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PROCEDENCIA

Sitio web del “Centre for Reviews and Dissemination” Uni-
versity of York. Database of Abstracts of Reviews of Effects
(DARE). Traduccion autorizada.

Autores de la revision sistematica: Pijpers MA, Tabbers
MM, Benninga MA, Berger MY.

Autores del resumen estructurado: Revisores del CRD
(Centre for Reviews and Dissemination). Evaluadores de este
resumen: revisores del CRD. Fecha de la evaluacion: 2010.
Ultima actualizacion: 2010. URL del original en inglés disponi-
ble en: http://www.crd.york.ac.uk/ CRDWeb/ShowRecord.asp
ID=12009103657

Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) Centre

for Reviews and Dissemination® 2008 University of York.
Traduccion autorizada.

ARTICULO TRADUCIDO

Titulo: Los tratamientos que se utilizan actualmente en los
ninos con estrefimiento no se basan en pruebas: revision sis-
tematica sobre el efecto del tratamiento laxante y de las me-
didas dietéticas'.

Pijpers MA, Tabbers MM, Benninga MA, Berger MY.

Fuente donde se publicé el trabajo original:
Archives of Disease in Childhood (I)

Afo de publicacion: 2009

Volumen: 94 (2)

Paginas: 1 17-31

Resumen del CRD: la revision descubrié que no hay
pruebas suficientes que demuestren que los laxantes sean
superiores al placebo para tratar el estreiiimiento de los
nifos ni que se pueda recomendar ningln laxante en par-
ticular. Aunque la revision presenta limitaciones en algu-
nos aspectos, en particular en la valoracion de la hetero-
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geneidad estadistica, la prudencia de las conclusiones de
los autores parece justificada.

Obijetivos de los autores: determinar la eficacia de laxan-
tes y dieta en el estrefimiento funcional de la infancia.

Busqueda: la busqueda se realizé en MEDLINE y EMBASE
desde su inicio hasta diciembre de 2007. Se citan los términos
de busqueda. Se revisaron las referencias bibliograficas de las
revisiones y estudios elegibles. No se limité la bisqueda por
idioma.

Seleccion de los estudios: se consideraron elegibles los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA), ensayos clinicos compa-
rativos (ECC) y estudios cruzados que compararan trata-
miento farmacoldgico o dieta para el tratamiento del estrefi-
miento funcional (con o sin incontinencia fecal) en ninos de
0-18 afios. La intervencion debia consistir en laxantes (osmo-
ticos, formadores de volumen o emolientes), agentes lubri-
cantes o medidas dietéticas comparados con placebo, no tra-
tamiento o tratamiento alternativo. Las variables de resultado
debian consistir en la consecucion de un habito intestinal nor-
mal (defecacion mas frecuente y/o incontinencia fecal menos
frecuente) o en el éxito del tratamiento, segiin la definicion
del estudio. Se excluyeron los estudios de nifios con retraso
mental, enfermedades psiquiatricas, causas organicas de estre-
fiimiento o incontinencia fecal no retentiva aislada.

La mayoria de los estudios se llevaron a cabo en servicios
hospitalarios de pediatria general o gastroenterologia pedia-
trica; solo uno se realizé en atencion primaria. La edad media
de los pacientes (cuando se indicd) varié entre menos de sie-
te semanas y mas de | | afios. No hubo una definicién unifor-
me para estrefimiento infantil ni para éxito del tratamiento.
Los estudios fueron muy diferentes respecto a los participan-
tes, intervenciones y medidas de resultado. Las intervenciones
incluyeron laxantes (polietilenglicol con o sin electrolitos, lac-
tulosa, aceite mineral, senna, parafina liquida), cisaprida (ac-
tualmente de uso restringido), fibra (fibra de coco, glucoma-
nan), estolato de eritromicina, policarbofilo calcico y biofeed-
back. Estos tratamientos se compararon entre ellos o (con
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menos frecuencia) con placebo o no tratamiento. Se incluye-
ron también estudios de blsqueda de dosis. La duracion del
seguimiento vari6 entre tres semanas y |2 meses.

Dos revisores seleccionaron los estudios de forma indepen-
diente. Los desacuerdos se resolvieron mediante consenso o
por un tercer revisor.

Evaluacion de la validez: se uso6 un cuestionario publicado
(Verhagen 1998) para valorar los siguientes componentes de
la validez del estudio: aleatorizacion, ocultamiento de la asig-
nacion, similitud de los grupos al inicio del estudio, informa-
cion sobre los criterios de inclusion, enmascaramiento, infor-
macion sobre métodos estadisticos, uso del andlisis por inten-
cion de tratar (AIT) y pérdidas durante el estudio. La puntua-
cion maxima fue de 10 puntos. Se considerd que los estudios
con una puntuacién de 6 o mas puntos eran de alta calidad.

Dos revisores valoraron los estudios de forma independien-
te. Los desacuerdos se resolvieron mediante consenso o por
un tercer revisor.

Extraccion de los datos: para las variables de resultado
dicotomicas se recogieron las frecuencias en cada grupo y los
valores “p” de las diferencias entre grupos. Para las variables
continuas se recogieron las diferencias de medias entre gru-
pos, con sus desviaciones estandar.

Dos revisores extractaron los datos de forma independiente.
Los desacuerdos se resolvieron mediante consenso o por un
tercer revisor.

Métodos de sintesis: cuando se considerd que los partici-
pantes de los estudios, intervenciones y variables de resultado
fueron suficientemente homogéneos se agregaron mediante
un modelo de efectos aleatorios y se calcularon las razones de
riesgo (RR) y las diferencias de medias estandarizadas (DME),
con sus intervalos de confianza (IC) del 95%. Se calcularon los
numeros necesarios para tratar (NNT). La heterogeneidad
estadistica se valoré mediante la prueba de X2. Los estudios
que no eran adecuados para ser agregados estadisticamente
se combinaron en una sintesis narrativa. Los estudios con me-
nos de cinco nifios por brazo no se incluyeron en la sintesis
narrativa.

Resultados de la revision: se incluyeron 28 estudios en la
revision (n=2.000 aproximadamente; rango de 14 a 220): 21
ECA (n=1.700 aproximadamente); un ECC (n=79);y seis estu-
dios cruzados (n=200 aproximadamente). Diez fueron de alta
calidad (puntuacion = 6). En general, la calidad metodologica
fue baja. La puntuacion media global fue de 4,8 puntos (rango
de | a 10). Las limitaciones mas frecuentemente encontradas
fueron la falta de ocultamiento en la asignacion, evaluacion no
enmascarada de la variable de resultado, ausencia de analisis
por intencion de tratar y diferencias prondsticas entre grupos.

Un ECA de calidad proporciono evidencia moderada de que
el poletilenglicol fue significativamente mas efectivo que pla-
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cebo en aumentar la frecuencia deposicional (DME 1,64 defe-
caciones por semana, IC 95% 0,99 a 2,28). La frecuencia de
incontinencia fecal no difirid de forma significativa.

El polietilenglicol se asoci6 significativamente con mas fre-
cuencia al éxito del tratamiento que los otros tratamientos
(RR 1,47;1C95% 1,23 a 1,76; NNT=4;1C95% 2,9 a 6; siete es-
tudios, dos de alta calidad). Este andlisis presento heterogenei-
dad significativa (p<0,0001).

El polietilenglicol se asocio de forma significativa con éxito del
tratamiento (deposiciones blandas/normales) al compararlos
con lactulosa (RR 1,63; 1C95% 1,40 a 1,90; NNT 3,3; IC95%
2,6 2 4,5; cuatro estudios, dos de alta calidad). Este andlisis
presento heterogeneidad significativa (p<0,0001).

En general, hubo evidencias contradictorias sobre la eficacia
de la lactulosa (ocho estudios, tres de alta calidad), senna (tres
estudios de baja calidad) y aceite mineral (tres estudios de ba-
ja calidad) cuando se compararon con otros medicamentos.
Dos estudios (uno de alta calidad) que compararon la fibra
frente a placebo no encontraron diferencias significativas en
la frecuencia deposicional. Existe evidencia moderada (un arti-
culo de alta calidad) de que el uso de una leche infantil con
sn-2 acido palmitico no modifica significativamente la frecuen-
cia en la defecacion al compararla con una leche para lactan-
tes normal.

En la revision aparecen también otros resultados.
Conclusiones de los autores: no existen pruebas suficien-
tes de que los laxantes sean superiores al placebo para el tra-

tamiento del estrefiimiento infantil. No se puede recomendar
ninguno en particular por su mayor eficacia.

COMENTARIO CRD

Los objetivos y los criterios de inclusion fueron claros. La bus-
queda se realizé en bases de datos importantes, sin restriccion
en el idioma. Parece que no se intentaron localizar estudios no
publicados. El sesgo de publicacion no se valoré formalmente.
Se tomaron medidas para minimizar el sesgo y los errores del
revisor: Para ello la seleccion de estudios, la valoracion de la vali-
dez y la extraccion de datos se realizaron por mas de un revi-
sor de forma independiente. Sin embargo, el cuestionario usado
para evaluar la validez estaba disefiado para los ECA y es de
dudosa aplicacion a otros tipos de disefio de estudio. Las carac-
teristicas de los estudios incluidos se describen con suficiente
detalle y se tuvo en cuenta la calidad de los estudios al interpre-
tar los resultados. Parece que se usaron técnicas estadisticas
adecuadas para combinar los datos y evaluar la heterogeneidad.
Sin embargo, cuando se detect6 heterogeneidad no se investiga-
ron sus causas hi se propuso una explicacion. Esto redujo la cre-
dibilidad de los hallazgos de la revision sobre el polietilenglicol.
Para la mayoria de las combinaciones los autores tuvieron el
acierto de evitar la agregacion de los datos. En algunos casos en
que no se encontraron diferencias estadisticas entre dos inter-
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venciones, los autores interpretaron que ambas intervenciones
fueron igualmente eficaces, pero parece mas probable que los
andlisis no tuvieran suficiente potencia estadistica. Aunque la
revision presenta limitaciones en algunos aspectos, en particular
en la valoracion de la heterogeneidad estadistica, la prudencia de
las conclusiones de los autores parece justificada.

Implicaciones de la revision:
Implicaciones para la practica clinica:

Los autores afirman que a pesar de cierta evidencia sobre la
superioridad de los tratamientos con polietilenglicol, los re-
sultados fueron contradictorios y ninglin laxante fue clara-
mente superior a los otros.

El riesgo de efectos secundarios deberia tener un gran peso
en la eleccion del laxante.

Implicaciones para futuras investigaciones:

Los autores afirman que existe la necesidad de realizar ECA
grandes y bien disefados en atencion primaria para estudiar
el uso de laxantes (especialmente polietilenglicol y lactulosa)
para el estrefimiento funcional infantil; en dichos estudios se
deberia informar de forma sistematica acerca de los efectos
secundarios. Se precisan estudios de busqueda de dosis de la-
xantes.También es necesaria una definicion estandar de estre-
fimiento infantil que deberia validarse en atencion primaria.
Las guias de practica clinica deben dejar claro que las reco-
mendaciones actuales no se basan en pruebas.

Financiacion: los autores afirman que no hubo conflictos de
interés.
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Asignacion de descriptores: descriptores asignados por el
NLM

Descriptores: Adolescent; Child; Child, Preschool; Constipa-
tion /diet therapy /drug therapy; Controlled Clinical Trials as
Topic /standards; Evidence-Based Medicine; Humans; Infant; In-
fant, Newborn; Lactulose /therapeutic use; Laxatives /therapeu-
tic use; Polyethylene Glycols /therapeutic use; Quality Assuran-
ce, Health Care

Nuamero del registro de entrada: 12009103657.

Fecha de inclusion en la base de datos: 27 de enero de
2010.
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TIPO DE DOCUMENTO

Este informe es un resumen estructurado escrito por los re-
visores del CRD. El articulo original cumplié una serie de crite-
rios de calidad exigidos. Desde septiembre de 1996 se proce-
de al envio de los resiimenes a los autores del articulo original
para ser comentados. Si se aporta alguna informacion adicional,
esta se incorpora dentro del informe bajo el siguiente encabe-
zamiento: (A....).
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