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Background: A successful colonoscopy depends, among other factors, on a
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proper colon cleansing. This variable also affects the acceptance of the patient
to carry out the study. Aim: To analyze the efficacy and tolerability of a low
volume polyethylene glycol formulation (2 liters), compared to the conventional
presentation of 4 liters. Material and Methods: Patients referred for a colonos-
copy were randomly divided to receive either two or four liter of polyethylene
glycol as bowel cleansing, which was assessed using the Boston score. Raters of the
latter were blinded to the volume of polyethylene glycol that the patients used.
Results: Seventy-four patients participated in the study. Subjects who received
a 4 liters preparation had an average Boston score of 7.78, versus 8.16 for pa-
tients who received a volume of 2 liters (p = 0.267). No significant differences in
tolerability were observed between both groups. No significant differences in the
efficacy and tolerability between a conventional or a reduced volume of polye-
thylene glycol solution for the preparation of a colonoscopy were observed. These
findings may be especially important for subgroups of patients with difficulties
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principales causas de morbimortalidad por

cancer en todo el mundo!. En Chile, la tasa
ajustada de incidencia en mujeres y hombres fue
de 10,8 y 10,4 por 100 mil, respectivamente, en el
periodo comprendido entre 2003-20072, siendo el
CCR la segunda causa de muerte por neoplasias
malignas digestivas, luego del cdncer gastrico?.
Los programas para la detecciéon precoz y el tra-
tamiento tanto de los pélipos premalignos como
del CCR en estadios tempranos resultan efectivos
para mejorar la supervivencia de los pacientes'. En
este sentido, la colonoscopia es el gold standard
para la evaluacion de la mucosa colénica e incluso
del ileon distal’. La implementacién exitosa de

El cancer colorrectal (CCR) es una de las

esta estrategia de pesquisa depende de numero-
sas variables, entre las que sobresale la adecuada
limpieza del colon®. Cuando es insuficiente, se
incrementa el riesgo de complicaciones®, aumen-
tan los costos y las cancelaciones* y disminuye la
posibilidad de identificar lesiones**. Ademads, la
preparacién del colon es uno de los principales
factores que inciden en la aceptacién del paciente
para efectuar el estudio®’.

La administracién de polietilenglicol (PEG)
resulta mds efectiva y segura que otros agentes
osmoticos, pero la necesidad de emplear un vo-
lumen de 4 litros se considera una desventaja’. En
algunos estudios se ha propuesto indicar un menor
volumen de PEG para mejorar la tolerabilidad y
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la aceptacion por parte de los pacientes que re-
quieren una colonoscopia®®. Sin embargo, la dis-
minucién del volumen de solucién se acompana
del agregado de agentes adicionales al PEG, como
citrato de magnesio, dcido ascérbico o bisacodil®.

En este estudio, se presenta una evaluacién de
la eficacia y tolerabilidad de una formulacién de
PEG de bajo volumen (2 litros), en comparacién
con la solucién convencional de 4 litros, para la
preparacion de pacientes sometidos a colonosco-
pia en un hospital de urgencia publico de Santiago
de Chile.

Material y Métodos

Sellevé a cabo un ensayo clinico, aleatorizado,
simple ciego, en el cual participaron los pacientes
ingresados para la realizacion de una colonoscopia
en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica de
Santiago de Chile entre marzo y agosto de 2017, ya
sea de manera ambulatoria (hospitalizacién abre-
viada) como hospitalizados (medicina, cirugia) o
procedentes del Servicio de Urgencias.

Se obtuvo la autorizacién del Comité Etico
Cientifico del Servicio de Salud Metropolitano
Central. Ademds del objetivo general de comparar
la eficacia y tolerabilidad de ambas preparaciones
de PEG, se plantearon como objetivos especificos:

(a) laidentificacién de diferencias en la calidad de
limpieza del colon en preparaciones con volumen
completo y reducido de PEG mediante la Boston
Bowel Preparation Scale (BBPS, escala numérica
de 1a9)’, de protocolo y practica clinica habitual;
(b) la determinacién de factores que reduzcan la
tolerabilidad del paciente para ambas preparacio-
nes, por medio de la aplicacién de un cuestionario
(Tabla 1).

Se consideraron criterios de inclusién: una
edad de al menos 18 afios, un riesgo anestésico
ASATalll, la aceptacion para participar del estu-
dio y la previa firma de consentimiento informa-
do. Se excluyeron del estudio aquellos pacientes
graves que requirieran efectuar el procedimiento
bajo anestesia (riesgo anestésico ASA III-IV que
no pudieran ser sometidos a colonoscopia en la
unidad de endoscopia del hospital) y un estado
de conciencia alterado que no permitia firmar
consentimiento o responder el cuestionario de
tolerabilidad.

A todos los participantes se les entregd mate-
rial educativo y recomendaciones en una charla
personalizada por la enfermera en forma previa al
procedimiento, con indicacién exclusiva de dieta
de liquidos claros el dia anterior a la colonoscopia
y toma de PEG en el mismo horario (07.00 pm -
06.00 am) para todos los sujetos, realizandoles el
examen dentro del mismo rango horario.

Tabla 1. Cuestionario de tolerabilidad

Test de tolerabilidad

¢Qué sabor tenia la preparacién que tomé?
a) Bueno b) Regular

Fecha

¢) Malo

¢En qué momento se sintié desagradado al tomar la preparacion?

a) No se sinti6 desagradado b) Més de la mitad

¢Cuan facil o dificil fue tomarse la preparacién?
a) Muy facil b) Regular

Indique si tuvo alguno de los siguientes sintomas:
Néauseas

a) No tuvo b) Moderadas
Vémitos
a) No tuvo b) Moderadas

Distensién abdominal

a) No tuvo b) Moderadas

Dolor abdominal

a) No tuvo b) Moderadas
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c) Menos de la mitad

¢) Muy dificil

) Severas

) Severas

c) Severas

) Severas
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Los pacientes fueron divididos de forma alea-
toria para recibir ya sea 4 litros de PEG (grupo A
o de control) o 2 litros de dicho producto (grupo
B). En ambos grupos, se utilizaron 14 sobres de 17
g de PEG 3.350 (equivalentes a un total de 238 g);
los primeros 7 sobres se indicaron ya sea en 2 litros
de volumen (grupo de control) o un litro (grupo
B) en la noche anterior al procedimiento. Se repi-
ti6 la indicacién en cada uno de los grupos en la
maiiana del examen (Figura 1). La aleatorizacién
se realiz6 por medio del programa Excel®, version
2007 (Microsoft), encargada a un colaborador
neutro del Departamento de Calidad del hospital.
Los cinco endoscopistas actuantes (acreditados
como especialistas por la Superintendencia de
Salud) estaban cegados a la preparacién utilizada.

Los datos reunidos se analizaron mediante
pruebas estadisticas. Las variables cuantitativas
se caracterizaron por medio del célculo de la me-
dianaylos parametros de dispersién. Las variables
cualitativas fueron tabuladas para el célculo de su
frecuencia. Se aplicaron pruebas estadisticas no
paramétricas para efectuar comparaciones entre
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los grupos. Se estimé un tamafio muestral total de
72 casos para un error alfa de 0,05 y una potencia
estadistica de 80%, asumiendo pardmetros de
dispersion similares para ambos grupos.

Se definié como significativo un valor de
p < 0,05 para dos colas. Se emple6 para los andlisis
el paquete estadistico Stata® 14 (StataCorp).

Resultados

Participaron del estudio 74 pacientes, de los
cuales 41 conformaron el grupo A (control, prepa-
racién de PEG en 4 litros) y 33 integraron el grupo
B (preparacién en 2 litros). No se reconocieron
diferencias significativas en las caracteristicas de
ambos grupos (Tabla 2).

Los pacientes que recibieron la preparacién
de PEG en un volumen de 4 litros presentaron
un puntaje promedio en la escala BBPS de 7,78,
en comparacién con una puntuacién de 8,16 para
los pacientes que recibieron un volumen de 2
litros, sin diferencias significativas en este indice

GRUPO A

Preparacion de solucién de PEG

@ La noche anterior al examen

Tamar 7 wobres de 2 litros Entre las 19:00
laxante (PEG) angna yzlwnoru

TTERE
T [l a

Tamar 7 sobres 2 litros Entre las 06:00
dtll:unleil'iﬁh Hugua ¥ 08:00 haras
\ | \
@ 1 =]
. . . | l

GRUPO B

@ La noche anterior al examen

1 litro Entre las 19:00
aelaunle I!’EGI de agm ¥ 21:00 horas

TN

Tomar 7 sobres 1 litres
dtla:am I.l"th! Hugu

Entre las 06:00
¥ 08:00 horas

Figura 1. Modalidad de preparacion coldnica para el grupo A (control, 4 litros de solucién) y el grupo B (2 litros de solucion).
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Tabla 2. Comparacion entre grupos segun el volumen recibido (2 litros versus 4 litros)

Grupo A (control)

Formulacion 4 litros
n (%) 41 (55,4%)
Edad (anos) 54,8 + 18,32
Promedio + DE
Sexo femenino (%) 63,4%
Procedencia: n (%)
Urgencia 5(12,2%)
Hospitalizado 13 (31,7%)
Ambulatorio 23 (56,1%)
Realizo dieta liquida: n (%) 37 (89%)
Puntaje Boston 7,78
Puntaje aceptabilidad 17,4

Grupo B Valor de p para la comparacion
2 litros

33 (44,6%)

58,5 + 18,51 p =0,39%
60,6% p = 0,804®
p=0,101®
0 (0%)

10 (30,3%)

23 (69,7%)
33 (100%) p = 0,065
8,16 p=0,267"
18,5 p = 0,058®

DE: desviacion estandar. @prueba de Kruskall Wallis. ®prueba de chi cuadrado.

de preparacién colénica (p = 0,267, prueba de
Kruskall Wallis, andlisis univariado). En un mo-
delo de regresién madltiple, solo la procedencia de
pacientes hospitalizados en el servicio de urgencias
se correlaciond con una reduccién del puntaje
BBPS (media de disminucién de 1,56 puntos;
p = 0,024), mientras que otras variables como el
sexo, la edad o la dieta liquida no modificaron los
resultados obtenidos.

Por otra parte, no se observaron diferencias
significativas en el puntaje del cuestionario de
tolerabilidad entre los pacientes que recibieron la
preparacién de PEG de 4 litros (grupo control) o
de 2 litros (17,4 puntos contra 18,5 puntos, respec-
tivamente; p = 0,058, prueba de Kruskall Wallis,
andlisis univariado). En un modelo de regresién
multiple, se verific6 una mejor tolerabilidad por
parte de los varones (p = 0,001) y de los pacientes
de mayor edad (p = 0,008), en comparacién con
las mujeres y los participantes mds jovenes, respec-
tivamente. Ademds, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas al comparar los
volamenes utilizados (2 o 4 litros) al ajustar por
confundentes (p = 0,793).

Discusiéon

La colonoscopia se considera el gold standard
para la evaluacién de la mucosa coldnica en la
actualidad yla proporcién de pacientes en quienes
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se realiza el procedimiento se ha incrementado de
manera importante en muchos paises®. La tasa de
deteccion de adenomas se asocia con la calidad de
lalimpieza colénica®®; por tanto, una preparacién
deficiente resulta en incremento de los costos*® y
del riesgo de complicaciones, ademds de reducir
la aceptabilidad de los pacientes®®.

En el presente estudio, la disminucién del
volumen de solucién de PEG administrado du-
rante la preparacién intestinal para efectuar una
colonoscopia no modificé significativamente la
eficacia de la limpieza del colon ni la tolerabilidad
en los pacientes. Estos resultados son consistentes
con estudios previos, en los cuales se ha recomen-
dado reducir el volumen con la meta de mejorar
la aceptacion de los pacientes®®. De acuerdo con
la informaci6n disponible, el presente andlisis re-
presenta el primer estudio de estas caracteristicas
efectuado en Chile.

El PEG es un polimero inerte, no absorbible,
el cual atraviesa el tubo digestivo sin absorcién o
secrecion neta y actdia como laxante osmoético’. La
formulacién comercial de PEG 3.350 empleada en
el presente ensayo no contenia electrolitos agrega-
dos o agentes farmacolégicos adicionales, como se
informa en su ficha técnica'’, por lo cual no existia
riesgo asociado de desequilibrios electroliticos''.
La solubilidad del PEG en agua alcanza 670 mg/
ml a temperatura ambiente'?, por lo cual es posible
diluir 238 g en 2.000 ml de agua sin alcanzar niveles
de saturacién en la solucion final.

Rev Med Chile 2019; 147: 977-982
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La eficacia de la administracién de un volumen
reducido de solucién de PEG se demostré a partir
de una elevada puntuacion en la escala BBPS. Este
sistema de puntuacidn se considera la escala més
validada para cuantificar la preparacién intestinal
para una colonoscopia, por lo cual se recomienda
su aplicacién en la practica clinica'. Los punta-
jes elevados de la escala BBPS se correlacionan
con una mayor tasa de detecciéon de adenomas
y menor necesidad de repetir el procedimiento,
en el marco de la reducida variabilidad entre
observadores®.

En cuanto ala tolerabilidad, no se identificaron
diferencias entre las dos preparaciones mediante
la aplicacién de un cuestionario dirigido. Por con-
siguiente, sugerimos la indicacién de la solucién
de PEG en 2 litros como estrategia tutil en ciertos
contextos clinicos, como ocurre en pacientes en
quienes la administracién de grandes voliumenes
podria resultar problemética (trastornos de deglu-
cién, deterioro neurocognitivo, mala tolerancia
oral, estdmago de retencién).

Como fortalezas del presente ensayo, se des-
tacan su disefio aleatorizado y prospectivo; la
inclusién de una cantidad de participantes acorde
ala estimada para brindar fortaleza estadistica; su
originalidad para América latina, su realizacién
en un Hospital Publico orientado a urgencias, la
aplicacién de una escala de eficacia de limpieza
col6nica ampliamente validada y la intervencién
interdisciplinaria que incluy6 a enfermeros, mé-
dicos y nutricionistas.

Se mencionan como debilidades su caracter
unicéntrico; la imposibilidad de un doble cega-
miento propio de su disefio y la utilizacién de
un cuestionario de tolerabilidad sin validacién
externa. Por otra parte, si bien el cuestionario
de evaluacién de la tolerabilidad no ha sido for-
malmente validado, resulta similar al empleado
en estudios previos'*'>. Asimismo, en nuestro
estudio no se midieron pardmetros como urea,
creatininemia o electrolitos plasmaticos en forma
previa y posterior a la preparacion. Sin embargo,
se ha informado que adn con el uso por periodos
prolongados, el PEG 3.350 sin electrolitos o agen-
tes asociados, correspondiente a la formulacién
utilizada en este estudio'®, no modifica la deter-
minacién de hemoglobina, electrolitos séricos,
urea, creatininemia, albuminemia u osmolalidad
plasmatica''. Se admite, que, en consecuencia, los
resultados logrados no son generalizables a otras
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formulaciones con PEG 3.350 en asociacion con
electrolitos u otros farmacos activos.

A modo de conclusidn, se destaca la ausencia
de diferencias en la eficacia y tolerabilidad de la
administracién de un volumen convencional o
reducido de solucién de PEG para la preparacién
de una colonoscopia.
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