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Preparacion mecanica preoperatoria del colon.
Estudio prospectivo, aleatorio, simple ciego,
comparativo entre fosfato sodico

y polietilenglicol
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Unidad de Coloproctologia. Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo. Hospital Mitua de Terrassa. Universidad de Barcelona.

Resumen

Objetivo. Valorar la seguridad, la efectividad y la to-
lerancia del fosfato sodico (NaP) y el polietilenglicol
(PEG) en la preparacion para la cirugia colorrectal.

Pacientes y métodos. Cincuenta pacientes fueron
prospectivamente aleatorizados, ingiriendo 90 ml de
NaP o 4 | de PEG el dia anterior a la cirugia. La segu-
ridad del preparado se valoré con un analisis previo
y tras la administracion. En un detallado cuestionario
los pacientes valoraron la facilidad de cumplimiento,
la cantidad de farmaco ingerida, las molestias aso-
ciadas y el sabor; si habian recibido un preparado
previo, valoraron la dificultad en completar la pauta,
el grado de malestar y el sabor. La eficacia fue valo-
rada por el cirujano abriendo la pieza quirurgica. El
estudio estadistico se realizdo mediante la prueba de
la U de Mann Whitney y el test de Shapiro-Wilk.

Resultados. Se aprecio una mayor facilidad de
cumplimiento en el grupo NaP con una significacion
estadistica de p = 0,0001. El grado de cumplimiento
de la preparacion fue mayor en el grupo NaP (97,20 +
10,6) respecto al PEG (90,21 +16,4) (p = 0,034). No
hubo diferencias en el grado de malestar ni en las
molestias asociadas al preparado evacuante (p =
0,45). De los pacientes que habian recibido prepara-
cion para colonoscopia, los del grupo NaP tuvieron
una menor dificultad en completar el tratamiento y en
el grado de malestar (p < 0,001). No hubo diferencias
en el sabor del producto (p = 0,4) ni en el grado de
limpieza conseguido.

El grupo NaP present6 un incremento en los valo-
res de fosforo previo (3,4 £ 0,7) respecto a la determi-
nacion posterior a la ingesta de evacuante (4,2 £ 0,9)
y un descenso en los valores de calcio tras la ingesta
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de NaP (9,4 0,4 frente a 8,9 + 0,2), ambos con signi-
ficacion estadistica (p = 0,01 y p = 0,02, respectiva-
mente), sin repercusion clinica. Se observé un des-
censo en los valores de potasio en ambos grupos
(NaP, 4,3 £ 0,4; PEG, 3,8 £ 0,4), con significacion esta-
distica (p = 0,01), aunque sin repercusion clinica. En
ningun caso se describieron reacciones adversas.

Conclusiones. Ambas soluciones son efectivas y
seguras. La solucion de NaP tiene una facilidad, un
grado de cumplimiento y un grado de aceptacion ma-
yores que el PEG. Se ha observado una hiperfosfate-
mia e hipocalcemia estadisticamente significativa en
el grupo NaP sin repercusiones clinicas.

Palabras clave: Preparacion coldnica. Cirugia colorrec-
tal. Polietilenglicol. Fosfato sddico.

PREOPERATIVE MECHANICAL PREPARATION
OF THE COLON. A PROSPECTIVE, RANDOMIZED,
SINGLE-BLIND STUDY OF SODIUM PHOSPHATE
VS POLYETHYLENE GLYCOL

Aim. To assess the safety, efficacy and tolerability
of sodium phosphate (NaP) and polyethylene glycol
(PEG) in the preparation for colorectal surgery.

Patients and methods. 50 patients were prospecti-
vely randomized taking 90 ml of NaP or 4 liters of
PEG the day before surgery. The safety of the solu-
tion was assessed with a previous and posterior blo-
od analysis. In a questioner the patient evaluated the
easiness of compliance, the amount of drug taken,
the discomfort associated and taste. Patients who
had previously talen a cleansing treatment assessed
the difficulty to complete the regimen, the degree of
discomfort and the taste. Cleansing efficacy was as-
sessed by a surgeon opening the surgical piece. The
statistical analysis was performed using the Mann-
Whitney’s test and the Shapiro-Wilk test.

Results. An easier compliance was seen in the NaP
group with a statistically significant difference p =
0.0001. Compliance with the preparation was higher
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in the NaP group (97.20 + 10.6) than the PEG group
(90.21 + 16.4; p = 0.034). No differences were seen in
the discomfort associated with the preparation (p =
0.45). The NaP group of patients who had previously
received preparation for colonoscopy had less diffi-
culty to complete the cleansing treatment and less
discomfort (p < 0.001). There were no differences in
taste (p = 0.4) nor in the degree of cleansing achieve.

In the NaP group a statistically significant increase
was seen (p = 0.01) from previous phosphorus levels
(3.4 £ 0.7) in the measurement made after receiving
the solution (4.2 + 0.9) and also a significant decrea-
se was seen in calcium levels (9.4 £ 0.4 vs 8.9 + 0.2; p
= 0.02). There was no clinical significance. In both
groups a reduction in potassium levels was observed
(NaP, 4.3 £ 0.4; PEG, 3.8 + 0.4; p = 0.01) but not clini-
cally significant. No adverse reactions were reported.

Conclusions. Both solutions are effective and safe.
The NaP solution is easier to administrate, has a bet-
ter patient compliance, and is better accepted by the
patient than the PEG. A statistically significant hy-
perphosphatemia and hypocalcemia were found in
the NaP group. But casused no clinical signs.

Key words: Colic preparation. Colorectal surgery. Poly-
ethylene glycol. Sodium phosphate.

Introduccion

En la década de los cincuenta la preparacién mecanica
del colon preoperatoria se establecié como un estandar
en la cirugia colorrectal electiva; fundamentalmente, con
la finalidad de disminuir los riesgos de infeccidn inheren-
tes a este tipo de cirugia, asi como para facilitar el mane-
jo durante la diseccién quirdrgica.

Existen varios métodos de preparacion del colon, cuyo
objetivo comdn es la seguridad, reducir al minimo los
efectos secundarios y conseguir una buena calidad de
limpieza. Asimismo, es importante que sean de facil ad-
ministracion y cémodos para el paciente, maxime cuando
actualmente se llevan a cabo de forma ambulatoria. En
los ultimos afios la solucion de polietilenglicol se ha con-
vertido en el preparado de eleccion, ya que cumple con
los criterios de rapidez, seguridad y eficacia, si bien mu-
chos pacientes presentan nduseas, vémitos, distension
abdominal, célicos, irritacion anal e insomnio como efec-
tos colaterales, lo que conlleva una dificultad de cumpli-
miento. Hemos realizado un estudio prospectivo, aleato-
rio, simple ciego, comparativo entre la solucion de
polietilenglicol (PEG), laxante de arrastre y la solucion de
fosfato sodico (NaP), un laxante osméticamente activo.

El objetivo del trabajo fue valorar la seguridad, la efecti-
vidad y la tolerancia de NaP y PEG en la preparacion
para cirugia colorrectal.

Material y métodos

Durante el periodo comprendido entre febrero y octubre de 2000 se
ha realizado en el hospital Mutua de Terrassa un estudio prospectivo y
aleatorio para comparar la efectividad, la tolerancia y la seguridad del
lavado anterdgrado del colon, de forma preoperatoria con fosfato disodi-
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co dodecahidratado-fosfato monosédico dihidratado (Fosfosoda®) y una
solucion electrolitica basada en polietilenglicol (Solucién evacuante
Bohm®). Todos los pacientes incluidos fueron informados previamente y
se obtuvo su consentimiento. El protocolo del trabajo fue revisado y
aceptado por el comité de ética del hospital. El tamafo de la muestra
fue fijado en 50 pacientes para concluir como estadisticamente signifi-
cativo una potencia del 80%, una diferencia en la tasa de finalizacion
de la pauta preparatoria del 80% en el grupo fosfosoda y del 40% en el
grupo de polietilenglicol, y con un 95% de seguridad. Los pacientes fue-
ron aleatorizados en grupos de 6.

Los criterios de inclusién fueron: tener mas de 18 afios o menos de
90 afos, cirugia colorrectal electiva y capacidad de entender las ins-
trucciones facilitadas por el investigador. Los criterios de exclusion se
reflejan en la tabla 1. En el momento del ingreso el responsable del es-
tudio recogio los datos de filiacion, la presencia de enfermedades con-
comitantes, el estado global de salud, el diagnéstico y el tratamiento
(tabla 2). El estado global de salud del paciente fue valorado mediante
una escala numérica de 1 a 5: 1, muy bueno; 2, bueno; 3, regular; 4,
malo, y 5, muy malo. Con el fin de valorar la seguridad del preparado,
se extrajo una muestra de sangre antes de su ingesta, para la determi-
nacion de hemograma, glucosa, sodio, potasio, cloro, calcio, fosforo,
magnesio, acido Urico, urea, creatinina, proteinas totales, albdmina y
osmolaridad plasmatica. El dia previo a la intervencion, tras el desayu-
no, el paciente solo ingirié liquidos, iniciando la preparacién con solu-
cién evacuante. Se administraron 90 ml de fosfosoda distribuidos en
dos dosis de 45 ml diluidos en agua a partes iguales, inicidndose la pri-
mera a las 15 h y otra a las 20 h, debiendo ingerir durante la prepara-
cién un minimo de 1 | de agua. A los pacientes que recibieron PEG,
éste se les administr6 a un ritmo de 250 ml cada 15 min hasta comple-
tar 4 I. La preparacién antibiética se realizé con neomicina (500 mg) y

TABLA 1. Criterios de inclusion y exclusion en el estudio

Criterios de inclusién
Edad superior a 18 afios e inferior a 90 afios
Pacientes programados para intervencion quirirgica colorrectal
Pacientes con capacidad de entender las instrucciones
Criterios de exclusion
Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia
Insuficiencia renal grave (creatinina > 175 pmol/ml)
Insuficiencia cardiaca grave
Cirrosis de gradoBo C
Enfermedad inflamatoria intestinal
Deshidratacion
Oclusién intestinal
Ausencia de colaboracién del paciente

TABLA 2. Numero de diagndsticos y tratamientos quirurgicos

Diagnoésticos
Neoplasia de sigma
Neoplasia de recto
Leiomiosarcoma intestinal
Neoplasia de colon derecho
Tumor velloso del colon derecho
Tumor velloso del colon transverso
Diverticulosis sigmoidea
Neoplasia de colon izquierdo
Estenosis sigmoidea posradioterapia
Colitis ulcerosa

Tratamiento quirdrgico
Reseccion anterior de recto
Sigmoidectomia
Hemicolectomia izquierda
Intervencion de Hartmann
Amputacién abdominoperineal de Miles
Hemicolectomia derecha
Reseccion segmentaria del colon
Reseccion intestinal
Exanteracion pélvica
Proctocolectomia
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eritromicina (500 mg) por via oral en ambos grupos. Tras la preparacion
el paciente valoro¢ la facilidad del cumplimiento, la cantidad de farmaco
ingerido (%), las molestias asociadas a la ingesta del evacuante y el sa-
bor del producto. Ademas, los pacientes que habian recibido previa-
mente un tratamiento evacuante compararon la solucion actual frente a
la ingerida con anterioridad, valorando la dificultad en completar la pau-
ta, el grado de malestar provocado por el producto y el sabor. La facili-
dad de cumplimiento se puntué mediante una escala numérica (1-4): 1,
facil; 2, alguna dificultad; 3, dificil; 4, muy dificil. EI grado de malestar
asociado al producto y el sabor fueron valoradas con una escala analé-
gica-visual de 10 puntos, siendo 0 el malestar minimo y el peor sabor y
10 el malestar maximo y el mejor sabor. A continuacién se realizé una
nueva extraccion sanguinea para comparar los resultados de los para-
metros obtenidos en la determinacion previa a la administracion del la-
xante. La eficacia evacuadora fue evaluada por el cirujano, que desco-
nocia la solucién administrada, abriendo la pieza quirlrgica y utilizando
la siguiente escala numérica: 1, excelente (pequefo volumen de liquido
claro); 2, buena (gran volumen de liquido claro); 3, aceptable (algunas
heces liquidas); 4, mala (restos de heces semiliquidas; 5, muy mala
(presencia de heces sdlidas). Todas las reacciones adversas observa-
das durante la preparacién fueron registradas.

El estudio comparativo de las medias de las variables de ambos
grupos se realizd mediante la prueba no paramétrica de la U de
Mann-Whitney para datos independientes, tras detectar la vulneracién
del supuesto de normalidad con el test de Shapiro-Wilk. Para la com-
paracion de dos medias dentro de un mismo sujeto se utilizé la prue-
ba no paramétrica de la T de Wilcoxon, al detectar el incumplimiento
de la normalidad con el test de Shapiro-Wilk. Por otra parte, la compa-
racion de variables categéricas binarias entre grupos se realiz6 me-
diante la prueba de la 2 El valor de significacion estadistica se esta-
blecié en p < 0,05. Todo ello fue analizado mediante el programa
estadistico SPSS 8.0.

Resultados

Ambos grupos eran comparables en cuanto a criterios
demogréficos, siendo la distribucién por sexos de 29 va-
rones/21 mujeres, y la edad media de 66,6 afios. La mi-
tad de los pacientes fue preparada con PEG y la otra con
NaP de forma aleatoria y progresiva.

En cuanto a la valoracion del estado global de salud de
los pacientes en el momento del ingreso evaluado por el
responsable, no se apreciaron diferencias significativas
entre ambos grupos (p = 0,1) (grupo PEG, 2,1 + 0,88;
grupo NaP, 1,72 £ 0,6).

Tolerancia

Se apreci6 una mayor facilidad de cumplimiento (1, fa-
cil; 4, muy dificil) en el grupo NaP con una puntuacion
media de 1,36 £ 0,7 respecto al grupo PEG, con 242 +
1,1 y una significacion estadistica p = 0,0001. Un 78% de
los pacientes que tomaron NaP lo consideraron de facil
ingesta frente al 31% de los que tomaron PEG (fig.1). El
grado de cumplimiento de la preparacion (proporcion de
dosis ingerida) fue mayor en el grupo NaP (97,20 + 10,6)
respecto al PEG (90,21 + 16,4) con un valor de p =
0,034. En cuanto al grado de malestar valorado con una
escala analdgica visual (0, malestar minimo; 10, malestar
maximo) no se apreciaron diferencias significativas (NaP,
3,96 + 2,95 frente a PEG 4,96 + 3,70), con un valor de p
= 0,3, a pesar de que el 50% de los pacientes a los que
se administr6 PEG valora el grado de malestar superior
a 6 en la escala, respecto del 26% de los pacientes que
ingirieron NaP. Tampoco se objetivaron diferencias en
cuanto a las molestias asociadas al preparado evacuante
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al comparar los dos grupos mediante la prueba de la y?
(p=0,45).

Se pregunt6 a los pacientes sobre la dificultad en com-
pletar el tratamiento evacuante actual en comparacién
con la solucién empleada anteriormente para la realiza-
cién de la fibrocolonoscopia (en todos los casos se utilizo
el PEG) credndose una variable cuantitativa que revel6 la
diferencia entre ambas puntuaciones. La media de la va-
riable diferencia fue de 0,18 * 2,48 en el grupo PEG fren-
te a 4,36 + 3,27 en el grupo NaP, lo que demuestra una
menor dificultad en los pacientes que recibieron NaP (p <
0,001). Asimismo, se les interrogd sobre el grado de ma-
lestar provocado por el tratamiento actual frente al ante-
rior, siendo menor en el grupo NaP (p < 0,001). En cuan-
to al sabor del producto no hubo diferencias significativas

(p=0,4).

Efectividad

El grado de limpieza conseguido, es decir, la efectivi-
dad del producto, fue evaluada de 1 a 5 (excelente-muy
mala) mediante la apertura de la pieza quirdrgica. En los
pacientes a los que se administro6 NaP fue de 1,8 + 1,0
frente a los que recibieron PEG 2 + 1,25, no apreciando-
se diferencias estadisticamente significativas entre am-
bos grupos (p = 0,6).

Seguridad

La seguridad de los evacuantes fue evaluada mediante
la comparacion, entre ambos grupos, de las diferencias
de las medias (determinacion pre y postadministracion de
evacuante) con medidas intrasujeto de los diferentes pa-
rametros (hemograma, parametros bioquimicos e hidroe-
lectroliticos). No se apreciaron alteraciones significativas
en los parametros mesurados, excepto en la determina-
cién del calcio y del fosforo. En el grupo NaP se aprecié
un incremento estadisticamente significativo (p = 0,01) en
los valores de fésforo previo (3,4 £ 0,7) respecto a la de-
terminacion posterior a la ingesta de evacuante (4,2 +
0,9). Asimismo, se objetivd un descenso significativo en
los valores de calcio tras la ingesta de NaP (9,4 = 0,4
frente a 8,9 £ 0,2) con un valor de p = 0,02. No obstante,
estas diferencias en fdsforo y calcio no presentaron signi-
ficacion clinica. Al evaluar las posibles alteraciones produ-
cidas por la administracién de un evacuante cualquiera,
ya sea NaP o PEG, respecto a la determinacion basal,
sélo se observo un descenso en los valores de potasio
(NaP, 4,3 + 0,4; PEG, 3,8 + 0,4) con una significacion es-
tadistica p = 0,01, aunque sin repercusion clinica. En nin-
gun caso se describieron reacciones adversas.

Discusion

Actualmente, la necesidad de administrar una solucion
evacuante preoperatoria en la cirugia del colon electiva
esta estandarizado, ya que se ha observado que dismi-
nuye los riesgos de infeccion y, ademas, facilita el mane-
jo por parte del cirujano durante la diseccion quirdrgica.
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En estudios experimentales se ha podido comprobar
coémo la existencia de heces en el colon podria ser otro
factor asociado al temido fallo de sutura, ya sea por la is-
quemia local, la tensién o el establecimiento de una in-
feccién perianastomotica’.

En 1980 Davis et al introdujeron el polietilenglicol como
solucién evacuante de eleccion, ya que provocaba unas
pérdidas minimas tanto de liquido como de electrdlitos,
pasando a ser el preparado mas usado hasta nuestros
dias, con unos buenos resultados tanto en seguridad
como en efectividad?. Por el contrario, su gran inconve-
niente es la cantidad de liquido que debe ingerir el pa-
ciente en un corto espacio de tiempo para conseguir una
adecuada preparacion, convirtiéndolo en una solucién di-
ficil de tolerar a pesar de las sucesivas modificaciones y
saborizacién que ha sufrido la formula original.

La solucién de NaP requiere un menor volumen, lo que
facilita su ingesta y grado de cumplimiento, a pesar de
que el volumen total de liquido administrado no es insig-
nificante®*. En 1990, Vanner publicé un trabajo en el que
comparaba ambos preparados colonicos para la realiza-
cién de la fibrocolonoscopia, obteniendo excelentes o
buenos resultados en cuanto al grado de limpieza conse-
guido: un 80% en el grupo NaP y solo un 33% en el gru-
po PEGS. Similares cifras aporté un trabajo posterior de
Kolts et al. En un trabajo reciente, en que los endosco-
pistas valoraban la calidad del lavado colénico consegui-
do, el grupo NaP era significativamente superior al PEG’.

Dichos trabajos contrastan con la mayoria, que aportan
buenos resultados entre el 80 y el 90% de los pacientes
preparados con PEG®'*. Nuestra experiencia es equipa-
rable, con un grado de efectividad del 76% en el grupo
PEG y del 84% en el grupo NaP. Asimismo, en la mayo-
ria de trabajos parece que la solucién de NaP es més fa-
cil de ingerir que la de PEG; en algunos estudios la dife-
rencia es claramente significativa, llegando el 85% de los
pacientes del grupo NaP, puntuado como fécil o tolerable,
frente al 31% del grupo PEG™. Nosotros hemos podido
comprobar que existen diferencias estadisticamente sig-
nificativas a la hora de evaluar la facilidad de cumplimien-
to, considerando al NaP como facil por el 78% de los pa-
cientes frente al 31% del grupo PEG.

Por otro lado, en un ensayo prospectivo y aleatorio, en
el que se comparaban tres preparados coldnicos para la
realizacion de la fibrocolonoscopia, se observé que el
97% del grupo NaP ingiri6 el 100% de la solucion, frente
al 19% del grupo PEG y el 35% del PEG libre de
sulfatos™. Nuestro grupo obtuvo resultados similares,
aunque sin ser tan dispares, ya que el grupo NaP tuvo un
grado de cumplimiento del 92 frente al 64% del grupo
PEG. Cabe destacar que nuestros pacientes tomaron la
preparacion estando ingresados en el hospital y que, por
tanto, fueron incentivados por enfermeria.

En cuanto a las molestias asociadas al preparado no
hemos observado diferencias estadisticamente significa-
tivas, al igual que en la mayoria de trabajos comparativos
consultados®4131416.17 Golub et al observaron que los pa-
cientes que tomaron PEG refirieron presentar més dis-
tension abdominal que los del grupo NaP, siendo equipa-
rables en los demés sintomas’®.

Todos los pacientes incluidos en nuestro estudio reci-
bieron con anterioridad la solucién de PEG para la reali-
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zacién de una fibrocolonoscopia; posteriormente, fueron
interrogados sobre la facilidad del nuevo producto y las
molestias asociadas en el caso del grupo de NaP, de-
mostrando diferencias estadisticamente significativas, ya
que refirieron tener una menor dificultad en la ingesta y
un mayor bienestar general. Cohen et al preguntaron a
sus pacientes si estarian dispuestos a recibir el mismo
preparado en otra ocasién, y contestaron de modo afir-
mativo el 83% del grupo NaP, el 19% del grupo PEG y el
33% del grupo PEG libre de sulfatos™. Otros estudios ob-
servaron que aquellos pacientes que habian tomado pre-
viamente PEG preferian el NaP3".

Se aconseja que el preparado de NaP se evite en los
pacientes sensibles a cambios bruscos de volumen (in-
suficiencia renal, insuficiencia cardiaca, IAM reciente y
ascitis) y aquellos que pudieran absorber fosfato o sodio
del producto, como dismotilidad del intestino delgado o
colon, colitis isquémica o enfermedad inflamatoria intesti-
nal en fase activa®'01°,

La seguridad del NaP ha sido cuestionada fundamen-
talmente por dos razones: a) provoca una salida de liqui-
do del espacio intravascular hacia la luz intestinal, y b) in-
duce hiperfosfatemia transitoria que puede provocar una
hipocalcemia. Si bien seglin multiples estudios esto pare-
ce cierto, se ha comprobado que estos cambios no con-
llevan ninguna repercusion clinica salvo en algin caso
aislado'®'1920 Nosotros hemos podido comprobar un
aumento del fésforo y un descenso del calcio tras la ad-
ministracion del NaP, con una diferencia estadisticamente
significativa, aunque no ha tenido ninguna repercusion
clinica, ya que estos valores se han mantenido dentro del
rango de la normalidad. También hemos podido constatar
una hipopotasemia tras la administracion de los dos pre-
parados colénicos, que tampoco ha tenido ninguna re-
percusion clinica. En cuanto al resto de parametros bio-
quimicos analizados, no hemos encontrado diferencias,
al igual que no se ha presentado ninguna reaccién adver-
sa.

Conclusiones

Nuestro estudio demuestra que tanto el PEG como el
NaP son excelentes productos para la preparacion del
colon. La solucion de NaP ha demostrado ser superior a
la de PEG en cuanto a la facilidad y el grado de cumpli-
miento por parte de los pacientes. También hemos podi-
do observar que el malestar ocasionado por el NaP ha
sido menor y el grado de aceptacion por parte del pa-
ciente mayor que para el PEG.

Respecto a la seguridad, se ha observado una hiperfos-
fatemia y una hipocalcemia estadisticamente significativas
en el grupo NaP, sin repercusiones clinicas, y que ambos
preparados alteran el metabolismo del potasio sin presen-
tar tampoco ninguna incidencia clinica, siendo el resto de
parédmetros bioquimicos similares en ambos grupos.
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