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RESUMEN

Objetivo. Comparar la eficacia de la preparacion intestinal para
colonoscopia con 1 dfa de preparacién con PEG 3350 (polietilenglicol)
(4 g/kg/dia) + bisacodilo en comparacién con 2 dias de preparacién con
PEG 3350 (2 g/kg/dia) + bisacodilo en pacientes pedidtricos.

Material y métodos. Se realizé un ensayo clinico, aleatorizado y
cegado para los médicos endoscopistas que evaluaron la limpieza del
colon. Se incluyeron pacientes de 2 a 18 afios, que ameritaban colo-
noscopia en forma programada. Se aleatorizaron a los pacientes en dos
grupos: 1 dfa de preparacion con PEG 3350 (4 g/kg/dia) + bisacodilo
y 2 dias de preparacion con PEG 3350 (2 g/kg/dia) + bisacodilo. Por
medio de valoracion endoscépica (escala de Boston) se determind la
eficacia de las dos preparaciones a evaluar. Andlisis estadistico: T de
student para cuantitativas y Chi2 para cualitativas.

Resultados. Se incluyeron 72 pacientes con edad promedio de
94 + 49 meses. No hubo diferencia significativa entre los grupos con
respecto a la dificultad y seguridad de la preparacion. La eficacia, evalua-
da por el puntaje de la escala de Boston y la proporcién de calificacion
excelente o buena, fue mejor en el grupo de un 1 dia, el colon izquierdo
y el puntaje total fue mejor en comparacién al grupo de 2 dias (colon
izquierdo 2,20 vs. 1,89 p= 0,03 y total 7,28 vs. 6,76 p= 0,01) (colon
izquierdo 94,4 vs. 83,4% p=0,034).

Conclusiones. La eficacia de la calidad en la preparacién intestinal
para colonoscopia fue mejor entre el grupo de 1 dia con PEG 3350 +
bisacodilo via oral en comparacion a la preparacion de 2 dfas.
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EFFICACY OF I-DAY VS. 2-DAY INTESTINAL PREPARATION USING
PEG 3350 + BISACODYL: A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

ABSTRACT

Objective. The objective was to compare the efficacy of 1-day
intestinal preparation for colonoscopy using PEG 3350 (polyethylene
glycol) (4 g/kg/day) + bisacodyl vs. 2-day intestinal preparation using
PEG 3350 (2 g/kg/day) + bisacodyl in pediatric patients.

Materials and methods. A blind, randomized clinical trial was car-
ried out with endoscopists who assessed colon cleansing. Patients aged
2-18 years old undergoing scheduled colonoscopy were included. They
were randomized into 2 groups: 1-day preparation using PEG 3350 (4 g/
kg/day) + bisacodyl, and 2-day preparation using PEG 3350 (2 g/kg/day)
+ bisacodyl. Endoscopic evaluation (Boston Scale) allowed the efficacy
of both preparations to be assessed. Statistical analysis: T of Student for
quantitative variables, and Chi square for qualitative variables.

Results. 72 patients with a mean age of 94 + 49 months were in-
cluded. No significant difference was found between groups regarding
preparation difficulty and safety. Efficacy, assessed using the Boston
Scale score and the proportion of excellent and good grades achieved,
was higher in the 1-day group. Left colon score and total score were
higher than in the 2-day group (left colon: 2.20 vs. 1.89, p=0.03; total
score: 7.28 vs. 6.76, p=0.01) (left colon: 94.4% vs. 83.4%, p=0.034).

Conclusions. Efficacy in the quality of intestinal preparation for
colonoscopy was higher in the 1-day group using PEG 3350 + oral
bisacodyl than in the 2-day group.

Key Worbs: Bisacodyl; Pediatric intestinal preparations; Polyethylene
glycol.

ANTECEDENTES

La colonoscopia es un procedimiento endoscdpico realiza-
do en nifios y adolescentes para el diagndstico y tratamiento de
diversos trastornos del intestino grueso y complementada con
ileoscopia distal®®. La preparacion ideal debe vaciar el colon
de toda la materia fecal sin causar alteraciones histoldgicas ni
desequilibrios hidroelectroliticos, debe ser segura, comoda,
tolerable y de bajo costo®.
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Para un estudio de colonoscopia adecuado se deben
cumplir requisitos de calidad indispensables para asegurar
su midximo rendimiento®. Si la preparacidn resulta inade-
cuada, quedardn zonas sin explorar, por lo que no se podran
valorar lesiones polipoideas, erosiones, lesiones vasculares,
pero sobre todo no se observarian lesiones planas; una prepa-
racién inadecuada se asocia a una evaluacién incompleta de
la mucosa, incremento del tiempo de procedimiento, mayor
nimero de complicaciones y malestar del paciente por exceso
de insuflacién®.

Para hacer la evaluacion de la calidad de la preparacion de
los diferentes segmentos del colon, recientemente se ha utiliza-
do la escala de Boston®9. Con esta escala, los tres segmentos
del colon (izquierdo, transverso, derecho) son calificados en
base a su limpieza en un puntaje del 0 al 3, considerando
(0 como una preparacién inadecuada y 3 como preparacion
excelente, obteniendo una calificaciéon maxima de 9©. Esta
descrito que desde un 23 hasta un 50% de los pacientes no
estdn debidamente preparados para el examen, lo que conduce
a un aumento de tiempo del procedimiento, examen incom-
pleto o necesidad de repetir el estudio®79).

Los agentes mds usados para preparar el colon para una
colonoscopia incluyen el bisacodilo, que tiene una accion
terapéutica como laxante estimulando las terminaciones ner-
viosas de la pared intestinal, inhibe la absorcién y aumenta
la secrecion de agua y electrolitos?, y el polietilenglicol
(PEG 3350), que producen evacuaciones principalmente por
el efecto mecdnico de lavado de gran volumen(b.

Existen miltiples barreras para una buena preparacion
intestinal en los nifios que incluyen regimenes dietéticos es-
trictos, mal sabor, grandes volimenes de liquido, tiempo pro-
longado de preparacion y efectos adversos!2. Las dosis altas
y las preparaciones largas producen una mejor limpieza, pero
pueden causar mas molestias a los pacientes!. Todas las pre-
paraciones para una colonoscopia se pueden asociar con even-
tos adversos como alteraciones de electrolitos, deshidratacion,
nduseas, vomitos, dolor, hipoglucemia y distensién abdominal.

Estudios en nifios han informado sobre la inocuidad y efi-
cacia de 4 dias de preparacion intestinal utilizando PEG 3350,
otros han concluido 1 dia o 2 dias de preparacion y dosis de
1,9 g/kg por dia durante dos dias con una dieta de liquidos
C]aros(7.10,l4,15).

Hasta el momento no se dispone de protocolos estandari-
zados de preparacion para colonoscopia en nifios; existe una
amplia variedad de métodos, los cuales varian ampliamente
entre los centros médicos y profesionales individuales. Esta
falta de estandarizacion hace que sea mds dificil conocer la
eficacia y seguridad de los diferentes regimenes. El objetivo
de nuestro estudio fue comparar la eficacia y seguridad de la
preparacion intestinal para colonoscopia con | dia de pre-
paracién con PEG 3350 (4 g/kg/dia) + bisacodilo 5 o 10 mg
via oral en comparacion con 2 dfas de preparaciéon con PEG
3350 (2 g/kg/dia) + bisacodilo 5 o 10 mg via oral en pacientes
pediétricos de 2 a 18 afios de edad que asisten a un hospital
pediétrico de tercer nivel.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico controlado y aleatorizado con
dos tipos de preparaciones de colon: I dia de preparacion con
PEG 3350 (4 g/kg/dia) + bisacodilo y 2 dias de preparacion
con PEG 3350 (2 g/kg/dia) + bisacodilo. Durante el periodo
de mayo de 2016 a marzo de 2018 se reclutaron nifios con
edades comprendidas de 2 a 18 aflos, quienes eran atendidos
en el Departamento de Gastroenterologia y en el Servicio de
Cirugia de Térax y Endoscopia de un hospital pedidtrico de
tercer nivel.

Antes del inicio del estudio, el protocolo fue aprobado
por el Comité de Investigacién y Etica en Salud del hospital;
todos los padres firmaron carta de consentimiento informado.

Se incluyeron pacientes programados para colonoscopia
ambulatoria diagndstica y/o terapéutica. Se excluyeron pa-
cientes con colonoscopias de urgencia, hospitalizados, con
antecedente de reseccion coldnica, cirugia intestinal reciente
(< 28 dias), alergia conocida al PEG o bisacodilo, estrefii-
miento crénico que ocasione impactacion fecal y enfermedad
cardiaca, hepdtica o renal descompensada.

Aleatorizacion

La asignacion a cualquiera de los brazos de intervencion
(1 0 2 dfas) fue aleatoria; el proceso de aleatorizacion se rea-
liz6 antes del inicio del estudio, mediante nimeros aleatorios
generados previamente por computadora. Uno de los colabo-
radores se encargd exclusivamente de entregar en sobre opaco
la maniobra que le correspondia a cada paciente de acuerdo
a la aleatorizacion.

Intervenciones

Se realizaron dos tipos de intervenciones: 1 dia de pre-
paracién con PEG 3350 (4 g/kg/dia) + bisacodilo y 2 dias de
preparacion con PEG 3350 (2 g/kg/dia) + bisacodilo. La dosis
y procedimiento de la preparacion para la limpieza de colon
estd descrita ampliamente en la publicacién de los resultados
preliminares de este estudio!©.

El resultado principal que se proponia era la eficacia de
la limpieza intestinal. Esto se haria a través de la escala de
Boston, que califica la calidad de la limpieza por segmentos:
colon izquierdo, colon transverso, colon derecho (puntaje de
0 a 3 en cada seccion del colon: Excelente= 3, Bueno= 2,
Mala= 1, Inadecuado= 0) en forma separada y también per-
mite generar una calificacion total al sumar el puntaje de los
tres segmentos. La valoracién de la escala se haria por dos
médicos endoscopistas desconocedores de a qué grupo per-
tenecia cada paciente.

Se utilizaron dos equipos de videocolonoscopia de alta
resolucién: colonoscopio Fuji Film modelo EC-530 MP/LP,
didmetro externo de 11 mm, y colonoscopio Olympus modelo
CF-QI50L/1, didmetro externo de 12,8 mm. Las colonoscopias
fueron realizadas por médicos endoscopistas con experiencia.

Como resultados secundarios se evalu6 la seguridad de
la maniobra a través del interrogatorio sobre la presencia de
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Muestra seleccionada
(n=107)

Excluidos (n= 35)
Colonoscopia de urgencia (n=15)
Paciente hospitalizado (n= 9)
Antecedente de reseccion colonica (n=5)
No aceptaron participar (n=6)

Reclutamiento

v

‘ Aleatorizacion (n=72) ‘
I

! }

1 dfa con PEG 3350 2 dfas con PEG 3350
(4 g/kg/dia) + bisacodilo (2 g/kg/dia) + bisacodilo
(n=36) (n=136)

l l

Asignacion
Seguimiento

| Analizados (n=36) | | Analizados (n=36) |

[ Analisis ] Figura 1.

nausea, vomito, cefalea o distension abdominal durante la
preparacion intestinal; previo a (realizar) la colonoscopia,
se realiz6 una exploracion fisica para determinar el estado
de hidratacién y una muestra de glucosa capilar a través de
glucémetro Accu-Check modelo Performa.

Se calculé el tamafo de la muestra con los datos ya pu-
blicados9, considerando la diferencia en el puntaje de la
calificacion en la escala de Boston en el colon izquierdo de
2,41£0,51 vs. 1,92 + 0,73, obteniendo un total de 36 sujetos
por grupo, estableciendo un nivel alfa en 0,05 y asumiendo
un poder estadistico del 80%.

Anélisis estadistico

Medidas de tendencia central y de dispersion de acuerdo
con la escala de medicion de las variables. Se consider6 que
las variables cuantitativas tuvieron una distribucién diferente
alanormay se normalizé con su logaritmo. Para comparar si
las variables descriptivas eran semejantes entre los grupos, se
calculd prueba exacta de Fisher y la T de student. Se evalud la
proporcion de seguridad entre los 2 grupos a través de la prue-
ba exacta de Fisher. Para comparar el puntaje de la escala de
Boston entre los dos grupos se aplicd la prueba T de student.
Se considerd el valor p < 0,05 como significativo. Todos los
andlisis se realizaron con el software STATA version 12.0.

RESULTADOS

En el periodo de estudio se identificaron un total de 107
pacientes que requerian realizarse colonoscopia, se excluyeron
un total de 35 pacientes debido a que 15 requirieron colonos-
copias de urgencia, nueve se encontraban hospitalizados, cinco
tenfan antecedente de reseccion coldnica y seis no aceptaron
participar en el estudio (Fig. 1).
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Los 72 pacientes con los criterios de inclusion se alea-
torizaron; la edad promedio fue de 94 + 49 meses (minimo
de 2 afos, méximo de 17 afios), con un predominio de sexo
masculino en el 68,1%. Tres cuartas partes de los pacientes
tenfan el antecedente de sangrado de tubo digestivo bajo, que
condiciond la colonoscopia y se identific patologia en la
colonoscopia (Tabla I, Fig. 1).

Se compard la edad, el sexo, z-score del IMC, antecedente
de estrefiimiento, tiempo trascurrido entre la preparacion y
la realizacion del estudio y diagndstico patolégico en la co-
lonoscopia entre los grupos, y no hubo diferencia estadistica
de estas caracteristicas, con excepcion al sangrado de tubo
digestivo bajo, que fue mds frecuente en el grupo de 1 dia
(86,1 vs. 69,4% p=0,017) (Tabla I).

La administracion del medicamento para la preparacion
intestinal (PEG 3350 + bisacodilo), se realiz6 en el 100% de
los pacientes, y ninguno requiri6 colocacion de sonda naso-
gdstrica para completar la dosis establecida. A los pacientes y
a sus familiares, al final de la administracién de la preparacion
intestinal, se les cuestiond sobre la dificultad para administrar
la preparacion, refiriendo que en 11 pacientes (14,8%) se con-
sidero dificil la administracion, con tendencia a ser mayor en
los grupos que tuvieron 2 dias de preparacion intestinal sin
diferencias estadisticas entre los grupos (1 dia 11,1% n=4 vs.
19,4% n="7 p=0,32).

Para evaluar la seguridad, se documentaron los eventos
adversos, como nduseas, cefalea, dolor abdominal e hipoglu-
cemias. En el grupo 1, pacientes que tuvieron 1 dia de prepara-
cidn, se reportd que 14 pacientes presentaron eventos adversos,
mientras que el grupo 2, donde fueron 2 dias de preparacion
intestinal, se reportaron 12 pacientes con efectos adversos, sin
diferencias significativas entre los grupos (Tabla II).

Al analizar la eficacia de las maniobras a través de la es-
cala de Boston, se pudo observar que en el grupo de pacientes
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Tablal.  Datos generales de los pacientes y la comparacion entre los grupos de intervencion.

Todos 1 dia 2 dias
n=72 n= 36 n= 36
n (%) p
Edad (meses)* 94,1 +49,1 89,7+41,5 98,2 £55,5 0,774
Sexo masculino 49 (68,1) 25 (69.4) 24 (66,6) 0,550
Score Z del IMC* 0,15+0,83 -0,01 £ 0,87 0,31+0,77 0,123
Estrefiimiento 7 (9,6) 4 (11,1) 3(8,3) 0,453
Motivo de estudio: sangrado de tubo digestivo bajo 56 (77,7) 31 (86,1) 25 (69.4) 0,017
Tiempo transcurrido entre la preparacién y realizacin 155+12 152+1,1 158+13 0,087
del estudio
Diagnéstico patoldgico en la colonoscopia 55(75,3) 26 (72,2) 28 (71,7) 0,892
*Media + DE.
TablaIl.  Comparacién de la seguridad de la maniobra entre Los protocolos de preparacion intestinal son muy varia-

los grupos.
1 dia 2 dias
n= 36 n= 36
n (%) p
Ndusea 4(11,1)  5(13,8) 0,536
Cefalea o dolor abdominal 7 (19,4) 2(5.,5) 0,064
Hipoglucemias 3(8.,3) 5(13,8) 0,387

que tuvieron preparacion de colon durante 1 dia, el colon
izquierdo y el puntaje total tuvieron una mejor calificacion
en comparacion con el grupo de pacientes que se prepard
durante 2 dias, con significancia estadistica (colon izquierdo
2,20 vs. 1,89 p= 0,03 y total 7,28 vs. 6,76 p=0,01). Por otro
lado, hubo una tendencia a tener una mejor calificacién en el
colon transverso y el colon derecho el grupo que se prepard
por | dia, en comparacién a los que se prepararon por 2 dias,
sin significancia estadistica (Tabla III).

Otra forma de evaluar la eficacia a través de la escala
de Boston fue comparar la proporcién de sujetos que tuvo
una calificacion excelente o buena en la limpieza de colon.
De acuerdo a esta escala, se pudo observar que en el colon
izquierdo el grupo de 1 dia (de preparacion) tuvo una mayor
proporcién de pacientes con una calificacion excelente y buena
en comparacion con el grupo de 2 dias (de preparacion), con
significancia estadistica (94,4 vs. 83,4% p=0,034) (Tabla III).

DISCUSION

Se demostré que la preparacidn intestinal durante un dia
fue mas eficaz que la preparacion durante dos dias. En general,
ambas preparaciones intestinales para colonoscopia tuvieron
efectos adversos, sin haber diferencias significativas entre los
grupos.
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dos en medicamentos utilizados y tiempo de duracion; sin
embargo, cuanto menor sea la duracién de la preparacion es
menos molesto para los pacientes y por tanto mejor el apego a
esta maniobra, por lo que en los tltimos aflos se han realizado
miultiples estudios prospecticos en poblacion pedidtrica para
demostrar que la limpieza de colon es semejante entre los
esquemas cortos y largos(41517-19) "y ]os resultados han sido
controversiales.

Por ejemplo, Phatak U y cols. utilizé PEG 3350 + bisaco-
dilo por 2 dfas y alcanzé una calidad de limpieza reportada
como excelente o buena en colon derecho e izquierdo de 92
y 93%, respectivamente. Si los comparamos con nuestro es-
tudio, en el colon derecho el grupo de 2 dias de preparacion
tuvo una calidad excelente o buena en el 83,4%, menor a lo
reportado por Phatak U, mientras que en el grupo de 1 dia se
obtuvo una calidad excelente o buena en el 94,4%, semejante
a lo reportado; por otro lado, en el colon izquierdo el grupo de
2 dfas alcanz6 una limpieza buena y excelente en el 97,3%, y
el grupo de 1 dia fue del 100%, siendo superior a lo reportado
por Phatak U7,

Otros estudios han comparado la preparacién de colon solo
con el uso de PEG, obteniendo resultados con una menor pro-
porcidn de pacientes con una limpieza excelente o un menor
puntaje en la escala de Boston en comparacién con lo obtenido
en nuestro estudio. Por ejemplo, Najafi y cols. evaluaron dos
preparaciones de colon con PEG, observando una eficacia ex-
celente y buena con la preparacion de 1 dia (70%) y también
con 2 dias (72%), siendo mayor el porcentaje encontrado en
nuestro estudio (1 dia 94,4% vs. 2 dias 83,4%)4. Lo mismo
podemos observar en el estudio de Abbas y cols.!® donde re-
portd una puntuacion media total de 6,16 en la escala de Boston,
que también fue menor a lo observado en nuestros resultados
(escala global de Boston en el grupo de un dia 7,28 vs. 2 dias
6,76). Lo que posiblemente influyd fue el efecto estimulante
adicional que proporciona el bisacodilo, que nosotros utilizamos
en ambos grupos, independientemente de la cantidad de PEG
que se aplico a los pacientes.
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Tabla III.  Comparacion de la eficacia de la maniobra, a través de la escala de Boston, entre los grupos.
1 dia 2 dias
n= 36 n= 36
media + DE

Puntaje de la escala Colon izquierdo* 2,20 + 0,53* 1,89 + 0,68+
Colon transverso 2,48 +0,50 2,35 +0,53
Colon derecho 2,57 0,69 2,53 +0,55
Total 7,28 £ 1,12* 6,76 + 1,36*

n (%)

Colon izquierdo* Excelente 10 (27,8) 10 (27,8)
Buena 24 (66,6)* 20 (55,6)*
Mala 2 (5,6)* 6 (16,6)*
Inadecuada 0(0) 0(0)

Colon transverso Excelente 18 (50) 14 (38.5)
Buena 18 (50) 21 (58.8)
Mala 0(0) 12,7)
Inadecuada 0 (0) 0(0)

Colon derecho Excelente 24 (66,6) 20 (55,6)
Buena 10 (28) 15 (41,7)
Mala 1(2,7) 12,7
Inadecuada 1(2,7) 0(0)

#p< 0,05,

Los efectos adversos reportados por Phatak U y cols.(?
incluyeron nduseas (19%), dolor abdominal (11%) y vomitos
(4%), todos considerados leves; Najafi y cols.(' reportd la
presencia de dolor abdominal y nduseas, sin haber diferencia
estadisticamente significativa entre los 2 grupos que estudio;
Abbas y cols.(!® reportd nduseas o vomitos (60%), dolor abdo-
minal o célicos (44%) y fatiga o debilidad (40%). Los efectos
adversos que nosotros identificamos fueron similares a los
descritos por estos autores, donde se incluyd la presencia de
cefalea, dolor abdominal, nduseas y vomitos, todos referidos
como leves. Los eventos adversos se presentaron en el 36,1%
(n=26), sin haber diferencia entre los grupos. Ningtin paciente
presentd deshidratacion y en el 11,1% (n= 8) se reporto la
presencia de hipoglucemia, habiendo una mayor proporcion
de hipoglucemias en el grupo de 2 dias, sin diferencia esta-
disticamente significativa.

Si bien no se demostrd una diferencia con respecto a la
dificultad de la administracién de la preparacion intestinal
entre los grupos, si hubo una tendencia a presentar menor
dificultad en el grupo de pacientes de un dia de preparacion, lo
cual coincide con los reportes de otros estudios, en donde un
menor tiempo de preparacion fue mejor para los pacientes'?).
Ante esto, podriamos mencionar que cuanto menos dure la
preparacion es mejor para los pacientes y para los clinicos,
en el apego a la preparacion.

Con respecto a las variables potenciales de confusion,
ambos grupos fueron equilibrados; en cuanto al diagndstico
de estrefiimiento que se establecié en base a los criterios de
Roma IV en el grupo de un dia fue 11,1 vs. 8,3% en el grupo
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de dos dias. Ademds, el tiempo transcurrido entre la finaliza-
cién de la preparacion y la realizacion del estudio en el grupo
de un dfa fue de 15,2 + 1,2 horas vs. 15,8 + 1,3 horas en el gru-
po de dos dias, sin diferencias estadisticamente significativas.

Las limitaciones del estudio fueron haberse incluido la
gran mayoria de casos por sangrado digestivo bajo; sin em-
bargo, la mayorfa de las colonoscopias que realizamos en
nuestro servicio son por sangrado de tubo digestivo bajo y
muy pocas son debidas a otras patologias. Dado que fueron
pacientes ambulatorios, se evalud en forma subjetiva los efec-
tos adversos de la preparacidn intestinal, que idealmente la
distension abdominal se debid evaluar a través de la medicién
del perimetro de cintura.

Es importante mencionar que, si bien en los resultados
de la limpieza de colon a través de la escala de Boston exista
una “p” de significacién menor de 0,05 (un dia 7,28 + 1,12
vs 2 dias 6,76 + 1,36), realmente esta magnitud clinica es
muy escasa.

CONCLUSIONES

En poblacién pedidtrica de 2 a 18 afios de edad, la efica-
cia de la preparacion intestinal para colonoscopia fue mejor
entre el grupo de 1 dia con PEG 3350 + bisacodilo via oral
en comparacion a la preparacion de 2 dias, mientras que no
hubo diferencia de la tolerancia y seguridad entre los grupos.

Por lo que proponemos el uso de la preparacién de un dia,
que también serd mas facil de cumplir por los padres y el menor.
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