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Resumen

Introduccion: La colonoscopia es el procedimiento preferido para biusqueda de enfermedades
del intestino grueso, por lo que se considera el estandar de oro en la busqueda de cancer
colorrectal. Para una visualizacion adecuada se requiere de una preparacion intestinal sim-
ple de administrar, aceptable, bien tolerada y efectiva, con efectos adversos minimos. El
estandar de oro lo representa el polietilenglicol (PEG). La combinacion de picosulfato de
sodio/magnesio/citrato (PMC) esta adquiriendo popularidad como agente nuevo, pero no ha
sido estudiado extensamente. Nuestro objetivo es comparar la calidad de la limpieza intestinal
asi como la tolerancia entre ambas preparaciones en un régimen de dia previo.

Material y métodos: Estudio prospectivo, aleatorizado y comparativo. A los pacientes se les
asigno en forma aleatoria a los grupos PEG (4 1) o PMC (2 1) el dia previo a la colonoscopia. Cada
paciente fue entrevistado para determinar su tolerancia. La calidad de la limpieza se evalud
mediante la escala de Boston por varios endoscopistas.

Resultados: Se seleccion6 a 124 pacientes, se analizaron 105. De estos, la edad promedio fue
de 54.2 +14.4 anos, eran 48 (45.7%) hombres y 57 (54.3%) mujeres. Se evaluaron los efectos
colaterales a la preparacion como nauseas, vomito, dolor abdominal, distension abdominal,
sed, mareo y cefalea. Las nauseas se reportaron con mas frecuencia en el grupo PEG (51%,
p=0.013). La puntuacion media en la escala de Boston para el grupo PEG fue de 7.1441.31
y en el grupo PMC de 6.9441.62, sin encontrar una diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos (p=0.32). Con relacion a la tolerancia de las preparaciones evaluadas por
la escala de Likert, para PEG en promedio fue de 4.05, para PMC de 4.47, con una diferencia
significativa (p=0.014) a favor de PMC.

* Autor para correspondencia. Dr. Balmis N.° 148 Col. Doctores C.P. 06726 Del. Cuauhtémoc, México D.F. Teléfono: 27892000 Ext.: 1202.
Correo electrénico: anaruiza@yahoo.com (A.M. Ruiz Zavala).
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Introduccion

Conclusiones: Este estudio mostré que la limpieza intestinal con PMC es igualmente exitosa en
comparacion con PEG en regimenes de un dia previo; asimismo, mostré que la preparacion con
PMC fue mejor tolerada que con PEG.

© 2016 ASOCIACION MEXICANA DE ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL A.C. Publicado por Masson
Doyma México S.A. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Tolerability and efficacy of sodium picosulphate and magnesium citrate compared
with polyethyleneglycol in bowel cleaning

Abstract

Introduction: Colonoscopy is the preferred procedure in disease of the large bowel, and is con-
sidered the reference standard in colorectal cancer detection. Adequate visualisation requires
a simple, acceptable, effective, well tolerated bowel preparation, and with minimal adverse
effects. The most common method for bowel cleansing is by using polyethylene glycol (PEG).
The combination of sodium picosulphate and magnesium citrate (PMC) is gaining popularity as a
new agent, but has not been studied extensively. The aim of this study is to compare the quality
of bowel cleansing and as well as the tolerance between both preparations using a previous day
regimen.

Material and methods: A prospective and randomised trial was conducted with patients being
assigned to receive PEG (4 |) or PMC (2 l) the day prior to colonoscopy. Each patient was
interviewed to determine their tolerance. The quality of cleaning was evaluated using Boston
scale by several endoscopists.

Results: Atotal of 124 patients were enrolled in the study and 105 were included in the analysis.
The mean age was 54.2 & 14.4 years, and there were 48 (45.7%) male patients and 57 (54.3%)
female patients. Nausea, vomiting, abdominal pain, bloating, thirst, dizziness, and headache
were evaluated. Nausea was reported more often as a collateral effect in the PEG group (51%,
P=.013). The mean score on the Boston scale for PEG group was 7.14 £+ 1.31, and for PMC group it
was 6.94 +1.62. There was no statistically significant difference between both groups (P=.32).
Tolerance evaluated using a Likert scale was 4.05 for PEG and 4.47 for PMC, with this difference
being significant (P=.014).

Conclusion: This study shows that bowel cleansing with PMC is comparable with PEG in a
previous day regimen, and PMC is also better tolerated than PEG.

© 2016 ASOCIACION MEXICANA DE ENDOSCOPIA GASTROINTESTINAL A.C. Published by Masson
Doyma México S.A. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

prolongado, examinacion incompleta, costos incrementa-
dos, frustracion del médico y ansiedad del paciente, y lo

La colonoscopia es el procedimiento preferido para investi-
gar enfermedades del intestino grueso y el ileon terminal.
Por consiguiente, la colonoscopia es el estandar de oro
actual para la busqueda de cancer colorrectal debido a su
alta sensibilidad diagnostica y especificidad, asi como a su
capacidad para tomar muestras y remover pélipos'?. Para
una realizacion dptima, la visualizacion de las lesiones de
la mucosa y sus detalles, es esencial una preparacion intes-
tinal adecuada. Esto es de particular importancia cuando
el objetivo es la identificacion y remocion de polipos rese-
cables, incluyendo lesiones planas. Las preparaciones son
mal toleradas generalmente, de poco gusto de los pacien-
tes, por lo que pueden ser un impedimento para la deteccion
del cancer colorrectal y su vigilancia. Se ha reportado que
la preparacion coldnica es inadecuada hasta en el 25% de los
pacientes?.

La preparacion inadecuada del colon se asocia con
procedimientos cancelados, tiempo de procedimiento

mas importante, se asocia con enfermedad omitida®. Una
preparacion adecuada debe ser simple de administrar, acep-
table, bien tolerada y efectiva para limpiar adecuadamente
el colon sin alterar la mucosa colonica, plasma u homeostasis
de electrolitos*. Tiene que estar libre de efectos adversos
significativos, no debe tener contraindicaciones importan-
tes para su uso en pacientes con enfermedades cardiacas,
hepaticas o renales, en mujeres embarazadas ni en nifios. La
preparacion ideal debe ser la que produzca menor impacto
en la calidad de vida de los pacientes®. La preparacion
intestinal adecuada se define por la capacidad de detectar
polipos de 5 mm o mayores y, en esencia, indica la capacidad
de alcanzar una inspeccion mucosa completa®’. La prepara-
cion suboptima ocurre con frecuencias del 25 al 40% de los
Casos.

Desde 1980 se cuenta con soluciones con base en el
polietilenglicol (PEG) y es el estandar de preparacion,
con la ventaja de tener un minimo efecto en el volumen
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intravascular y en el balance de electrélitos’. Las solucio-
nes basadas en PEG consisten en un polimero no absorbible
de alto peso molecular en una solucion de electrolitos dilui-
dos. Se considera el estandar de oro®. Tradicionalmente se
usan 4 | de PEG un dia antes de la colonoscopia’. La dosis
recomendada es 240 ml cada 10 min hasta completar o hasta
lograr un liquido rectal claro persistente.

Del 5 al 15% de los pacientes son incapaces de consumir la
dosis completa por efectos adversos como distension, nau-
seas y vomito. El PEG tomado en dosis divididas o separadas
(2 len la tarde previa y 2 | la manana del procedimiento) ha
mostrado mejor tolerancia y mayor efectividad que la dosis
estandar de 4 | el dia previo, con una preparacion excelente
en el 80-90% de los pacientes.

El picosulfato de sodio combinado con magnesio y citrato
(PMC) actua localmente en el colon como estimulante y
laxante osmotico®'?. Se usa comercialmente con dOxido de
magnesio y acido citrico para mejorar el sabor y el efecto
catartico. EL PCM tiene mejor tolerancia y aceptabilidad que
el PEG o fosfato de sodio (NaP). Con un uso similar a todos
los regimenes mencionados previamente, el PCM en un régi-
men de dosis de medidas mostrd ser superior al régimen
tradicional para la preparacion intestinal. Las instrucciones
son las siguientes: 2 sobres de PCM se mezclan en 150 ml
de agua cada uno y se toman en dosis separadas, un dia
antes de la colonoscopia. Debe iniciarse entre las 4 y 6 de la
tarde y tomar la segunda dosis después de 6 h, pero a menos
de 9h antes del procedimiento. El dia previo al procedi-
miento los pacientes se limitan a una dieta liquida clara'®.
Esta preparacion es bien tolerada y los efectos adversos son
principalmente gastrointestinales, de leves a moderados.

Objetivo

1. Comparar la eficacia de la limpieza de PMC frente a la
preparacion de PEG tradicional.

2. Comparar la tolerancia de PMC vs. PEG en preparacion
tradicional.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio prospectivo, aleatorizado, prolectivo,
experimental y analitico en pacientes del Hospital General
de México Dr. Eduardo Liceaga, que solicitasen colonoscopia
en la Unidad de Endoscopia del Servicio de Gastroenterolo-
gia de noviembre del 2014 a abril del 2015.

Criterios de inclusion

Hombres y mujeres de 18 a 85 afos que aceptaron participar
en el estudio, con firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Mujeres embarazadas o lactando, hipersensibilidad o alergia
a los componentes, reseccion de algun segmento de colon,
falla cardiaca congestiva, megacolon toxico, ileo, condi-
ciones quirlrgicas abdominales agudas, falla renal cronica,
cirrosis descompensada, antecedente de epilepsia y enfer-
medad psiquiatrica.

Criterios de eliminacion

Pacientes que no cumplieran el esquema de preparacion
elegido. Falla técnica para llegar al ciego.

Grupos de estudio

Grupo A

Se realizd preparacion colénica con 4 | de PEG de forma
tradicional: el dia previo al estudio a partir de las 17:00h,
toman 250ml cada 15 min hasta completar la dosis. La
informacién se brindé mediante un folleto que explico la
forma de preparacion, hora de inicio, y los probables eventos
adversos que pudieran presentarse. Se indicé tomar liquidos
claros el dia previo, asi como ayunar a partir de las 22:00 h.

Grupo B

El dia previo al procedimiento, entre las 16:00 y las 18:00 h,
el paciente tomo un sobre de PMC reconstituido con 150 ml
de solucion y, durante las horas posteriores, por lo menos
5 bebidas de 250 ml cada una de liquidos claros. El segundo
sobre reconstituido lo tomé entre las 22:00 y 00:00h y
siguié tomando durante las horas posteriores por lo menos
3 bebidas de 250 ml cada una de liquidos claros.

Antes de iniciar la colonoscopia se valoré la tolerancia
del paciente a la preparacion intestinal interrogandolo sobre
efectos adversos como nauseas, vomito, dolor abdominal,
distension abdominal, sed, mareos o cefalea asi como sobre
la sensacion presentada con la preparacion intestinal y la
puntuacién asignada: ninguna molestia (5), molestias leves
(4), molestias moderadas (3), angustiantes (2) o muy angus-
tiantes (1) asi como el tiempo que duraron: siempre (5), casi
siempre (4), a veces (3), casi nunca (2) o nunca (1).

Al término de la colonoscopia, el endoscopista que rea-
liz6 el estudio evaluo la calidad de la limpieza coldnica en
cada segmento del colon mediante un puntaje, aplicando
un cuestionario con la escala de Boston'' de la siguiente
manera: colon no preparado, heces soélidas (0); residuos soli-
dos o liquidos, la mucosa no puede verse, liquido opaco
(1); residuos minimos, la mayoria de la mucosa es visible,
hay heces residuales (2); sin residuos, la mucosa de todo el
segmento del colon se ve bien, sin ninguna mancha resi-
dual, ni heces ni liquido opaco (3). En esta escala, una
calificacion global > 6 o todos los segmentos del colon con
un resultado > 2 traducen un colon con una preparacion
adecuada.

Adicionalmente se investigo sobre el hallazgo de pdlipos.

Analisis estadistico

Se utilizaron medidas de tendencia central y dispersion; las
variables cuantitativas se expresaron en medias y desvia-
ciones estandar; para las variables nominales se utilizaron
frecuencias y porcentajes. Para comparar los grupos de
variables categodricas se uso6 la prueba de chi cuadrada (X?),
para comparar variables cuantitativas se utilizo la prueba
t de Student de grupos independientes. Los resultados se
consideraron significativos si p<0.05. Se uso el paquete
estadistico SPSS version 17.
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Tabla 1 Datos demograficos

Tabla 2 Molestias presentadas por el tipo de preparacion

Datos demograficos

Edad 54.2 + 14.4 anos

Sexo n (%)

Masculino 48 (45.7)

Femenino 57 (54.3)

Peso en kg 71.95+12.85

Talla en cm 1.68+9.27
Resultados

Durante el periodo de estudio se selecciono en total a 124
pacientes: 66 pacientes pertenecientes al grupo A (PEG) y
58 pertenecientes al grupo B (PMC). Se excluyd a 3 pacien-
tes del grupo PEG por inasistencia y a 5 por imposibilidad
para llegar al ciego, asi como a 11 pacientes del grupo PMC,
ya que 7 pacientes no se presentaron y en 4 no se logro
llegar al ciego. En total, se analizo a 105 pacientes: 58 del
grupo PEG y 47 del grupo PMC. La edad promedio general fue
de 54.2 +14.4 anos, distribuidos en 48 pacientes masculinos
(45.7%) y 57 pacientes femeninos (54.3%) (tabla 1, fig. 1).
Respecto a la tolerancia del paciente se evaluaron nauseas,
vomito, dolor abdominal, distension abdominal, sed, mareo
y cefalea (tabla 2). Se encontré mayor presencia de nauseas
con PEG (51%, p=0.013).

Con relacion a la intensidad de las molestias ocasio-
nadas por la preparacion intestinal, la puntuacién media
fue de 4.05+0.99 para el grupo PEG mientras que para
el grupo PMC fue de 4.47 £0.62. Se observé menos mal-
estar en el grupo PMC (p=0.043). Respecto al tiempo en
que se presentaron las molestias, se observo en el grupo
PEG una puntuacion media de 2.26 +1.16 y en el grupo PMC

Histograma

204

Frecuencia

0 20 40 60 80 100
Edad del paciente
Media = 54,2, Desviacion tipica = 14,42, n =105

Figura 1  Distribucion de pacientes por edad.

Molestias PEG 58 PCM 47
presentadas pacientes n (%) pacientes n (%)
Nauseas 30 (51) 13 (27)

Voémito 7 (12) 1(2)

Dolor abdominal 15 (26) 9 (19)
Distension 17 (29) 11 (23)

Sed 13 (22) 15 (32)

Mareo 10 (17) 9 (19)
Cefalea 15 (26) 12 (25)

de 1.81+£0.97, sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos.

En cuanto a la calificacion de Boston total, se observo una
puntuacién media de 7.1441.31 para el grupo PEG, mien-
tras que en el grupo PMC la puntuacion promedio fue de
6.94+1.62; no hubo diferencia estadisticamente significa-
tiva entre ambos grupos (p=0.32) (fig. 2). Al comparar la
calificacion de Boston por segmentos entre ambos grupos,
tampoco se encontro diferencia estadisticamente significa-
tiva (tabla 3).

En cuanto al hallazgo de pdlipos, en el grupo PEG se
observaron 21 pacientes con polipos (36%) mientras que en el
grupo PMC se encontraron 11 pacientes (23%), sin embargo,
la diferencia no fue estadisticamente significativa (p =0.20).

Discusién

Las formulaciones para preparacion intestinal han sido
evaluadas segun su eficacia, seguridad y tolerancia. Se consi-
dera como requisito que no fueran toxicas para el organismo.
El PEG se introdujo en 1980 por Davis et al.: la dosis de 4 |
un dia antes del procedimiento se convirtio en el «estandar
de oro» para la preparacion intestinal'? y es la base de com-
paracion de las nuevas preparaciones, como el PMC.
Existen varios estudios que han comparado la eficacia y
la tolerancia entre estas 2 preparaciones. En el estudio alea-
torizado Pico-Bello-Klean'*, Munsterman et al., al comparar

7 =

Escala de boston total
(2]
1

34 —1 — =

T T
Polietilenglicol Citrato de magnesio

Esquema de preparacion colénica

Figura 2 Escala de Boston total entre ambos grupos.
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Tabla 3 Resultados de la escala Boston por grupos

Escala de Boston Esquema de preparacion N Media Desviacion estandar p

Colon derecho PEG 58 2.24 0.68 0.77
PMC 47 2.17 0.78

Colon transverso PEG 58 2.50 0.53 0.14
PMC 47 2.38 0.64

Colon izquierdo PEG 58 2.40 0.59 0.56
PMC 47 2.38 0.64

PEG y PMC, no encontraron diferencias en la efectividad ni
en la limpieza intestinal, aunque el PMC fue mejor tolerado
en cuanto a sintomas de nauseas, vomito, cefalea y disten-
sion; en nuestro estudio, solo hubo mejoria en las nalseas
con PMC.

En el estudio aleatorizado multicéntrico de Voiosu
et al."", los autores evaluaron una dosis de 4 | de PEG con
PMC, encontraron que PEG fue ligeramente mejor que PMC
en limpieza intestinal (29.5 vs. 21.3%) pero que PMC fue
mejor tolerado; a diferencia de en nuestro estudio, se utili-
zaron 3 | de liquidos claros en el esquema con PMC. Kojecky
et al." demostraron que la limpieza intestinal con PMC es
similar a la encontrada en un régimen dividido de PEG; en
este estudio, a diferencia del nuestro, se analizaron ambos
tipos de preparacion intestinal tanto en régimen de un dia
antes como en régimen dividido de ambas preparaciones.
El PEG en régimen de un dia antes es poco apropiado para
la limpieza intestinal. En nuestro estudio solo se evaluaron
regimenes de un dia antes. Finalmente, Regev et al."” uti-
lizaron 3 sobres de PMC o 3 | de PEG un dia previo a la
colonoscopia y encontraron que la limpieza intestinal fue
mejor en el grupo con PMC asi como que la tolerancia era
mejor en cuanto a nauseas y vomitos.

En el presente estudio se analizaron regimenes del dia
previo debido al horario matutino para la realizacién de los
estudios, sin embargo, como se puede observar, nuestros
resultados son muy similares a los reportados en la litera-
tura, independientemente del tipo de régimen, con similar
eficacia y mejor tolerabilidad del PMC en cuanto a nauseas
Unicamente. La calidad de la limpieza depende no solo del
volumen de distribucion, sino también del intervalo entre la
preparacion intestinal y el inicio de la colonoscopia. Cuanto
menor sea el retraso, mejor es la limpieza; un intervalo
optimo es entre 3 y 5 h'®. En nuestro estudio los pacien-
tes se examinaron durante la mafiana con un minimo de 8 h
y un promedio de 13 h transcurridas desde la ultima ingesta'y
el inicio del estudio, lo cual pudo afectar nuestro resultado.
La calidad de la preparacion también puede verse afectada
por factores como edad, obesidad, reseccion intestinal, dia-
betes y estrefiimiento’’. En nuestro grupo no se evaluaron
estos factores.

Los problemas que pueden ser causados por sobrecargo
de volumen son nduseas, vomitos, distension y dolor. Kojecky
et al." y Regev et al.” encontraron menos nauseas y dis-
tension en los grupos con PMC. Nosotros solo encontramos
diferencia en la presencia de nauseas, lo que puede expli-
carse por un menor volumen de liquido ingerido.

El presente estudio tiene ciertas limitaciones. El tamafo
de la muestra es pequeno respecto de los estudios publica-
dos. El horario entre la Ultima toma y el tiempo del estudio

debido a que muchos pacientes son foraneos o confunden el
horario de ingesta.

Conclusion

Este estudio muestra que la limpieza intestinal con PMC es
comparable a la realizada con PEG en regimenes de un dia
previo. El PMC es mejor tolerado que el PEG.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacién humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes o sujetos referidos en el articulo. Este documento
obra en poder del autor de correspondencia.
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