninguna complicacién asociada al
procedimiento. Al momento se consideran equiparables ambos compuesto usados en cuanto
eficacia para lograr adecuad limpieza y seguridad. EI volumen ingerido fue mas tolerable
en el caso de NaP.



I1) ANTECEDENTES

La Colonoscopia es el estandar de oro para el diagnéstico de enfermedades
colonicas. En manos expertas deberia ser completa en mas del 90% de las ocasiones. El
éxito técnico es dependiente del sexo, edad, obesidad, cirugia o radioterapia pélvica previa,
enfermedad diverticular complicada, historia de peritonitis y en especial la preparacion
colonica. La precision diagnostica es linear a la calidad de la limpieza del colon (3)

La causa por la cual es realizada varia dependiendo la edad, siendo el menores de
50 afios el sangrado rectal, sintomas de intestino irritable e historia familiar de cancer
colorrectal las mas frecuentes. En mayores de 50 afios el tamizaje de cancer colorrectal,
test de sangre oculta positivo y la historia de cancer colorrectal familiar representa a la
mayoria. Derivado de ello una de las principales funciones es la deteccion de pdlipos
adenomatosos Yy su reseccion lo cual reduce la prevalencia de cancer colorrectal en estudios
poblacionales. La Colonoscopia realizada por indicacién de sangrado (hematoquezia,
melena con endoscopia superior normal) tiene una alta carga diagnostica de cancer
colorrectal (1 de cada 9-13 procedimientos) en comparacion de estudios sin aparente
historia de sangrado (1 en 109 procedimientos). Dependiendo de la poblacion estudiada,
las colonoscopias normales o con hallazgos irrelevantes representan entre 46-76%. El
estudio nacional del P6lipo de EUA incluyo 9112 pacientes sin historia previa de p6lipos
coldnicos, de los cuales solo 32.1% tenian sintomas col6nicos. Hasta 28.9% se detecto al
menos 1 pdlipo y 6% tenian cancer colorrectal.

Ademas del tamizaje de cancer colorrectal las principales indicaciones colonoscopia
diagndstica y terapéutica son:

Evaluacién anormalidad de enema de bario o colonotomografia

Hematoquezia, melena con endoscopia superior normal o guayaco positivo
Vigilancia luego de polipectomia o cirugia de cancer colorrectal

Diagnostico y vigilancia de enfermedad inflamatoria intestinal

Diarrea cronica de origen no explicado, extraccion de cuerpo extrafio y dilatacion de
estenosis

Ademas se puede estratificar por riesgo a los pacientes que seran sometidos a colonoscopia,
siendo de alto riesgo los pacientes con descompresion de seudo-obstruccién aguda, vélvulo
sigmoideo, radioterapia pélvica previa y colitis severa. Ademas pacientes con puntaje de la
clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia por arriba de 3 0 que necesiten
procedimientos terapéuticos como reseccion de pdélipos > 2 cm, dilatacién de estrecheces o
colocacién de “stent”.

Entre las complicaciones de la colonoscopia se encuentran perforacién, sangrado, dolor
posterior al procedimiento entre otros que son inherentes al procedimiento. Ademas estan
relacionados a la sedacion necesaria como depresion respiratoria, inestabilidad
hemodinamica y reacciones idiosincraticas y alérgicas. Perforacion colénica se produce del
0.1-0.8% de las colonoscopias diagnosticas y 0.5 a 3% en los procedimientos terapeuticos
.(5) La cantidad de contenido intestinal que invade al peritoneo es un importante
determinante de las complicaciones sépticas y mortalidad después de intervencion



quirargica por perforacion.(6) Se a reportado también aumento en el consumo de tiempo
de operacion y costos monetarios de una preparacion inadecuada.(7) Ademas materia fecal
residual tiene potencial de ignicion de gases combustibles durante la aplicacion de
electrocauterio, por las cuales se han reportados casos aislados de explosiones durante el
procedimiento. (8-11) Para ser un procedimiento efectivo debe visualizar desde el margen
anal hasta la valvula ileocecal. Se ha reportado un promedio de procedimientos completos
entre 59-78%. (12-13)  Multiples reportes han demostrado que una mala preparacion
colonica esta asociada de un quinto hasta un tercio de las causas por la cual la colonoscopia
no a podido ser realizada. (14-15)

Una colonoscopia exitosa requiere visualizacion de la superficie mucosa entera. Es por ello
que se requiere siempre una preparacion adecuada previa. La limpieza es factor critico que
determina la calidad, dificultad, rapidez y la posibilidad de completar la colonoscopia. La
preparacion colonica idealmente deberia tener las siguientes caracteristicas: instrucciones
simples de uso, poca restriccion dietaria previa, tolerable, buen sabor, volumen pequefio
ingerible, pocos efectos adversos, segura y que sea efectiva en lograr su objetivo de
limpieza.

Datos actuales muestran que ninguna de las preparaciones actuales garantiza

visualizacion completa del colon. Mdltiples estudios muestran también el impacto de la
preparacion y el poder de deteccion tanto de adenomas colénicos como de neoplasia, sin
importar el tamafio, pero es ain més relevante en las lesiones menores de 10 mm. (16-18)
En el ambito legal la limpieza intestinal adecuada y su adecuada descripcion vy
documentacion es un factor considerado en los litigios de mala préactica que alegan
realizacion inadecuada de la colonoscopia, cuando cancer coldnico es descubierto luego de
un procedimiento “total” normal. (19) Un metanalisis de 1998 sugirié que el fosfato de
sodio ofrecia una mas efectiva y confiable preparacion en comparacion a polietilenglicol en
pacientes sin comorbilidades. (20-21) La validez de estas conclusiones son debatibles,
debido al numero pequefio de muestra y sus limitaciones metodoldgicas (22-23)
Sociedades de Endoscopia y Cirujanos endoscépicos proponen el uso de polietilenglicol en
pacientes ancianos con comorbilidades, y no se pronuncian sobre que preparacion usar
fuera de este grupo de pacientes. Dichos enunciados fueron basados méas en consensos que
en revision sistematica de la literatura.
En el mercado hay una gran variedad de laxantes, pero se han usado més frecuentemente 3
tipos. El primer grupo son los laxantes de tipo osmético, el cual se encuentran compuestos
de fosfato, citrato y manitol. Estos actlan a través de atraccion de agua extraluminal y
mantiene el contenido liquido dentro del lumen. EI segundo grupo es las sustancias a base
de polietilenglicol (PEG) combinado con electrolitos, que a pesar de actuar como agente
osmotico tiene escaso efecto de flujo de liquido extraluminal y sélo retiene el intraluminal.
Por dltimo se encuentran los estimulantes como sena y bisacodilo que aumentan la
actividad del masculo liso de la pared colénica. Recientemente una revision sistematica de
la literatura actual no encontrd que alguna preparacion colonica fuera mejor que otra, es
mas propone la innovacion de nuevas preparaciones que mejoren su tolerabilidad y
efectividad. (25) Al momento sulfato de sodio parece mejor para la preparacion del colon,
pero tiene maltiples contraindicaciones, y por seguridad el polietilenglicol es mejor cuando
hay comorbilidad. (26).



En cuanto a las caracteristicas propias de cada preparacion laxante tenemos las siguientes:

Polietilenglicol (PEG): solucién equilibrada con electrolitos con cantidades variables de
polietilenglicol. (3,350 a 4000 mg) produce sus efectos por osmosis. Varios estudios han
demostrado su eficacia con preparaciones consideradas adecuadas en 33-91% Yy excelente
de 6-49%. Sus principales ventajas son evitar lesiones erosivas colonicas asociadas a la
preparacion, cambios minimos osmoticos intraluminales y disminuye el riesgo de
hiperfosfatemia en pacientes propensos a ella. Sus desventajas son principalmente el
volumen alto ingerido y el mal sabor de muchas preparaciones que no estan saborizadas.
Sulfato de sodio (NaP): la preparacion acuosa de sulfato de sodio monobasico 2.4g y
dibasico 0.9 g es de las mas usadas en el mundo. Un metandlisis demostré que versus
polietilenglicol eran iguales para obtener una preparacion adecuada; ademas fue mejor para
obtener una preparacion excelente (OR1.72: 95% CI 1.16-2.53). Sus ventajas mas notables
son el volumen bajo ingerido y sabor mas tolerable. Sus desventajas méas notables son
cambio osmoticos notables intraluminales que pueden ocasionar deshidratacion y esta
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal y cardiaca, asi como cirrosis
descompensada.

Se han realizado mdltiples estudios para comparar la eficacia del polietilenglicol y el
fosfato de sodio para lograr una adecuada preparacion coldnica. Lee y colaboradores,
compararon 209 pacientes aleatoriamente designados para uno de los compuestos. No
encontraron diferencia entre grupos para la tolerancia de los compuestos, efectos adversos
gastrointestinales, limpieza colonica y tasas de completacion del procedimiento. Una
particularidad del estudio fue la utilizacion de una escala propia de puntaje de preparacion
coldnica y no una estandarizada. (31) En 2010 se public6 un metanalisis de los estudios
aleatorizados comparativos de ambos compuestos. Reviso estudios de 1990 a 2008 en
procedimientos electivos. En 18 estudios la preparacion con fosfato de sodio fue mas
probable que polietilenglicol de obtener una preparacion excelente o de buena calidad (82%
Vs 77%; OR=1.43; 95% IC, 1.01-2.00). En otros 10 estudios analizados en este mismo
metanalisis, no se encontro diferencia en obtener una preparacion excelente, buena,
suficiente o pobre. En 9 estudios donde fue reportada la frecuencia de fracaso para
completar la colonoscopia, el fosfato de sodio tuvo menos fracasos (3.9% vs 9.8%;
OR=0.40; IC 95%, 0.17-0.88). (32) Esto es coexistente con datos publicados previamente
de otro metandlisis en el cual el fosfato de sodio resulto ser mas efectivo en la limpieza y
menos costoso. (21) En 2007 un metanalisis previamente mencionado no encontrd
diferencia entre un compuesto y otro.(25) El primer metanalisis mencionado tuvo las
ventajas sobre los otros previos que evalud solo estudios aleatorizados, con poblaciones
similares y con una mejor busqueda de las publicaciones; ademas un mejor analisis de los
datos con el modelo de efectos aleatorios y no evidencia de sesgos en las publicaciones.
Este mismo metandlisis menciona los datos de seguridad, debido a 34 casos de
nefrocalcinosis asociado a fosfato de sodio, por lo cual la FDA alertd sobre su uso y mas
adelante se promulg6 en contra de este compuesto. A pesar de estos puntos en contra, la
probabilidad de estar asociado a falla renal tiene un OR=1.08 (IC 0.71-1.62), por lo que
estadisticamente no es significativo, ni es discernible una asociacion. (32)

Debido a estas situaciones clinicas estudios mas recientes han intentado determinar
diferencias con otros compuestos para obtener una limpieza adecuada previa a realizar la



colonoscopia. Coghlan y colaboradores, recientemente en Argentina publicdé un estudio
comparativo no aleatorio, utilizando la escala de Boston, y los compuestos PEG, NaP y
PEG mas bisacodilo. Hubo diferencia significativa en los pacientes con uso de PEG con
puntajes de 7 puntos en promedio, comparado con los que usaron NaP con 6 puntos en
promedio. Las limitaciones que tuvo dicho estudio es la muestra pequefia y el disefio no
aleatorio. (33) Hee y colaboradores, compararon también ambos compuestos en un modelo
aleatorio en pacientes ambulatorios. Ingresaron al estudio pacientes de 18 a 65 afios sin
falla renal y la calidad de preparacion fue medida por la escala de Ottowa. No se
encontraron diferencias significativas en el puntaje total (p=0.181), aunque parecio tener
mas residuo liquido. En cuanto a la adherencia, preferencia y aceptacion de la preparacion
no hubo tampoco diferencia significativa (p=0.095). (34) Consistente con lo anterior los
estudios con evidencia mas solida estan a favor del uso de NaP que PEG, pero estudios mas
recientes luego de la advertencia y posterior retiro del mercado Americano del NaP,
pareciera haber una tendencia favorable al PEG.

En cuanto a la valoracion de una adecuada preparacion también se cuentan con muchas
escalas, valoradas prospectivamente, pero algunas por su sencillez son mas aplicables en la
préctica clinica. La escala de Boston ha sido prospectivamente validada para identificar una
apropiada preparacion colénica. Un puntaje mayor a 5 puntos predice apropiada
preparacion coldnica y mejor tasa de deteccion de adenomas y disminuye el tiempo del
procedimiento. La validacion de dicha escala fue mejor disefiada que otras escalas de
medicién de calidad de preparacion colénica. En cuanto a dicho sistema divide al colon en
3 segmentos: colon derecho (ciego y colon ascendente) colon transverso y colon izquierdo
(colon descendente, sigmoides y recto).

Los puntos son asignados segun los siguientes aspectos:

0= segmento no preparado con mucosa no Vista debido a heces sélidas que no pueden ser
removidas

1= porciones del segmento visibles pero otras no pueden ser vistas por estar manchadas con
heces, heces residuales o liquido opaco

2= manchado residual en cantidad pequefia y/o liquido opaco, pero la mucosa del segmento
colonico es vista adecuadamente

3=mucosa del segmento entero visible sin manchas, fragmentos o liquido opaco visible.
(29) En el estudio original de validacion y otros subsecuentes se ha obtenido poca
variabilidad interobservador, la cual la hace reproducible en otros centros de endoscopia. Se
dispone de otras escalas de valoracion de limpieza colénica como la Aronchick, la cual fue
evaluada encontrando alta variabilidad intraobservador y no fue valorada la variabilidad
intraobservador, siendo ésta de dudosa reproducibilidad en otros centros. Ademas se
cuenta con la escala de Ottawa que usa 3 segmentos col6nicos pero tiene 4 puntos
dependiendo de la limpieza de sélidos y 2 puntos extras dependientes de la cantidad de
liquido obtenido. EI estudio original de validacién solo incluy6 a 2 investigadores con
adecuados coeficientes de variabilidad y no hubo valoracion intraobservador. Dicha escala
es mas dificil de reproducir en el ambito clinico de otros centros.(29)

En conjunto a cualquier tipo de preparacién coldnica con laxantes orales, la dieta liquida
al menos 24 horas antes ha sido fundamental para obtener resultados apropiados y su
utilidad ha sido demostrada en mdltiples estudios. (26) Polietilenglicol es el formula que
tiene mas estudios de seguridad y a demostrado tener menos efectos adversos versus el



resto de preparaciones comerciales disponible. Las soluciones de fosfato de sodio siguen
siendo utilizadas ampliamente fuera de los Estados Unidos de América en pacientes sin
comorbilidades que los expongan a riesgos mayores. (21, 22, 26) Estudios recientes
realizados durante la realizacion de este estudio en Guatemala, se obtuvieron resultados
buenos para obtener una adecuada preparacion, con el uso de PEG. A pesar de ello no se
han realizado estudios comparativos con fosfato de sodio, y tampoco se valord la
tolerabilidad a los compuestos. (35)



[11) OBJETIVOS
3.1 GENERAL
Determinar la eficacia en la adecuada preparacion colonica segun la escala de
Boston entre polietilenglicol y fosfato de sodio.

3.2 ESPECIFICOS

3.2.1 Determinar el porcentaje de colonoscopias completas segln el tipo de preparacion
coldnica.

3.2.2 Determinar el grado de satisfaccion de la preparacion coldnica medida a través de la
tolerancia oral.

3.3.3 Identificar incidencia de ulceracion aftosa rectosigmoidea secundaria al uso de
preparacion coldnica.



V) MATERIAL Y METODOS
4.1) TIPO DE ESTUDIO

Estudio aleatorizado, ciego, comparativo, con estimacion de efectividad de polietilenglicol
y fosfato de sodio para obtener preparacion colonica adecuada segun la escala de Boston
(BBS)

4.2) POBLACION O UNIVERSO

Pacientes programados para colonoscopia diagndstica electiva en la unidad de
gastroenterologia del Hospital del 1 de junio de 2013 en adelante. La muestra se calculé a
través estimar el nimero de colonoscopias de un afio anterior sin indicacion de hemorragia
activa, el cual fue 302 pacientes. Se obtuvo una muestra de 73 pacientes con un nivel de
confianza de 95% y margen de error del 10%, y una probabilidad estimada de obtener una
preparacion adecuada de 50%, ya que ésta se desconoce este dato, por que se carece de
estudios anteriores en este centro.

4.3) CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de 18 afios de edad
Ambos sexos
Firma de consentimiento informado

Colonoscopia indicada para tamizaje de cancer colorrectal o con sintomas o signos
sugestivos de este

Estado de conciencia alerta.
e Capacidad de deglucion conservada que permita ingerir preparacién colénica
e Datos completos en boleta de recoleccion de datos

4.4) CRITERIOS DE EXCLUSION

Colonoscopia de Emergencia

Hemorragia digestiva Inferior en curso

Sintomas y signos de enfermedad diverticular en curso

Volvulo sigmoideo

Pseudoobstruccién Intestinal Aguda

Extraccion de cuerpo extrafio

Antecedente de polipectomia previa o reseccion previa de cancer colorrectal.
Insuficiencia renal con creatinina arriba de 2 mg/dl o dialisis/hemodialisis
Insuficiencia Cardiaca con clase funcional NYHA 11 o0 mayor



4.5) VARIABLES

VARIABLES INDEPENDIENTES
Edad, sexo, preparacion con polietilenglicol, preparacion con fosfato de sodio

VARIABLES DEPENDIENTES
Puntaje de la escala de Boston (BBS), tolerancia oral a preparacion colonoscopia

4.6) OPERACIONALIZACION DE VARIABLES (ver tabla mas adelante)
4.7) INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS (ver anexo )
4.8) PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Los datos inherentes a la investigacion se obtuvieron el dia del procedimiento. Fueron
anotados en la boleta de recoleccién de datos segln el puntaje indicado por el endoscopista.
Se dieron instrucciones para la ingesta de dieta liquida un dia previo y del compuesto para
preparacion colonica. Este fue indicado asi: Solucion de 45 ml contiene Fosfato
Monosédico Dihidratado 24.4g y Fosfato Disddico Dodecahidratado 10.8g. (fleet
fosfosoda) diluidos en 120 ml de agua fria (medio vaso) y seguidos de otros 240 ml (1 vaso
de agua) 12 horas antes de la colonoscopia y repetir 8 horas antes. En caso del otro
compuesto fue asi: Polietilenglicol densidad 4000 (Fortrans), 4 sobres para diluir en 4 litros
tomado desde 12 a 8 horas previo al procedimiento.

Previo a la realizacion de endoscopias incluidas en el estudio se proyectaron imagenes y se
di6 material impreso. Los gastroenterélogos a cargo de realizar las colonoscopias fueron 5
jefes adjuntos de la unidad y 2 residentes de gastroenterologia. Todos realizan al menos 50
colonoscopias anualmente y estan familiarizados con la escala de preparacion de Boston.

Los pacientes previo al procedimiento obtuvieron un listado de alimentos permitidos y
recomendados un dia previo a la colonoscopia. Se realizaron las preguntas formuladas en la
boleta de recoleccion de datos. Los medicos que realizaron los procedimientos fueron
cegados en cuanto el tipo de preparacion utilizada por cada paciente. Se llenaron luego los
cuadros de preguntas de la boleta de recoleccion de datos inherentes a la preparacion
colonica, presencia de ulceracidn rectosigmoidea y la presencia de pdlipos adenomatosos.
Luego de la obtencién de datos se ingresaron a la base de datos de la Unidad de
Gastroenterologia, para su posterior analisis estadistico. Los compuestos de preparacion
coldnica fueron comprados por los pacientes ya que el hospital carece de dicho insumo.
Esto es la préactica cotidiana en nuestra Unidad, y todos utilizaran el compuesto de la misma
marca farmacéutica.



4.9) PLAN DE ANALISIS

Anadlisis estadistico incluye medidas de estadistica descriptiva para determinar porcentajes,
medias, medianas. La comparacion de variables paramétricas se uso Chi cuadrado.
Ademas tablas de contingencia para analisis y calculo de diferencia entre grupos en cuanto
a calidad de preparacion y compuesto empleado. Se determino T exacto de Fisher y OR.
Se procesaron con el sistema SPSS 17. Se considerd significativa la diferencia p<0.05
entre grupos.

4.10) ASPECTOS ETICOS

El estudio tuvo el fin de comparar la efectividad para alcanzar una adecuada preparacion
de limpieza coldnica entre dos compuestos, en el cual se administraran farmacos
considerados seguros en las circunstancias apropiadas. No se realizaron pruebas no
estudiadas previamente con efectos adversos no conocidos, ni se realizaron cambios en las
dosis preestablecidas, consideradas seguras hasta el momento. Fue evaluado por el comité
de ética del Hospital Roosvelt. No cuenta con ningun patrocinio externo al Hospital, ni el
autor recibe algun tipo de remuneracion econdémica por este estudio.

4.11) RECURSOS

MATERIAL

Torre de endoscopia EPK-p Pentax (Tokio, Japon)

Fordtrans (polietilenglicol) Macrogol 4000. sobres de reconstitucién oral en 4litros,
proporcionado por investigador.

Fleet Fosfosoda (fosfato monosddico y disédico) en liquido 45 ml a diluir en 120 ml de
agua purificada, proporcionado por el investigador.

Hoja de recoleccion de datos

Computador y software requerido (Excel 07, SPSS Statistics 17, CAL, USA)
Impresora, papel

HUMANO

6 Gastroenterélogos jefes unidad de gastroenterologia y 2 Fellows.
Revisor y asesor.
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4.12) CRONOAGRAMA DE ACTIVIDADES

A en |F |M |A|Ma|Jun|J [Ag |Se | O | No | Dic
fi e |e |ar |bl|y ul fos |pt |ct]|v
0 b
20 | Protocoloy X [ XX | X [ X|X [X | X[X |X
12 | planificacion

recoleccion de

datos
20 | Recoleccion X [ x [ X [ X|X [ X [ X[X | X [ X|X [X
13 | de datos
20 | Analisisy X I X[ X | XX [ X [ X|X | X [X
14 | presentacion de

resultados
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
Segun los objetivos (general y especifico) estas son las variables operacionalizadas.

Variable | Definicion conceptual Definicion operacional Tipode | Escala Unidad de
variable | medicion | medida
Prepara- | Evaluacion colonoscopica con division Puntaje asignado por gastroente- Cualita- | Nominal | Puntos netos
cion topogréfica en tres segmentos segun la rologo a cada segmento colénico. tiva escala de
colonica | escala de preparacion colonica de Boston dicoto6- Boston
(BBS) 1) distal: ciego a angulo hepatico. 2) | Escala de medicion de 0-3 puntos de | mica Adecuada
medio: angulo hepatico a esplénico 3) cada segmento (derecho, transverso e preparacion
angulo esplénico a margen anal. izquierdo). Puntaje total de 0-9 coldnica:
A cada seccion se le da un puntaje de 0 a 3 | puntos. Un puntaje > o igual a 6 puntaje >ab
pts. de la siguiente manera: puntos se considera adecuada puntos
0 puntos: no preparada por no visualizarse | preparacion
mucosa por heces solidas. Mala.
1 punto: segmentos mucosa Vvisible entre preparacion
residuos heces y manchas o liquido colénica< 4
2 puntos: mucosa se visualiza bien, con puntos
pequefios fragmentos de heces o liquido
3 puntos: mucosa visible sin ningln tipo de
residuo
Fosfato de | Solucién de 45 ml contiene Fosfato Consumo completo del compuesto Cualita- | Nominal | Si/No
sodio Monosaédico Dihidratado 24.4g y Fosfato reportado por el paciente tiva
monoba- | Disodico Dodecahidratado 10.8g. (fleet
sicoy fosfosoda) diluidos en 120 ml de agua fria
dibasico (medio vaso) y seguidos de otros 240 ml (1
vaso de agua) 12 horas antes de la
colonoscopia y repetir 8 horas antes.
Polietilen- | Polietilenglicol densidad 4000 (Fortrans) 4 | Consumo completo del compuesto Cualita- | Nominal | Si/No
glicol sobres para diluir en 4 litros tomado desde | reportado por el paciente tiva
(PEG) 12 a 8 horas previo al procedimiento

12




Colonos- | Intubacién con videocolonoscopio Pentax | Colonoscopia completa determinada | Cualita- | Nominal | Si/No
copia (Japdn) en torre de videoendoscopia por gastroenter6logo tiva
completa | Pentax EPK-p. Procedimiento bajo
sedacién con propofol (dosis variable),
asistida por anestesiologo. Maniobra de
retiro desde ciego dura al menos 6
minutos.
Tolerancia al consumo de preparacién de Escala tipo Likert para sintomas Cualita- | Nominal | Valores
Toleranci | oral para colonoscopia sin aparecimiento adversos gastrointestinales ob- tenido | tiva promedio <0
a oral de sintomas adversos definidos como de entrevista iguales a 2
nausea y/o vomitos, dolor abdominal y la representan
aceptacion de una nueva ingestion si fuera poca
necesario repetir el procedimiento. Escala tolerancia y >
tipo Likert para sintomas adversos o iguales 4
gastrointestinales. pts adecuada
tolerancia.
Edad Numero de afios cumplidos Obtenido en Entrevista Cuanti- | Razén Numero de
tativa afios
Discreta
Sexo Genero al que pertenece el paciente Obtenido de entrevista Cualita- | Nominal | Masculina/
tiva femenino
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V) RESULTADOS

Se han obtenido al momento del estudio un total de 154 pacientes incluidos que
cumplieron los criterios de inclusion. Durante el periodo de estudio se realizaron 211
colonoscopias, pero 57 fueron excluidas. 34 fueron excluidas por ser la indicacion
diarrea cronica, 11 por antecedente de colectomia, 6 por tener una lesion esténotica
colonica que no permitio realizar el estudio completo y 6 por no cumplir con los
requerimiento de dieta liquida previo al examen. No se encontraron ulceras
rectosigmoides asociada al consumo de preparacion oral para colonoscopia Las
caracteristicas basales de los pacientes se describen en la tabla 1. Los resultados
obtenidos en cuanto a la calidad de preparacion de la colonoscopia con los compuestos
estudiados fueron los ejemplificados en la tabla 2. En cuanto a la tolerabilidad de los
compuestos, se obtuvieron los siguientes resultados, siendo cuatro los parametros
evaluados, tablas 3 a 6. En tabla 3, se evalud si el paciente considera si el compuesto
es lo suficientemente tolerable como para repetir su consumo en situaciones que asi lo
ameriten,

TABLA 1
Caracteristicas basales de los pacientes segun el tipo de preparacion
Polietilenglicol Fosfato de Sodio p

Sexo

Femenino (%) 52 (40) 64(60) 0.50

Masculino (%) 14 (33.3) 24(66.6)
Edad * 52.36 +/- 15,04 50.82 +/- 15.58 0.558
Hospitalizados (%) 4 (4.6) 7(7.3)
Ambulatorio (%) 62 (95.4) 81 (96.7)

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

! edad en afios y desviacion estandar.
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TABLA 2
Calidad de preparacion colonica y Estudios Completos

Polietilenglicol Fosfato de Sodio p
Preparacion
Adecuada (BBS >6) 53 66 0.38
Inadecuada (BBS <5) 13 22
Colonoscopias completas 66 88 1
Fuente: Boleta de recoleccion de datos
Tabla 3

Probabilidad de repetir toma de preparacion oral segun la tolerancia paciente

No Talvez  Si Total p
Polietileglicol 10 2 54 66
% dentro de 156%  2,2% 82,2%  100,0% 0,012
preparacion
Fosfato de sodio 10 19 59 88
% dentro de 11,0% 219% 67,1%  100,0%
preparacion
Total 20 21 113 154
% dentro de 12,7% 144% 72,9%  100,0%

preparacion
Fuente: Boleta de recoleccion de datos

Tabla 4
Nausea al uso de preparacion oral

Si poca no Total p
Polietilenglicol 9 4 53 66 0.07
% dentro de preparacion  13,3% 4,4% 82,2% 100,0
%

Fosfato de Sodio 12 16 60 88

% dentro de preparacion  13,7% 19,2% 67,1% 100,0
%

Total 21 20 113 154

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

Tabla 5
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Dolor abdominal asociado a uso de preparacion

Si Poco No Total p
Polietilenglicol 7 5 44 66 0.9
% dentro de 11,1% 8,9% 80,0% 100,0%
preparacion
Fosfato de Sodio 9 9 70 88
% dentro de 11,0% 11,0% 78,1% 100,0%
preparacion
Total 16 14 124 154
Fuente: Boleta de recoleccion de datos
Tabla 6

Tolerabilidad de volumen ingerido de la preparacion oral

1 2
Polietilenglicol 5 2
% dentro de 6,7% 2,2%
preparacion
Fosfato de Sodio 0 8
% dentro de ,0% 8,2%
preparacion
Total 5 10

Fuente: Boleta de recoleccion de datos

3
59

91,1%

80
91,8%

139

Total p
66 0.038

100,0
%

88
100,0
%
154
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V1) DISCUSION Y ANALISIS

Los resultados preliminares del estudio indican que se han obtenido 118 pacientes
elegibles. En promedio los pacientes que participaron eran mayores a 50 afios y la
mayoria de la poblacion eran mujeres. A pesar de que hubo un mayor numero de
mujeres, no se encontro diferencia entre los grupos de PEG y Fosfato de Sodio. (p= 0.5)
Tampoco ocurrié esto respecto a la edad al comparar estos mismos grupos (p=0.558)

La gran mayoria fueron pacientes ambulatorios y un numero reducido pertenecid a la
poblacién hospitalizada, teniendo ambos grupos porcentajes cercanos al 95%.

En cuanto a la calidad de la preparacion obtenida por los compuestos orales a través del
calculo del puntaje de escala de Boston (BBS), se encontraron resultados similares.
(p=0.38) Este dato nos da el resultado del objetivo general de la investigacion. Esto es
congruente con estudios como el de Hee y colaboradores, que compararon también
ambos compuestos en un modelo aleatorio en pacientes ambulatorios. Ingresaron al
estudio pacientes de 18 a 65 afios. No se encontraron diferencias significativas en el
puntaje total.(34). Es importante tomar en cuenta el metanalisis realizado por Juluri y
colaboradores que encontraron que el NaP parecia ser mas efectivo que PEG, aunque la
ventaja es marginal (32)

La inadecuada preparacion no condujo a que no se completara ningan procedimiento de
los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién. En el estudio hubo mejor
resultado de la limpieza de colon, teniendo en cuenta que el Julari y colaboradores,
reporto de 3-9% de procedimientos cancelados por una inadecuada preparacion (32).

En cuanto a los efectos adversos asociados a la preparacion oral la tolerancia del
volumen ingerido (p=0.012) y la probabilidad de repetir la preparacion (p=0.012) si
hubo diferencia a favor de la ingestion de fosfato de sodio. En cuanto a la frecuencia
con que produce nausea o dolor abdominal no hubo diferencia significativa entre
compuestos.  Esto nuevamente se asemeja a estudios previamente realizados.
(21,22,31,32)

Un metanalisis de 1998 sugirié que el fosfato de sodio ofrecia una mas efectiva y
confiable preparacion en comparacion a polietilenglicol en pacientes sin
comorbilidades. (20-21) La validez de estas conclusiones son debatibles, debido al
namero pequefio de muestra y sus limitaciones metodoldgicas (22-23) Sociedades de
Endoscopia y Cirujanos endoscépicos proponen el uso de polietilenglicol en pacientes
ancianos con comorbilidades, y no se pronuncian sobre que preparacion usar fuera de
este grupo de pacientes. Dichos enunciados fueron basados mas en consensos que en
revision sistematica de la literatura. En este estudio no se encontro diferencia en cuanto
la calidad de la preparacion de limpieza colénica

En cuanto a la adherencia, preferencia y aceptacion de la preparacion no hubo tampoco
diferencia significativa (p=0.095),en el estudio de Hee. (34) Consistente con lo anterior
los estudios con evidencia mas solida estan a favor del uso de NaP que PEG, pero
estudios mas recientes luego de la advertencia y posterior retiro del mercado Americano
del NaP, pareciera haber una tendencia favorable al PEG.
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6.1) CONCLUSIONES

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

Se considera que polietilenglicol no es superior a fosfato de sodio para lograr
una adecuada preparacion de limpieza intestinal previo a una colonoscopia.
(p=0.38)

No hubo diferencia entre grupos en cuanto a la cantidad de colonoscopias
que incompletas por inadecuada preparacion. (p=1)

La tolerancia de la cantidad del volumen ingerido fue mejor con fosfato de
sodio (p=0.038), mientras la probabilidad que el paciente acepte ingerir
nuevamente el compuesto, polietilenglicol tuvo ventaja estadistica.
(p=0.012)

No hubo diferencia estadistica para padecer de nausea o dolor abdominal
asociado a la ingesta de los compuestos. (p=0.07)

18



6.2) RECOMENDACIONES

6.2.1

6.2.2

6.2.3

No se puede recomendar uno de los dos compuestos para obtener una mejor
preparacion colonica, pero se debe tener en cuenta que el perfil de seguridad
es mejor de polietilenglicol, pero no fue objeto del estudio.

En pacientes que ya han recibido preparacion para colonoscopia y que
reporten pobre tolerancia previa a polietilenglicol, la administracion de
fosfato de sodio podria ser una opcién por su mejor perfil de tolerabilidad.

Ninguno de los compuestos produjo mas nausea o0 vomitos, por lo que no

deberia preferirse un compuesto sobre otro, si se busca evitar dichos
sintomas.
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8.1 ANEXO 1

VII)ANEXOS

BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE INVESTIGACION PREPARACION COLONICA CON
POLIETILENGLICOL Y FOSFATO DE SODIO SEGUN LA ESCALA DE BOSTON
UNIDAD DE GASTROENTEROLOGIA, HOSPITAL ROOSEVELT

FICHANO.......ccoven..
NUMERO DE REGISTRO.........
Edad:.............. Sexo..........

ESTADO PACIENTE HOSPITALIZADO.........

TIPO DE PREPARACION PEG...............

DIETA LIQUIDA..................

PUNTAJE O HALLAZGO

COLON
DERECHO

COLON
TRANSVERSO

COLON
IZQUIERDO

0= segmento no preparado con
mucosa no vista debido a heces

solidas que no pueden ser removidas

1= porciones del segmento visibles
pero otras no pueden ser vistas por
estar manchadas con heces, heces
residuales o liquido opaco

2= manchado residual en cantidad
pequefia y/o liquido opaco, pero la
mucosa del segmento colénico es
vista adecuadamente

3=mucosa del segmento entero
visible sin manchas, fragmentos o
liquido opaco visible

ULCERACION AFTOSA O
EROSIVA

POLIPO ADENOMATOSO
(NUMERO)

INTUBACION ILEAL SI........

DIAGNOSTICO ENDOSCOPICO.....c.ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee

TOLERACIA ORAL

1) VOLVERIA A TOMAR LA PREPARACION ORAL UTILIZADA

No talvez ............ indiferente

Solo si fuera necesario....... ... Seguro si
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2) LA PREPARACION ORAL NO LE PROVOCO NAUSEA
Nada de acuerdo...... poco de acuerdo...... indiferente.......
Muy de acuerdo....... completamente de acuerdo......

3) LA PREPARACION ORAL NO LE PROVOCO DOLOR ABDOMINAL
Nada de acuerdo...... poco de acuerdo...... indiferente.......
Muy de acuerdo....... completamente de acuerdo..............

4) CONSIDERA QUE LA CANTIDAD DE LIQUIDO DE LA PREPARACION
ORAL ES ADECUADA

Nada de acuerdo...... poco de acuerdo...... indiferente.......

Muy de acuerdo....... completamente de acuerdo..............
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8.2 ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

AUTORIZACION PARA REALIZACION DE COLONOSCOPIA E INGESTION DE
PREPARACION DE LIMPIEZA COLONICA CON POLIETILENGLICOL O
FOSTATO DE SODIO

GUATEMALA DE DE

Por medio del presente documento,
yo

de afos de edad, con cedula orden o DPI

Numero, extendida en el municipio de

doy fe por este medio de mi aprobacion para participar en el estudio sobre preparacién
colonica. Se me explica previamente la colonoscopia consiste en introducir por el ano,
con el paciente acostado sobre su lado izquierdo, un endoscopio (sonda flexible con una
camara); luego se progresa por el colon examinando la pared con el fin de poder
diagnosticar distintas enfermedades. Durante la exploracion se pueden tomar pequefias
muestras de tejido (biopsias) para su analisis. Una alternativa diagnéstica es la
realizacion de un “enema opaco” (introduccion de contraste por el ano y posterior
realizacion de radiografias), que si bien es una prueba menos molesta, tiene una eficacia
diagnostica mucho menor que la colonoscopia.

La colonoscopia es una técnica segura, pero como cualquier otra exploracién de un
organo interno conlleva un riesgo de que pudiera aparecer alguna complicacion
(principalmente perforacion o hemorragia) aunque afortunadamente es un riesgo
minimo: 0,2 % (1 vez cada 500 colonoscopias) que usted tiene el derecho de conocer.
Durante la realizacién de la prueba también pueden aparecer ciertas molestias como
hinchazén abdominal, dolor, hipotension o mareo. Se me informa que este
medicamento preparacién colonica pueden producir las siguientes reacciones:.

- en el caso de Fleet fosfosoda muy raramente puede causar reacciones alérgicas graves
con o sin erupcion. Muy frecuentes Que afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes:
Malestar, dolor abdominal, hinchazén y diarrea, escalofrios, debilidad y mareo.
Frecuentes Que afecta a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes Vémitos, dolor de torax y
dolor de cabeza. Poco frecuente que afectan entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes:
Deshidratacion. Raras Que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes Elevacién
niveles de calcio en los rifiones. Muy raras: Que afecta a menos de 1 de cada 10.000
pacientes: Ataque cardiaco, palpitaciones, baja presién arterial, alteraciones en la
cantidad de las sales (electrolitos) de la sangre (lo que puede causar tirones y espasmos
musculares), calambres, hormigueo, pérdida del conocimiento y fallo renal.

- En el caso de Fordtrans: efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada
10.000 personas): Reacciones anafilacticas incluyendo dificultad para respirar,
desmayos e hinchazon de la cara y la garganta. Reacciones alérgicas incluyendo
erupciones cutaneas, urticaria y prurito. Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de
cada 10 personas): puede aparecer diarrea moderada y deposiciones liquidas. Estos
efectos desaparecen normalmente entre 24 y 48 horas después de suprimir el
tratamiento o reducir la dosis. Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Dolor y distension abdominal.

25



Ademas se me explica que los medicamentos que se me administraran y la técnica del
procedimiento no varia respecto a sus usos habituales y no han sufrido ninguna
modificacion luego de que se explico y habiendo entendido que el procedimiento y los
medicamentos para la preparacion pueden causar todos los efectos previamente

mencionados, decido dejar plasmada mi aprobacién en este informe, adjuntando mis
datos y firmando

Paciente Testigo
FIRMA FIRMA
Nombre: Nombre:
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PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier medios la
tesis titulada “COMPARACION ENTRE POLIETILENGLICOL Y FOSFATO DE
SODIO PARA PREPARACION COLONICA PARA COLONOSCOPIA” para
prondsticos de consulta académica sin embargo, quedan reservados los derechos de
autor que confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo diferente al que se sefiala lo

que conduzca a su reproduccion comercializacion total o parcial.
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