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Eficacia de la cinitaprida para disminuir el dolor abdominal 
secundario a la limpieza colónica con polietilenglicol
Efficacy of cinitapride in reducing abdominal pain secondary to colon cleansing with 
polyethylene glycol

Adriana Castillo-Frausto*, Rogelio R. Sepulveda-Castro, Felix A. Ventura- Sauceda y 
Miguel Arámbula-Ruvalcaba
Hospital Regional Dr. Valentín Gómez Farias ISSSTE, Zapopan, Jal. México

ENDOSCOPIA

Resumen

La colonoscopia es el estándar de oro para la evaluación, diagnóstico y seguimiento de enfermedades del intestino grueso. 
Sin embargo, cuenta con indicaciones, contraindicaciones y complicaciones este procedimiento. Para su realización requiere 
de una preparación especial. Hasta el momento el polietilenglicol es la sustancia más utilizada para este fin. La preparación 
ideal debe vaciar completamente el colon de forma rápida, barata, segura y tolerable, sin modificar la histología de la mucosa. 
El polietilenglicol es bien tolerado por los pacientes, aunque se reporta que del 5-15% no completan el esquema debido al 
dolor, náusea y vómito que produce el producto. Los procinéticos son sustancias que estimulan y modulan la motricidad del 
tracto digestivo y uno de ellos es la cinitaprida, que ha demostrado ser un procinético con menos efectos adversos, que con-
tribuye a acelerar el vaciamiento, lo que podrá favorecer la adhesión al protocolo de preparación de limpieza colónica. El ma-
terial y métodos: Ensayo clínico controlado. Un universo de estudio pacientes adultos mayores de 18 años de edad, de 
ambos géneros, sometidos a colonoscopia electiva en el periodo de junio a septiembre del 2019. Resultados: Se evaluaron 
137 pacientes, excluyendo 9, quedando un total de 128 pacientes, distribuidos en 64 6 64 para cada grupo. La edad de todos 
los pacientes fue en promedio 58 años, en el grupo de cinitaprida fue de 58 años y en el grupo placebo fue de 63 años. Los 
casos que no presentaron dolor de manera global fueron 99 (77%), los que presentaron dolor o malestar fueron 23%. Al clas-
ificar el dolor de los pacientes que se les realizó limpieza colónica con polietilenglicol, se tuvo dolor leve en 31% global, que 
representó el 67% del grupo experimental y el 27% en grupo control; dolor moderado 31%, solo referido en grupo control 35% 
y finalmente, dolor severo en un global de 38%, que representó el mayor porcentaje, sin embargo, en el grupo experimental 
solo represento el 33% y el 38% en el grupo control. Al separar el síntoma de dolor en el grupo de hombres y mujeres encon-
tramos que en el grupo de hombres se presentó dolor en 34% (38 para leve, 31 para moderado y 31 para severo). El grupo 
experimental presentó dolor en 6% y el grupo control presentó dolor en 57%. con el análisis cuantitativo de t student, al com-
parar las discrepancias obtenidas entre los grupos de hombres y mujeres podemos observar una mayor discrepancia en el 
grupo de hombre. Discusión: El uso de la colonoscopia es un método ideal para valorar lesiones intraluminales del intestino 
grueso, sin embargo, la presencia de reacciones secundarias como son dolor y distensión abdominal genera incomodidad 
que debe atenderse con medicamentos que actúen a nivel de músculo liso y disminuya los síntomas, la cinitaprida ha sido 
utilizada obteniendo resultados positivos. Esta investigación se identificó que la edad promedio en el grupo de cinitaprida fue 
de 61 años y con placebo fue 59 años, la ingerir el fármaco de mayor control de dolor y con mínimos efectos secundarios a 
comparación del placebo. La cinitaprida ha sido evaluada en estudios controlados comparativos con placebo, teniendo mejo-
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res resultados en el control de la dispepsia funcional y en la realización de colonoscopia, que contrarresta los efectos del 
polietilenglicol que tiene efectos más rápidos que la lactulosa. La cinitaprida se ha comparado con placebo para la atención 
de pacientes que se les realiza colonoscopia, se ha demostrado que este fármaco facilita en vaciamiento gástrico y mejora la 
sintomatología clínica, con mejora en la dismotilidad y evita en enlentecimiento del vaciamiento gástrico, a comparación de otro 
tipo de procinéticos, se mejoran los síntomas globales, teniendo diferencia estadísticamente significativa, al comparar con lo 
obtenido en esta investigación se identificó que al comparar los grupos de estudio la mayor proporción de pacientes tuvieron 
dolor, pero en los pacientes que ingirieron placebo, se tuvo la presencia de náuseas, vómito y síncope. Conclusiones: Se 
concluye que la eficacia de la cinitaprida perite disminuir el dolor abdominal secundario a la limpieza colónica con polieti-
lenglicol a comparación del grupo placebo. La mayor proporción de pacientes tuvieron dolor abdominal por la limpieza coló-
nica con polietilenglicol que estuvieron con placebo a comparación de los pacientes que se les administró. En base a la es-
cala numérica del dolor, el malestar por distensión (dolor) secundario a limpieza colónica con polietilenglicol fue superior en 
pacientes que estuvieron con placebo la intensidad del dolor abdominal secundario a limpieza colónica con polietilenglicol 
fue superior en mujeres, pero no hubo diferencias significativas con los hombres.

Palabras clave: Polietilenglicol. Lesiones intraluminales. Cinitaprida. 

Marco teórico

Colonoscopia y generalidades

La colonoscopia representa la mejor herramienta 
disponible para la evaluación, diagnóstico y seguimien-
to de las enfermedades del intestino grueso. 
(J.L. Vázquez-Iglesias, 2008). Este estudio está consi-
derado actualmente como el estándar de oro de la 
investigación de las patologías de la mucosa del colon. 
A pesar de que existen otras técnicas que pueden 
proveer información al respecto, como la Tomografía 
Computarizada (TC), esta modalidad de diagnóstico se 
prefiere debido a que permite la toma de biopsias, re-
moción de lesiones y manejo del sangrado. (Lee TJW, 
2016) (American Society of Gastrointestinal Endoscopy, 
2015) (Rex DK P. J., 2006) (April MD1, 2013) (Rex DK 
S. P., 2015) (A Akere, 2017) (ASGE Standards of 
Practice Committee, Fisher DA, Maple JT, et al., 2011) 
(Ankie Reumkens, 2016) (Isuru Ranasinghe, 2016)

Indicaciones

Las indicaciones para realizar una colonoscopia son 
diversas y pueden ser con fines diagnósticos, terapéu-
ticos o de seguimiento, tal como se refiere en la 
Tabla 1. (J. B. , 2015), (Cáncer., 2018.), (Lee L, 2018.) 
(J.L. Vázquez-Iglesias, 2008)

Contraindicaciones

La colonoscopia presenta contraindicaciones que pue-
den clasificarse en dos tipos: absolutas y relativas. Estas 
se muestran en la Tabla 2. (J.L. Vázquez-Iglesias, 2008)

Complicaciones

El riesgo de complicaciones serias posterior a la 
colonoscopia es bajo. Los estudios han demostrado 
que las complicaciones graves ocurren en 2.8 pacien-
tes por cada 1000 procedimientos. Cerca del 855 de 
las complicaciones ocurren al realizar una polipecto-
mía. La tasa de mortalidad en colonoscopia es de 
0.007%. Las complicaciones relativas a la colonosco-
pia pueden ser de varios tipos. La Tabla 3 resume las 
complicaciones de este procedimiento. (J. C. , 2018), 
(Reumkens A, 2016), (Stock C, 2013), (Wernli KJ, 2016)

Existe otra clasificación que divide las complicacio-
nes en mayores o importantes y complicaciones me-
nores o leves (Tabla 4). Entre las complicaciones 
mayores se encuentran la perforación intestinal y la 
hemorragia; y entre las complicaciones menores se 
encuentran aquellas en las no existe repercusión clíni-
ca grave. (J.L. Vázquez-Iglesias, 2008) 

 Limpieza o preparación del colon

Existen diferentes métodos para la limpieza intestinal, 
el polietilenglicol (PEG) a pesar de ser el producto más 
utilizado en el mercado, tiene el inconveniente de ser 
una bebida con alto volumen (4 litros) lo que conduce 
a una aversión por el paciente. Existen otras sustancias 
de menor cantidad, como la solución de fosfato de so-
dio hiperosmético (NaP), pero esta sustancia no es 
recomendada en todos los pacientes y su nivel de lim-
pieza es inferior que el PEG, ya que altera el balance 
de electrolitos. Otra opción es combinar el ácido ascór-
bico + PEG para reducir el volumen a 2 litros. El pico-
sulfato sódico sistémico más citrato de magnesio 
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hiperosmótico (citrato de magnesio), se ha aprobado en 
Alemania a partir del 2008 tanto en la formulación de 
CitraFleet® y Picoprep®. (H. D. Janisch1, 2016)

A pesar de los intentos, por crear una sustancia que 
sea aceptada por los pacientes, no se ha observado 
diferencias significativas entre el picosulfato de sodio 
/ citrato de Mg y otras sustancias con respecto a la 
limpieza colónica, ni comparaciones con 2 litros de 
PEG + ácido ascórbico o más bisacodilo. Con respecto 
a la distensión y el dolor abdominal, existe una discreta 
tendencia a favor de 2 litros de PEG + ácido ascórbido 
o bisacodilo en comparación al picosulfato con 4 litros 
de PEG. Es por ello que el grado de tolerancia de los 

Tabla 1. Principales indicaciones de la colonoscopia (J. B. , 2015), (Cáncer., 2018.), (Lee L, 2018.) (J.L. Vázquez-
Iglesias, 2008)

Diagnósticas Terapéuticas Seguimiento

Cambios en el hábito defecatorio Hemostasia En casos de enfermedad inflamatoria 
intestinal

Sospecha de lesión orgánica del colon o 
íleon

Extirpación de pólipos Cribado y vigilancia de pólipos y cánceres

Diarrea crónica Resección endoscópica de lesiones 
mucosas y submucosas

En casos de cáncer colo-rectal

Hemorragia digestiva baja Destrucción de lesiones mucosas por 
métodos térmicos

Vigilancia después de polipectomía

Anemia ferropénica Dilatación de estenosis Vigilancia de color posterior a resección por 
cáncer

Enfermedad inflamatoria intestinal Tratamiento paliativo de estenosis con 
colocación de prótesis

Tamización de cáncer colo-rectal Extracción de cuerpos extraños

Síndrome de intestino Irritable Descompresión colónica en casos de 
megacolon no tóxico

Revisión previa a trasplante hepático Descompresión de vólvulo colónico

Tabla 2. Contraindicaciones de colonoscopia  (J., 2015), 
(Lee TJW, 2016), (Waye DJ, 2014)

Contraindicaciones absolutas
− Megacolon tóxico severo y 
− Colitis fulminante
− Sospecha o certeza de perforación del colon
− Rechazo del paciente
− Paciente no cooperador

Contraindicaciones relativas
− Diverticulitis aguda
− Inadecuada preparación del colon
− Infarto al miocardio reciente
− Anastomosis del colon reciente
− Embolismo pulmonar reciente
− Inestabilidad clínica por otras causas
− Coagulopatía severa

Tabla 3. Complicaciones de la colonoscopia (J. C. , 2018), 
(Reumkens A, 2016), (Stock C, 2013), (Wernli KJ, 2016)

−  Complicaciones relacionadas con la sedación: 
complicaciones cardiovasculares (las más frecuentes), 
aspiración, flebitis, necesidad de uso de agentes que 
reviertan opioides o benzodiazepinas.

−  Complicaciones relacionadas con la preparación: 
desbalances hidroelectrolíticos, náusea, vómito, dolor 
abdominal.

−  Sangrado: Asociado a polipectomía. Es raro en la 
colonoscopia diagnóstica

− Perforación intestinal
−  Síndrome pospolipectomía: peritonitis focal, fiebre, distensión 

abdominal y leucocitosis
− Infecciones

Tabla 4. Clasificación de complicaciones de la 
colonoscopia (J.L. Vázquez-Iglesias, 2008)

Mayores Menores

Perforación Dolor abdominal

Hemorragia Distensión abdominal

Alteraciones cardiopulmonares Reacción vagal

Reacciones medicamentosas Fisura anal

Infecciones

Ruptura de aneurisma abdominal
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métodos de limpieza colónica depende en gran medida 
de la aparición de síntomas desagradables y de la 
aversión que se presente a alguno de los procedimien-
tos, por lo que se ha encontrado que un factor deter-
minante son las grandes cantidades de la solución y 
su sabor. (H. D. Janisch1, 2016) (Gong1, 2016)

La preparación ideal para realizar una colonoscopia 
debe vaciar completamente el colon en forma rápida, 
barata, segura y tolerable; sin modificar la histología de 
la mucosa, ni afectar el balance hidro-electrolítico del 
paciente, con periodos relativamente corto para la in-
gestión y la evacuación y sin causar molestias o con las 
mínimas molestias posibles (calambres, dolor abdomi-
nal, náusea). Sin embargo, ninguna de las preparacio-
nes disponibles reúne todas estas características, sin 
embargo, se ha documentado que ele polietilenglicol es 
la preparación que menos afecta la morfología de la 
mucosa colónica (American Society of Gastrointestinal 
Endoscopy, 2015) (J. DeWayne Tooson, 1996)

Normalmente los esquemas de limpieza colónica in-
cluyen cambios dietéticos en combinación con el uso de 
algún laxante catártico, evitar alimentos sólidos el día 
previo y mantener un adecuado estado de hidratación. 
Se recomienda que el día previo al procedimiento el 
paciente consuma una dieta a base de líquidos claros, 
excepto los de color rojo y morado, ya que pueden apa-
rentar que son restos hemáticos en el interior del colon, 
así mismo se le permite el consumo de líquidos hasta 
2 horas antes de la colonoscopia (American Society of 
Gastrointestinal Endoscopy, 2015) (Committee, 2018)

Es importante para poder realizar una colonoscopia 
de calidad, que la preparación colónica sea adecuada, 
es por ello, que el paciente se ha estudiado la manera 
para encontrar métodos de preparación ideales, que 
permitan al paciente tolerar dichas preparaciones de 
una manera completa, sin embargo, se ha encontrado, 
que el polietilglicol es el más efectivo y seguro como 
régimen de limpieza colónica. (Bun Kim, 2017) Su único 
inconveniente, es el volumen de líquidos necesario para 
la preparación (4 litros), lo que reduce el cumplimiento 
del paciente a la limpieza colónica. (Bun Kim, 2017)

Por lo tanto, se han realizado diversos estudios para 
lograr identificar un producto de limpieza intestinal 
ideal, que sea eficaz, seguro y tolerable, entre los que 
se ha incluido el picosulfato de sodio y citrato de mag-
nesio, PeG con ácido ascórbico, así como dosis divi-
didas, con la finalidad de mejorar la calidad en la 
preparación intestinal y a su vez, mejora el índice de 
detección de adenomas. (Bun Kim, 2017)

La alternativa más común y disponible en México 
para limpieza colónica es el polietilenglicol o macrogol 

(NULYTELY®). Este es un laxante isoosmótico, confor-
mado por un polímero inerte de etileno oxidado no 
absorbible, balanceado con electrolitos. Se presenta-
ción es de 4 sobres, cada sobre con 110 gr de polvo 
para diluir en un litro de agua y se toma, el día previo 
al procedimiento, una cantidad de 250ml cada 10 a 
15 minutos hasta completar la dosis total de 4 litros. a 
este esquema de preparación se le conoce como pre-
paración clásica con polietilenglicol (American Society 
of Gastrointestinal Endoscopy, 2015)

El polietilenglicol o macrogol usualmente es bien 
tolerado por los pacientes, aunque se reporta que del 
5% al 15% que lo consumen no completan el esquema 
de limpieza; debido a que produce náusea, vómito y 
dolor abdominal. (American Society of Gastrointestinal 
Endoscopy, 2015) (Asofarma de México S.A de C.V.) 
Se han documentado efectos adversos poco comunes 
como broncoaspiración, síndrome de Mallory-Weiss, 
pancreatitis, colitis, arritmia cardiaca y malabsorción 
de medicamentos (American Society of Gastrointestinal 
Endoscopy, 2015)

Se han demostrado múltiples ventajas de utilizar este 
producto entre las que destacan: (American Society of 
Gastrointestinal Endoscopy, 2015)
– No altera los signos vitales ni los niveles de electro-

litos séricos
– No altera la histología de la mucosa colorrectal
– Es seguro en pacientes con cambios electrolíticos 

preexistentes o que no toleran el consumo de sodio 
(insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, hepatopa-
tías con ascitis)

Dolor abdominal durante la limpieza 
colónica

Como ya se mencionó anteriormente, las complica-
ciones son raras en la colonoscopia. La baja tasa de 
complicaciones y su utilidad en el diagnóstico y trata-
miento de patologías la hace una de las mejores téc-
nicas de diagnóstico del colon. A pesar de estas 
ventajas, con el paso del tiempo se ha observado que 
el porcentaje es variable (5-15%) de pacientes que 
manifiestan dolor abdominal durante la limpieza coló-
nica. (American Society of Gastrointestinal Endoscopy, 
2015) (Asofarma de México S.A de C.V.)(Miquel, 2016)

El dolor abdominal durante la preparación o limpieza 
colónica se ha relacionado con la distensión del colon. 
Algunos autores han intentado la descompresión del 
colon para disminuir la incidencia de dolor posterior al 
procedimiento, pero los resultados han sido dispares. 
Se ha demostrado que el vaciamiento junto con la 
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descompresión del colon previo a la preparación y/o 
limpieza colónica puede mejorar los síntomas de dis-
tensión, lo que haría posible una mejor aceptación de 
los pacientes para su preparación y con ello, mejoraría 
la calidad antes, durante y posterior al estudio colonos-
cópico. (Park SW, 2016) (M., 2014.)

Una mala limpieza colónica evita una exploración 
adecuada del colon, ya que reduce la capacidad para 
detectar alteraciones pequeñas y alarga el tiempo del 
procedimiento. Se considera una preparación buena o 
muy buena en la que se tiene la impresión de haber 
podido observar con precisión la presencia de pólipos 
≤ 5 mm. (V. Lorenzo-Zúñiga, 2012)

Para aumentar la tolerancia a la preparación intesti-
nal, se han utilizado diferentes estrategias como la 
dosis dividida y otras preparaciones, así como la adi-
ción de procinéticos durante la preparación; mismos 
que han aumentado la tolerancia de los pacientes a 
completar la limpieza colónica. (Bun Kim, 2017)

Manejo del dolor y la distensión 
abdominal antes de una colonoscopia

La literatura médica disponible que hable sobre el 
manejo del dolor abdominal durante la limpieza coló-
nica es escasa y pocos estudios han evaluado la pre-
sencia de dolor durante la preparación. (Miquel, 2016)

A pesar de que la colonoscopia es el estudio estándar 
de oro para visualizar, diagnosticar y tratar los padeci-
mientos de la mucosa colónica, existe el gran problema 
de la tolerancia a la preparación, debido a que la admi-
nistración de sustancias de limpieza causa en gran me-
dida (9-15%) náuseas, vómitos y dolor abdominal. 
(Miquel, 2016) (Allen P, 2015.) (Wernli KJ, 2016)

Escalas de limpieza del colon

El éxito de la colonoscopia depende de varios facto-
res, y uno de los más relevantes es la limpieza intes-
tinal, ya que una buena limpieza permitirá una adecuada 
visualización de la mucosa, lo que permitirá realizar 
una colonoscopia de calidad.

En un metaanálisis de 16 estudios incluidos (con 
6200 pacientes de 10 países diferentes) se ha demos-
trado que la preparación con picosulfato de sodio es 
similar a la preparación de polietilglicol en la eficacia 
de la limpieza intestinal, es mejor tolerada y con menor 
eventos adversos y similar en la tasa de detección de 
pólipos y adenomas. (Silva de Paula, 2018)

Escala de limpieza de colon de Ottawa

La escala de Ottawa fue descrita y validad por Alaa 
Rostom en el año de 2004 (Jolicoeur, 2004). Es un 
sistema de puntuación de 0 a 14 puntos que evalúa la 
limpieza colónica por segmento (colon derecho, trans-
verso e izquierdo) así como la cantidad de líquido en 
su totalidad (figura 1) (V. Lorenzo-Zúñiga, 2012) 
(Jolicoeur, 2004). 

Escala de limpieza de colon de Boston

Esta escala es la más utilizada en los estudios clíni-
cos sobre el tema; fue desarrollada (en el año 2010) 
por la sección de gastroenterología del Boston Medical 
Center (BMC) para ofrecer un instrumento estandariza-
do y muy necesario para calificar la calidad de la pre-
paración del colon durante un estudio de colonoscopia. 
(figura 2) (V. Lorenzo-Zúñiga, 2012) (Jacobson, 2010)

Figura 1. Escala de limpieza de colon de Ottawa (ELCO). CI = colon izquierdo, CT = colon transverso, CD = colon derecho 
(V. Lorenzo-Zúñiga, 2012).
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Dolor

La principal causa por la que una persona acude a 
buscar atención médica es el dolor; sin embargo, la 
percepción y expresión del mismo es muy subjetiva, 
ya que muestra diversas magnitudes entre cada indi-
viduo (O Karcioglu, 2018)

A nivel mundial, se acepta el concepto de dolor como 
lo establecido por la Asociación Internacional para el 
Estudio del Dolor (IASP, por sus siglas en el idioma 
inglés), que lo define como “sensación de malestar y 
mala experiencia emocional asociada a un daño o po-
tencial daño de un órgano o tejido” (O Karcioglu, 2018) 
(H. Merskey and N. Bogduk, IASP Press, 1994)

Debido a que la manifestación de dolor es muy sub-
jetiva y variante de una persona a otra, es verdadera-
mente un reto manejar de manera objetiva este 
síntoma. Algunas guías proponen al dolor como parte 
de los signos vitales y se han establecido escalas para 
medir la severidad del dolor, al determinar si este ha 
sido erradicado o manejado adecuadamente (O 
Karcioglu, 2018) 

La percepción de dolor debe ser documentada en 
cada caso durante la evaluación inicial y analizar si el 
esquema de tratamiento ha sido efectivo con el objeti-
vo de disminuir en un 50% la percepción de dolor; esto 
ha motivado a que se desarrollen diversas escalas 
para su medición de manera objetiva (O Karcioglu, 
2018) (Miner JR, 2018)

Ante la falta de una medición objetiva del dolor, los 
médicos dependemos de lo que el paciente refiera con 
relación a este síntoma; tales como localización, 

severidad y duración del mismo, por lo que se han 
establecido diversas escalas para su medición, pun-
tuación y análisis.

Las escalas para medir el dolor han ganado acepta-
ción evaluar la percepción del paciente, así como la 
respuesta al tratamiento establecido (Miner JR, 2018). 
Estas escalas expresan o estiman el dolor del paciente, 
en dos diferentes formas: 1.-Unidimensional, que evalúa 
únicamente la intensidad del dolor; 2.-Multidimensional, 
evalúa la intensidad, así como la percepción del dolor 
(evaluación comprensiva) (O Karcioglu, 2018) 

Las escalas más utilizadas, aceptadas y validadas 
para medir la intensidad del dolor son: (O Karcioglu, 
2018)
– Escala Numérica (NRS, Numeric Rating Scale)
– Escala Visual Análoga (VAS, Visual Analog Scale)

– Escala Verbal /Descriptiva (VRS/VDS, Verbal Rating 
/ Descriptor Scale)
La escala visual análoga (VAS) es la herramienta más 

utilizada para estimar la severidad, así como el alivio del 
dolor (O Karcioglu, 2018) El evaluador le pide al paciente 
que elija un punto en una línea recta de 100mm en cuyo 
extremo izquierdo se establece como no dolor, y el ex-
tremo derecho se establece como el dolor insoportable, 
de esta manera gradúa el dolor de las últimas 24 h. 
(Figura 3). El no mostrar datos numéricos la vuelve im-
práctica en la vida diaria; sin embargo, es muy fácil de 
aplicar tanto en niños como adultos.

La escala numérica (NRS) es una tabla que muestra 
una evaluación numérica del 0 al 10 donde 0 equivale 
a ningún malestar y 10 al dolor insoportable y estime 
así la intensidad del dolor (Figura 4) (O Karcioglu, 2018) 

Figura 2. Escala de limpieza de colon de Boston (ELCB). CI = colon izquierdo, CT = colon transverso, CD = colon derecho. 
(V. Lorenzo-Zúñiga, 2012).
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La NRS es muy fácil de aplicar e intuitiva en su in-
terpretación, no muestra ninguna limitante para su apli-
cación ya que puede aplicarse en niños y adultos que 
entiendan los números; ya sea por vía telefónica, ver-
bal y escrita. Esta escala es la más utilizada para medir 
la intensidad de dolor en pacientes con cáncer 
(O Karcioglu, 2018). La puntuación numérica obtenida 
se interpreta como no dolor, dolor, leve, dolor modera-
do y dolor severo (Tabla 5)

Tanto la escala visual análoga como la escala numé-
rica evalúan solo la intensidad del dolor y no son aptas 
para evaluar la complejidad, naturaleza y fluctuación 
mismo (O Karcioglu, 2018)

La escala verbal consiste en describir la intensidad 
como sin dolor, dolor leve, moderado o dolor severo. 
Se les pide a los pacientes que elijan la palabra que 
concuerde más con la intensidad del dolor que expe-
rimentan. (O Karcioglu, 2018)

Las personas que no son capaces de establecer 
ninguna de las escalas anteriores, se les proporciona 
una serie de imágenes con caras que reflejan la inten-
sidad de dolor que se experimenta y ayudar así a que 
se mida el dolor como la escala de puntuación de dolor 
con caras de Wong-Baker (Figura 5) (O Karcioglu, 
2018) (Garra G1, 2013) 

Allen et al realizaron un estudio para evaluar la pre-
valencia, severidad, localización y duración del dolor 
durante la limpieza colónica y explorar asociaciones 
con variables demográficas y hallazgos diagnósticos. 

Se trató de un estudio de seguimiento que incluyó a 
277 pacientes sometidos a colonoscopia. Para la eva-
luación del dolor se utilizó la escala visual analógica 
(0=no dolor, 10= el peor dolor posible). Los resultados 
mostraron que entre los 277 participantes, 124 regis-
traron dolor durante el seguimiento (45%). 21 de los 
participantes (8%) experimentaron dolor en cada uno 
de los 3 días. El área de dolor más común fue el hipo-
gastrio y la región ilíaca. La media de intensidad del 
dolor fue de 2.8 el primer día, 2.2 el segundo día y de 
2.7 el tercer día. Eso demostró que la intensidad del 
dolor fue baja y fue tratado con éxito con el uso de 
paracetamol u otros AINES autoadministrados por los 
pacientes. (Allen P, 2015.)

La OMS define a las personas de edad avanzada como 
aquellas personas que se encuentran entre 60 y 74 años; 
como viejos o ancianos a los de 75 a 90 años y a los 
mayores de 90 años se les denomina grandes viejos o 
grandes longevos. (Organización Mundial de la Salud)

Una revisión sistemática publicada en 2016 por 
Stefano Pieretti y sus colaboradores, concluyen que 
las mujeres perciben mayor dolor que los hombres; 
esto es debido a diferencias genéticas, anatómicas, 
psicológicas, neuronales y hormonales, así como fac-
tores sociales que modulan el dolor en diferentes for-
mas para ambos sexos. (S Pieretti, 2016) (C. Ramíre z 
- Msestre, 2001) 

Existen estudios que señalan que las personas de 
edad avanzada tienen un umbral del dolor superior al 
de las personas jóvenes (C. Ramíre z - Msestre, 2001) 
(Gagliese L, 1997) aunque también existe literatura que 
muestra resultados totalmente diferentes, es decir; a 
medida que aumenta la edad de las personas su um-
bral ante el dolor es menor (C. Ramíre z - Msestre, 
2001) (Herr, 2016)

Procinéticos

Los procinéticos son un grupo heterogéneo de fár-
macos que estimulan la contracción del músculo liso y 

Figura 3. Escala Visual Análoga VAS (O Karcioglu, 2018).

Figura 4. Escala Numérica NRS (O Karcioglu, 2018).

Tabla 5. Intensidad del dolor por NRS (O Karcioglu, 2018)

Puntuación NRS Intensidad de dolor

0 No dolor

1-3 Leve

4-6 Moderado

7-10 Severo
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mejoran el vaciamiento gástrico. Se ha comprobado 
que un alto porcentaje de pacientes con dispepsia fun-
cional (DF) presentan un retraso en el vaciado gástrico 
y, por tanto, el tratamiento con procinéticos constituye 
una opción terapéutica fundamental en este grupo de 
pacientes. El mecanismo de acción de los fármacos 
más utilizados del grupo se debe a un efecto sobre el 
sistema dopaminérgico (cisaprida, metoclopramida, 
domperidona, itoprida, levosulpirida) o serotoninérgico 
(cinitaprida, mosaprida, levosulpirida, metoclopramida, 
tegaserod). (JC., 2014)

Es un agente procinético que estimula y modula la 
motricidad del tracto digestivo superior (esófago, estó-
mago, duodeno), facilitando el vaciamiento gástrico y el 
tránsito alimentario. La cisaprida realiza su efecto proci-
nético porque es un agonista selectivo de los receptores 
serotoninérgicos 5-HT4 presentes en el plexo mientérico, 
es decir los nervios intrínsecos del tubo digestivo. 
Participa en el aumento de la liberación de acetilcolina, 
por lo que ejerce una acción moduladora de la motilidad 
digestiva y una acción aceleradora de la evacuación 
gástrica. Cisaprida posee propiedades bloqueante de los 
receptores dopaminérgicos D2 lo que también estimula 
la actividad motora colónica. (Liu Q, 2013.) (Centro para 
el Control Estatal de Medicamentos, 2014)

Se absorbe rápidamente luego de su administración 
oral. El tiempo necesario para alcanzar la concentra-
ción plasmática máxima (Tmáx) es de aprox. 0,8 horas. 
Se une a las proteínas plasmáticas en un 99%. Su 
concentración estable se alcanza a las 48 horas de 
iniciado el tratamiento. Se elimina por orina y heces en 
forma de metabolitos resultantes de la oxidación e hi-
droxilación del anillo bencénico. (Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, 2014)

Cinitaprida

La cinitaprida, constituye un procinético modulador 
del receptor de serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT), 

el cual tiene una sitio importante en la función motora 
y secretora del intestino. (Talley, 2001) La 5-HT desen-
cadena el reflejo peristáltico, estimulando neuronas 
sensoriales intrínsecas en el plexo mientérico, y asi-
mismo neuronas sensoriales vagales y espinales ex-
trínsecas. La estimulación por 5-HT del fondo gástrico 
da por resultado liberación de óvido nítrico y reduce el 
tono de la musculatura lisa. La estimulación neuronas 
motoras excitadoras con 5-HT mejora la liberación de 
Ach en la unión neuromuscular y facilita el señalamien-
to interneuronal. (Talley, 2001)

La cinitaprida es una ortopramida, con efecto proci-
nético a través del bloqueo de los receptores presináp-
ticos para la serotonina, aumentando la liberación de 
la misma y con actividad antidopaminérgica discreta, 
que contribuye a acelerar el tiempo de evacuación 
gástrica (vaciamiento), y mejora el tránsito gastrointes-
tinal. (Brunton, 2006) (Talley, 2001)

Farmacocinética

La absorción de la cinitaprida luego de la adminis-
tración por vía oral es rápida y alcanza la concentra-
ción plasmática máxima a las 2horas. Se metaboliza a 
nivel hepático (90%) y renal (<7%) a través del CPY3A4 
y en menor medida del CYP2C8. (Brunton, 2006)

La vida media de eliminación es de 3-5 horas durante 
las primeras 8 horas, con una vida media residual supe-
rior a las 15 horas. No se ha observado acumulación tras 
la administración repetida de cinitaprida. (Brunton, 2006)

Se recomienda para lograr los efectos deseados, 
administrar el medicamento cada 8 horas 15 minutos 
antes de los alimentos. (Brunton, 2006) (Talley, 2001)

Contraindicaciones

Pacientes en quienes la estimulación de la motilidad 
gástrica pueda resultar perjudicial (hemorragias, obs-
trucción o perforación).

Figura 5. Escala de Puntuación de Dolor con Caras de Wong-Baker (O Karcioglu, 2018) (Garra G1, 2013).
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Pacientes con antecedentes de disquinesia tardía 
por neurolépticos.

Primer trimestre del embarazo y lactancia. (Brunton, 
2006)

Efectos adversos

En estudios in vitro a concentraciones muy superio-
res sugieren que la cinitaprida puede prolongar la re-
polarización cardiaca, al igual que la cisaprida, sin 
embargo, tanto en animales como en seres humanos, 
han demostrado la ausencia de efectos sobre el elec-
trocardiograma (intervalo QT). (Brunton, 2006) (Talley, 
2001)

Potencia los efectos de las fenotiazinas y antidopa-
minérgicos sobre el sistema nervioso central. Puede 
disminuir el efecto de la digoxina por la reducción de 
su absorción. (Brunton, 2006) (Talley, 2001)

No se ha demostrado que la cinitaprida cause som-
nolencia o alteraciones en las pruebas psicométricas, 
pero pueden los pacientes notar ligera sedación o 
somnolencia. Son raras las reacciones extrapiramida-
les, así como reacción anafiláctica. (Brunton, 2006)

Antecedentes

De acuerdo a los estudios realizados por Miquel y 
colaboradores, encontraron que los pacientes con 
historia de estreñimiento tuvieron una proporción sig-
nificativamente menor de limpieza comparados con 
aquellos pacientes con tránsito intestinal normal o 
diarrea (55% y 78% respectivamente; p=0.016) y se 
encontró que el 88% de los pacientes, presentaron 
efectos adversos, en los que destacan la náusea y 
el dolor abdominal, por lo que la tasa de adherencia 
al esquema fue inferior en estos pacientes (29%). 
(Miquel, 2016) Otra causa de la pobre adhesión al 
protocolo de limpieza, es porque los pacientes con-
sideraron que habían alcanzado el objetivo al presen-
tar deposiciones líquidas, antes de tomar el volumen 
completo, deteniendo la ingesta de la solución 
(Miquel, 2016)

El éxito de la limpieza intestinal está determinado no 
solo por el tipo de preparación, sino también por la 
adhesión a las indicaciones de la misma y el tipo de 
tránsito intestinal, es por lo mismo, que si el paciente 
presenta distensión abdominal, dolor, y/o incomodidad 
durante la misma, la preparación será inadecuada y 
por consiguiente el estudio será de pobre calidad, lo 
que conllevará a más complicaciones y en su caso a 
repetir el estudio. (Miquel, 2016)

El uso de agentes procinéticos con las soluciones de 
preparación colónica ha sido reportado desde 1978 por 
Rhodes. Al principio, el primer agente utilizado fue la 
metoclopramida, con un buen efecto en la reducción 
de la distensión y el dolor abdominal. Sin embargo, el 
uso de la metoclopramida conlleva a efectos secunda-
rios a nivel del sistema nervioso central, por lo que su 
uso fue abandonado. Otra alternativa, fue el uso de 
domperidona, cuyos efectos a nivel nervioso central 
son nulos, pero pueden causar hiperprolactinemia. (D 
Lazarczyk, 1998)

La cisaprida es un agente procinético con mínimos 
o nulos efectos a nivel nervioso central y está aproba-
do por la FDA para el tratamiento del reflujo paroxístico 
nocturno y el dolor tipo ardoroso cardiaco, y es utiliza-
do como coadyuvante durante la limpieza colónica con 
PEG, ya que mejora la peristalsis esofágica, incremen-
ta el tono del esfínter esofágico inferior y el vaciamiento 
gástrico. (D Lazarczyk, 1998)

En un estudio realizado con cisaprida, se reportó 
menos vómito (2% comparado contra 10%, p = 0.11), 
menos mareo (6% comparado contra 10%, p = 0.48). 
La calidad de la preparación endoscópica fue mayor 
(solo 3 pacientes se reportaron “pobres”). Sin embargo, 
los hallazgos diagnósticos fueron similares en ambos 
grupos, aunque hubo menos pacientes en el grupo con 
cisaprida, por lo que no fue posible observar hallazgos 
significativos (10% frente a 20%, p = 0.13). (D 
Lazarczyk, 1998)

En el segundo estudio, Brady y colaboradores estu-
diaron los efectos de 10 mg y 20 mg de metocloprami-
da en combinación con solución de electrolito PEG 
versus la solución sola. Ninguna cantidad de metoclo-
pramida mejoró las clasificaciones de limpieza de co-
lon o tolerancia del paciente. (J. DeWayne Tooson, 1996)

En un estudio, Rhodes y asociados asignaron al azar 
a 40 pacientes y les administraron 10 mg de metoclo-
pramida vs placebo 30 minutos antes de recibir una 
solución de electrólito isotónica por el método de so-
brecarga de electrolitos orales. Los pacientes que 
 tomaron metoclopramida experimentaron significativa-
mente menos náuseas e hinchazón, pero la diferencia 
en el colon 45 pacientes en dos grupos que recibieron 
10 mg de bisacodilo oral o placebo después de beber 
4 l de solución de electrolito PEG no presentaron nin-
guna modificación en la limpieza colónica, ni en la 
cantidad de líquido colónico residual. (J.  DeWayne 
Tooson, 1996)

La Cisaprida, que fue introducida en 1993, ha sido 
evaluada como coadyuvante en la preparación de la 
colonoscopia. Se ha demostrado que la cisaprida 
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acorta la duración de la preparación del colon y dismi-
nuye el volumen de líquido residual eliminado por suc-
ción durante la colonoscopia en ancianos. Un estudio 
para evaluar el uso de cisaprida en combinación con 
la solución de electrolito PEG en el Centro Médico de 
la Universidad de Kentucky, con resultados poco con-
cluyentes, que requieren una muestra de pacientes 
mayor. (J. DeWayne Tooson, 1996)

Por lo anterior, se ha demostrado que el uso de fár-
macos procinéticos como coadyuvantes en la limpieza 
colónica con polietilenglicol, puede ser de gran ayuda, 
por sus efectos en el vaciamiento gástrico, entendien-
do que, el dolor que presentan los pacientes durante 
la misma, es principalmente por la distensión gástrica 
al ingerir grandes volúmenes de la preparación.

No hay evidencia suficiente que evalúe a la cinitapri-
da con estos fines, sin embargo, está bien documen-
tado sus efectos que pueden resultar en beneficio de 
estos pacientes de manera segura, la cinitaprida es un 
excelente procinético y con menos efectos adversos 
que los que presentan tanto la cisaprida como la me-
toclopramida (prolongamiento del intervalo QT, efectos 
extrapiramidales, etc.) (Talley, 2001) (Brunton, 2006)

Planteamiento del problema

El procedimiento endoscópico standard para evaluar 
y tratar la mayoría de los padecimientos colorrectales, 
así como la tamización o cribado en cáncer colorrectal 
es la colonoscopia. El gran problema actual, es que si 
este procedimiento no se realiza con una adecuada 
limpieza colónica, dicho procedimiento disminuye su 
efectividad y no permite evaluar con claridad la mucosa 
colónica. 

En la actualidad, no se ha encontrado una prepara-
ción “ideal”, sin embargo, la preparación con polieti-
lenglicol ha demostrado lograr mejores resultados, su 
único inconveniente es el gran volumen que se debe 
administrar para lograr dicho estándar en la prepara-
ción, lo cual causa dolor abdominal entre el 5-15% de 
los pacientes. Esta mala y desagradable experiencia 
contribuye a que los pacientes no tengan deseos para 
realizar la preparación completa y la limpieza sea 
subóptima.

Los pacientes que deben ser sometidos a estudios 
de tamización o cribado que ya han experimentado la 
limpieza colónica y que presentan malestar abdominal, 
no se apegan a completar los 4 litros de la preparación, 
lo que disminuye su efectividad y por consiguiente 
disminuyen el hecho de conseguir un estudio dentro 
de los criterios de calidad.

El realizar un estudio de calidad, ayudará a detectar 
lesiones, evaluar la mucosa intestinal, diagnosticar y tra-
tar a tiempo patologías colorrectales, dentro de la institu-
ción esto será en beneficio económico, ya que el hecho 
de tener un estudio de calidad evitará someter a los pa-
cientes a 2 o más estudios por falta de una adecuada 
preparación, se detectarán a tiempo lesiones colorrecta-
les que, tratadas a tiempo, generan menos impacto eco-
nómico, que patologías en estadios tardíos.

Con la finalidad de disminuir este desagradable ma-
lestar, se considera justificable realizar el presente 
estudio.

Justificación

Magnitud e impacto: Se estima que los riesgos de 
complicaciones serias posteriores a complicaciones de 
colonoscopia son bajas, ocurren en 2.8 pacientes por 
cada 1000. Lo que lo hace un procedimiento seguro y 
confiable. En cuanto al manejo del dolor los estudios 
son escasos, pero muestran una prevalencia del 5% al 
15%. En el periodo durante la limpieza colónica los pa-
cientes experimentan dolor o distensión abdominal, lo 
que conduce a no completar la preparación colónica. 

Factibilidad: Será factible llevar a cabo el presente 
proyecto porque contamos con el recurso humano ca-
pacitado para realizar los estudios, existe material mé-
dico y endoscópico dentro de la unidad, el cual es 
suficiente para realizar dicho protocolo.

Vulnerabilidad: El presente estudio es fácil de realizar 
porque basta con aplicar un cuestionario de EVA, y dis-
tensión abdominal obtener información clínica, y poste-
riormente analizar dicha información para responder a la 
pregunta de investigación y los objetivos del proyecto.

Trascendencia: La realización del presente estudio 
permitirá determinar la efectividad de cinitaprida para 
disminuir el dolor y distensión abdominal en pacientes 
sometidos a colonoscopia, durante la preparación de 
limpieza colónica en pacientes atendidos en el Hospital 
Regional Valentín Gómez Farías. En caso de ser útil 
para disminuir las molestias de los pacientes durante 
la preparación, se podrá eventualmente utilizar la cisa-
prida de forma rutinaria precolonoscopia para prevenir 
dolor y disconfort en los pacientes sometidos a este 
procedimiento.

Pregunta de investigación

¿Cuál es la eficacia de la cinitaprida para disminuir 
el dolor abdominal secundario a la limpieza colónica 
con polietilenglicol?



14

Endoscopia. 2020;32(Supl 2)A. Castillo Fraustro, et al.: Eficacia de la cinitaprida para disminuir el dolor abdominal

Hipótesis

Ha

La cinitaprida disminuye el dolor abdominal secun-
dario a la limpieza colónica con polietilenglicol.

Ho

La cinitaprida no modifica el dolor abdominal secun-
dario a la limpieza colónica con polietilenglicol.

Objetivos

General

Determinar la eficacia de la cinitaprida para disminuir 
el dolor abdominal secundario a la limpieza colónica 
con polietilenglicol.

Secundarios 

1. Determinar el porcentaje de pacientes que presentan do-
lor abdominal por limpieza colónica con polietilenglicol.

2. Evaluar con la escala numérica del dolor, el malestar 
por distensión (dolor) secundario a limpieza colónica 
con polietilenglicol.

3. Evaluar el dolor abdominal secundario a limpieza 
colónica con polietilenglicol en hombres y mujeres

4. Analizar las discrepancias entre el grupo de hombres 
y mujeres

Material y métodos

Diseño de la investigación

Ensayo clínico, controlado

Universo de estudio

Pacientes adultos, mayores de 18 años, ambos gé-
neros, que sean sometidos a colonoscopia electiva.

Sede del estudio

Hospital Regional Valentín Gómez Farías.
Hospital De Alta Especialidad ISSSTE Morelia.

Periodo del estudio

Junio a septiembre de 2019.

Criterios de selección

Criterios de inclusión 

– Pacientes mayores de 18-80 años. 
– De ambos géneros.
– Que estén programados para colonoscopia electiva. 
– Que se preparen el colon con polietilenglicol (4 litros) 

para estudio de colonoscopia.
– Y acepten su participación mediante firma de carta 

de consentimiento informado.

Criterios de no inclusión

– Pacientes alérgicos a cinitaprida.
– Pacientes embarazadas o lactando.

Criterios de eliminación

– Pacientes que presenten algún efecto secundario al 
medicamento.

– Pacientes que presenten complicaciones durante la 
limpieza colónica. 

Tamaño de la muestra

– La proporción de los pacientes con la característica 
en estudio (malestar abdominal por distensión pos-
terior a una colonoscopia) es de 5 a 15%, por lo que 
consideramos un 10% (American Society of Gas-
trointestinal Endoscopy, 2015)

– Consideramos este 10% para el cálculo del tamaño 
de muestra como valor de p = 10%; de tal forma que 
el valor de q = 90%

– Determinamos que la mínima diferencia que desea-
mos encontrar es del 15% (precisión)

– Fijamos el error α en 5%, con una confianza del 95%, 
cuyo valor de acuerdo con la tabla de normalidad 
equivale 1.96 (Martínez-González, 2006) 

– Fijamos el error β en un 20% con una potencia de 
80%, cuyo valor de acuerdo con la tabla de norma-
lidad equivale a 0.84 (Martínez-González, 2006)

– Utilizamos la ecuación para calcular el tamaño mues-
tral en una comparación de dos proporciones de 
población infinita (Martínez-González, 2006)

– Desarrollamos la ecuación con los valores 
establecidos
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Por lo tanto, se requiere de un total de 126 pacientes, 
63 en cada grupo, para esperar en dicha muestra un 
95% de nivel de confianza confianza(α), potencia de 
80% (β), y precisión de 0.15 (error máximo permitido)

Definiciones

Cinitaprida

Procinético de 1 mg administrado en comprimidos.

Malestar abdominal por distensión 
durante la preparación colónica

Sensación de incomodidad o dolor causada por la 
administración de 4 litros de polietilenglicol 30 minutos 
después del primer litro. (A Young Seo, 2013) (Paola 
Iovino, 2014). 

Definición operacional de variables

Variable independiente
– Administración de cinitaprida 1 mg 30 minutos pre-

vios a la limpieza colónica.
Variable dependiente
– Malestar abdominal durante la preparación colónica.
Variables intervinientes
– Sexo

Definición y operacionalización de las 
variables de estudio

Descripción del estudio

Se invitó a participar a los pacientes que estén progra-
mados para colonoscopia a participar en el presente es-
tudio, y que cumplan con los criterios de inclusión durante 

el periodo de estudio. Si aceptan participar se les pedirá 
firmar carta de consentimiento informado. (Anexo 1). Así 
mismo se explicó ampliamente en que consiste la inves-
tigación, intensión y alcances de la misma.

Una vez aclaradas todas las dudas y que sea firmada 
la hoja de consentimiento informado (Anexo 1); se pro-
cedió a realizar receta con el programa Sicor (programa 
institucional para expedir medicamento), para que tome 
el medicamento durante la preparación colónica como 
se describió más adelante, sino es el caso, se le dio el 
placebo de manera inmediata, para que de la misma 
forma se administre durante la preparación.

La aleatorización de los pacientes se realizó median-
te el uso de un programa en línea destinado para ello 
(http://www.randomization.com). Los grupos fueron 
conformados de la siguiente manera:
– GRUPO A: Pacientes programados a colonoscopia 

electiva a quienes le administró cinitaprida 1 mg 30 
minutos previos al inicio de la limpieza colónica con 
polietilenglicol.

– GRUPO B: Pacientes programados a colonoscopia 
electiva a quienes se les administró el placebo 30 
minutos previos al inicio de la limpieza colónica con 
polietilenglicol.
Al acudir al estudio de la colonoscopia en la fecha 

programada, un médico del departamento de 
Endoscopia, quien desconoce a qué grupo pertenece 
el paciente, evalúa el malestar abdominal durante la 
limpieza colónica y aplica la escala numérica de dolor, 
para registrar los hallazgos en la hoja de recolección 
de datos. Una vez capturada la información, el paciente 
continúa con su protocolo precolonoscopia. 

La información obtenida fue analizada por un experto 
en estadística quien desconoce a que grupo pertenece 
cada individuo y para ello se utilizó el programa Excel® 
2016 de Office® versión para estudiantes.

Una vez analizada la información, se abre el estudio 
para conocer los resultados.

Media hora previa a la limpieza colónica se dio a los 
pacientes 1 mg de cinitaprida vía oral, con 250 ml de 
agua y posteriormente comenzó la preparación con po-
lietilenglicol (4 litros) y el paciente espero su turno al día 
siguiente para la realización del procedimiento (colonos-
copia), en el caso del grupo A. Si se trata de paciente 
del grupo B, se dio un comprimido de almidón de la 
misma manera que la cinitaprida, como placebo.

Resultados 

En la realización del estudio denominado “Eficacia 
de la cinitaprida para disminuir el dolor abdominal 
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secundario a la limpieza colónica con polietilenglicol” 
se realizó la identificación de 137 pacientes, de los 
cuales solo 128 pacientes cumplieron estrictamente 
con los criterios de selección (Fig. 6).

La edad de todos los pacientes fue en promedio 58 
años, en el grupo de cinitaprida fue de 58 años y el 
placebo fue de 63 años.

Del total de pacientes incluidos para el análisis, 70% 
(n =90) correspondieron al sexo femenino y 30% 
(n = 38) para el sexo masculino (Grafica 1).

El grupo A (experimental) quedó conformado por 
73% (n = 47) mujeres y 27% (n=17) mujeres; el grupo 
B (control) se conformó por 67% (n = 43) mujeres y 
33% (n=21) hombres. (Tabla 8)

Al analizar de manera global los casos de dolor y no 
dolor, así como por hombres y mujeres se obtuvieron 
los siguientes resultados (Tabla 9, A, B, C)

Los casos que no presentaron dolor de forma global 
fueron 99 (77%), los que presentaron dolor o malestar 
fueron 23 %. Al clasificar el dolor de los pacientes que 
se les realizó limpieza colónica con polietilenglicol, se 
tuvo dolor leve en el 31% (9) global, que representó el 
67% en el grupo experimental y el 27% en el grupo 

control; dolor moderado 31 % (9), solo referido en el 
grupo control en un 35% de los pacientes y finalmente, 
dolor severo en un global de 38%, que representó el 
mayor porcentaje, sin embargo, en el grupo experimen-
tal solo representó el 33% (1) y el 38% (10) en el grupo 
control. (Gráfica 3)

En la comparación de los grupos de estudio el gé-
nero femenino fue el más sometido a colonoscopia, en 
un 70% (90) a comparación del género masculino que 
fue un 30% (38). 

Al separar el síntoma de dolor en el grupo de hom-
bres y mujeres encontramos lo siguiente. El grupo de 
hombres presentó dolor en 34%, (dolor leve 38%, 
moderado 31% y dolor severo 31%). El grupo experi-
mental presentó dolor en el 6% (dolor leve 1 paciente) 
y el grupo control presentó dolor en 57 % distribuido 
de manera uniforme en los 3 grupos de dolor (33% 
cada uno).

El grupo de mujeres que presentó dolor fue del 18% 
distribuido en los grados de dolor de la siguiente forma: 
dolor leve 25%, moderado 31% y dolor severo 44%. 
Para el grupo experimental el dolor global fue del 4%, 
presentando 1 paciente dolor leve y otro paciente dolor 

Figura 6. 

Grafica 1. Comparacion por genero.

Tabla 6. Valores utilizados para la distribución normal 
para  y para  (Martínez-González, 2006) 

α β

0.1 1.65 0.2 0.84

0.05 1.96 0.1 1.28

0.01 2.58 0.05 1.65
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severo. El grupo control presentó dolor en 33% (dolor 
leve 21%, dolor moderado 36%, dolor severo 43%).

Los casos de no dolor, dolor leve, dolor moderado y 
dolor severo entre el grupo control y experimental, así 
como de hombres y mujeres se muestran en la 
 tabla 10 A, B y C.

Al comparar los grupos con los datos obtenidos de 
manera cualitativa (hay o no hay dolor) utilizamos la 
prueba chi cuadrada y se obtiene un valor de p de 
0.000289168. Al realizar el análisis solo de hombres el 
valor de p es de 0.089913047, y al analizar solo el grupo 
de mujeres el valor de p es de 0.002871896 (Tabla 11)

Con el análisis cualitativo, al comparar las diferen-
cias de la prueba chi cuadrada calculada obtenidas 
entre los grupos de hombres y mujeres podemos ob-
servar una mayor discrepancia en el grupo de hombres 
(Gráfica 4)

Una vez obtenidos los datos de la intervención rea-
lizada, se comparan los grupos con relación al dolor 
observado de manera cuantitativa (malestar abdominal 
previa a la preparación de limpieza colónica medido 
por la escala visual numérica de 0 a 10) y se utiliza la 
prueba t de Student, en donde se obtiene un valor de 
p de 8.48689E-06 lo que corresponde a una discre-
pancia de los datos de 4.542559453 (gl = 262). Al 
realizar el análisis solo de hombres se encuentra un 
valor de p de 0.011070839 lo que corresponde a una 

Tabla 7. Operacional de variables

Variable Funcion Escala Indicador Prueba estadistica

Inferenciales Descriptivas

CINITAPRIDA Independiente Cualitativa Si / No

DOLOR 
ABDOMINAL

Dependiente Cuantitativa, Discreta NRS 0- 10 t - Student Frecuencias

Cualitativa, Categórica Ordinal No dolor X2 Frecuencias

Dolor X2 Frecuencias

SEXO Interviniente Cualitativa, Categórica Nominal Hombre / Mujer X2 Frecuencias, Porcentajes

Tabla 8. Global por Génerol

Valor de p = 0.210 Grupo de estudio Total

A B

Género Mujer 47 43 90

Hombre 17 21 38

Total 64 64 128

Tabla 9 A. Comparación de Presencia de Dolor 
Cualitativo

Valor de p = 1.64E-07 Grupo de estudio Total

A B

Dolor No 61 38 100

Si 3 26 28

Total 64 64 128

Tabla 9 B. Comparación de Presencia de Dolor 
Cualitativo en Hombres

Valor de p = 0.00016450 Grupo de estudio Total

A B

Tipo Dolor Sin dolor 17 9 26

Con dolor 0 12 12

Total 17 21 38

Tabla 9C. Al analizar de manera global los casos de 
dolor y no dolor, así como por hombres y Mujeres

Valor de p = 0.00038 Grupo de estudio Total

A B

Tipo Dolor Sin dolor 45 29 74

Con dolor 2 14 16

Total 47 43 90

Grafica 3. Clasificion de Dolor por Grupo.
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discrepancia de los datos de 2.593497842 (gl= 91). 
Cuando se analizan solo las mujeres se encuentra un 
valor de p de 0.000238779 lo que corresponde a una 
discrepancia de los datos de 3.754337385 (gl = 169) 
(Tabla 12) (Tabla 13)

Con el análisis cuantitativo de t de Student, al com-
parar las discrepancias obtenidas entre los grupos de 
hombres y mujeres podemos observar una mayor dis-
crepancia en el grupo de hombres (Gráfica 5)

Discusión

El uso de la colonoscopia es un método ideal para 
valorar lesiones intraluminales del intestino, su realiza-
ción conlleva una limpieza colónica con polietilenglicol 
procedimiento que ofrece adecuados resultados, sin em-
bargo, la presencia de reacciones secundarias como son 
dolor y distensión abdominal genera incomodidad que 

Tabla 10. Global A/B

Grupo de estudio Total

A B

Sin dolor 61 38 99

Clasificación 
del dolor

Leve 2 7 9

Moderado 0 9 9

Intenso 1 10 11

Total 64 64 128

Tabla 10B. Casos de dolor en forma global

Hombres A/B

Grupo de estudio Total

A B

Sin dolor 16 9 25

Clasificación del 
dolor

Leve 1 4 5

Moderado 0 4 4

Intenso 0 4 4

Total 17 21 38

Tabla 10C. Casos de dolor Hombres

Mujeres A/B

Grupo de estudio Total

A B

Sin dolor 45 29 74

Clasificación del dolor Leve 1 3 4

Moderado 0 5 5

Intenso 1 6 7

Total 47 43 90

Tabla 11. Valores de p con prueba chi cuadrada

Grupo de 
comparación

Valor de p Decisión estadística

Global A/B 0.000289168 Se rechaza Ho

Hombres A/B 0.089913047 Se acepta Ho con reservas

Mujeres A/B 0.002871896 Se rechaza Ho

Tabla 12. Valores de p con prueba t de Student

Grupo de comparación Valor de p Decisión estadística

Global A/B 8.48689E-06 Se rechaza Ho

Hombres A/B 0.011070839 Se rechaza Ho

Mujeres A/B 0.000238779 Se rechaza Ho

Grafica 4. 

Gráfica 5. Discrepancia entre hombres y mujeres 
(cuantitativa).



19

debe atenderse con medicamentos que actúen a nivel 
de músculo liso y disminuya los síntomas, la cinitaprida 
ha sido utilizada obteniendo resultados positivos como 
lo reporta a investigación de Remes Troche y cols., que 
reportaron la eficacia de los procinéticos, la cinitaprida 
fue de los más eficaces con el efecto procinético, an-
tiemético, con pocos síntomas extrapiramidales, o ele-
vación de prolactina y nula afección cardiaca, al comparar 
con los resultados obtenidos en esta investigación fue-
ron similares en el control del dolor, fue de intensidad 
leve en el 97% de los casos, 3% fue intenso, pero en el 
grupo placebo, presentaron dolor leve en el 82%, mode-
rado en el 8.5% e intenso en el 9.5%.(Remes, 2015)

Verdejo Bravo C y cols., publicaron que la actividad 
procinética de la cinitaprida es eficiente por su marcada 
acción procolinérgica, gracias al bloqueo de los recep-
tores presinápticos, su actividad antidopaminérgica es 
mínima teniendo mínimas reacciones adversas como 
son el dolor abdominal, náuseas y anorexia, con mayor 
proporción en el adulto mayor, al ser comparado con 
los resultados de esta investigación se identificó que la 
edad promedio en el grupo de cinitaprida fue de 61 
años y con placebo fue de 59 años, la ingerir el fármaco 
se mayor control de dolor y con mínimos efectos se-
cundarios a comparación del placebo. (Verdejo, 2014)

Los procinéticos tienen la capacidad de estimular el 
músculo liso del intestino, se promueve la expulsión 
del contenido gástrico, evitando la dispepsia, el reflujo 
gastroesofágico y con menor frecuencia de dolor a 
comparación del resto de procinéticos, el efecto es 
similar pero el desarrollo de efectos secundarios sigue 
siendo las náuseas e efectos extrapiramidales, resul-
tados que al ser comparados con los obtenidos en esta 
investigación se observaron solo náuseas, sin presen-
tar vómito o síncope y con mayor control del dolor de 
manera significativa (p=0.019). (Zhang, 2018) 

La cinitaprida ha sido evaluada en estudios contro-
lados comparativos con placebo, teniendo mejores re-
sultados en el control de la dispepsia funcional y en la 
realización de colonoscopia, que contrarresta los efec-
tos del polietilenglicol que tiene efectos más rápidos 

que la lactulosa, es adecuado con dosis de 5 gramos 
preparados en 1,000 ml de agua. (Noble, 2018)

Con el uso de la mosaprida fue evaluada en un me-
taanálisis con 13 ensayos clínicos controlados compara-
tivos con placebo, observando resultados inconsistentes, 
sin mejoría clínica durante la realización de colonosco-
pia, pero la cinitaprida comparada con placlebo se de-
mostraron cambios circunstanciales en la estimulación 
instestinal, pero con alta frecuencia de efectos secunda-
rios extrapiramidales, resultados que son similares a los 
obtenidos en esta investigación, lo que demostró ser 
mejor que el placebo. (Carmona, 2017)

La cinitaprida se ha comparado con placebo para la 
atención de pacientes que se les realiza colonoscopia, 
se ha demostrado que este fármaco facilita el vacia-
miento gástrico y mejora la sintomatología clínica, con 
mejora en la dismotilidad y evita en enlentecimiento del 
vaciamiento gástrico, a comparación de otro tipo de 
procinéticos, se mejoran los síntomas globales, tenien-
do diferencia estadísticamente significativa, al compa-
rar con lo obtenido en esta investigación se identificó 
que al comparar los grupos de estudio la mayor pro-
porción de pacientes tuvieron dolor, pero en los pacien-
tes que ingirieron placebo, se tuvo la presencia de 
náuseas, vómito y síncope. (Gonzalez, 2014)

Se han realizado ensayos clínico, doble ciego, con-
trolado con placebo sobre las posibles interacciones 
farmacocinéticas y electrocardiográficas de la cinitapri-
da, se evaluaron seguridad y la tolerabilidad de los 
tratamientos comparados con placebo, mediante un 
periodo de 7 días y con un período de lavado de 14 
días, la cinitaprida se absorbió rápidamente después 
de la administración oral y se metaboliza rápido por el 
citocromo P450 e isoenzimas CYP3A4, sin tener cam-
bios electrocardiográficos resultados similares a esta 
investigación. (Robert, 2007)

Conclusiones

Se concluye que la eficacia de la cinitaprida permite 
disminuir el dolor abdominal secundario a la limpieza 

Tabla 13. Valores de discrepancia. Valor crítico y valor calculado

Grupo de comparación Valor crítico de discrepancia Grados de libertad Discrepancia  calculada Decisión estadística

Global A/B 1.969059715 262 4.542559453 Se rechaza Ho

Hombres A/B 1.986377154 91 2.593497842 Se rechaza Ho

Mujeres A/B 1.974100447 169 3.754336912 Se rechaza Ho
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colónica con polietilenglicol a comparación del grupo 
placebo. 

La mayor proporción de pacientes tuvieron dolor ab-
dominal por la limpieza colónica con polietilenglicol que 
estuvieron con placebo a comparación de los pacien-
tes que se les administró.

En base a la escala numérica del dolor, el malestar 
por distensión (dolor) secundario a limpieza colónica 
con polietilenglicol fue superior en pacientes que estu-
vieron con placebo.

La intensidad del dolor abdominal secundario a lim-
pieza colónica con polietilenglicol fue superior en mu-
jeres, pero no hubo diferencias significativas con los 
hombres.

No se Analizar las discrepancias entre el grupo de 
hombres y mujeres.

Consideraciones éticas

Este protocolo se sometido a evaluación del Comité 
de Ética y de Investigación del Hospital Regional Dr. 
Valentín Gómez Farías del Instituto de Seguridad y 
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado. Se 
obtuvo la aprobación del mismo con los registros 
ZAPOPAN ISSSTE/CEI/244/2018 y CDMX 141/2018.

Este documento cumple con los criterios y principios 
éticos para la investigación en seres humanos de 
acuerdo con:
– Declaración de Helsinki, de 1964 con su 7ma. actua-

lización en 2013 (World Medical Association, 2013)
– Conferencia Internacional de Armonización para las 

Buenas Prácticas Clínicas (Comisión Nacional de 
Bioética)

– Manual de Ética Médica de la Asociación Médica 
Mundial 3ª. Edición 2015 (Asociación Médica Mun-
dial, 2015)

– Ley General de Salud en Materia de Investigación 
para la Salud de los Estados Unidos Mexicanos. 
(http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/
LEY_GENERAL_DE_SALUD.pdf)
La información obtenida como producto de esta in-

vestigación, fue procesada con carácter confidencial, 
y el análisis de los resultados sirven de base para el 
desarrollo de investigaciones futuras sobre el proble-
ma, así como para diseñar estrategias y alternativas 
que permitan un beneficio para los pacientes.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento informado

Instituto de seguridad y servicios sociales de los Trabajadores del estado “informe de avances para protocolos de investigación”

Carta de consentimiento informado para participación en protocolos de investigación

Nombre del estudio: EFICACIA DE LA CINITAPRIDA PARA DISMINUIR EL DOLOR ABDOMINAL SECUNDARIO 
A LA LIMPIEZA COLÓNICA CON POLIETILENGLICOL

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: De junio a septiembre de 2019 en ISSSTE Hospital General Dr. Hospital Regional 
Valentín Gómez Farías

Número de registro:

Justificación y objetivo del estudio: Este estudio permitirá probar si darle cinitaprida antes de realizarse la limpieza 
colónica disminuye el dolor y distensión abdominal.

Procedimientos: Se formarán dos grupos de pacientes: uno recibirá un medicamente llamado 
cinitaprida y el otro un excipiente sin cinitaprida. A usted se le asignará a un grupo de 
forma aleatoria y se le dará el medicamento correspondiente 30 minutos antes de la 
limpieza. El día del estudio se evaluará la intensidad de dolor abdominal con la escala 
visual análoga. 

Posibles riesgos y molestias: Ninguno.

Posibles beneficios que recibirá al participar 
en el estudio:

Podría experimentar menor nivel de dolor abdominal. 

Información sobre resultados y alternativas de 
tratamiento:

Se brindará información extra si el familiar del paciente o el paciente lo solicitan.

Participación o retiro: Su participación en este estudio es completamente voluntaria, si usted no quiere 
participar, sin consecuencias sobre su atención en el Hospital

Privacidad y confidencialidad: Las respuestas que usted nos dé serán confidenciales igual que los resultados del 
estudio.

En caso de colección de material biológico (si aplica):

� No autoriza que se me hagan los estudios

� Si autorizo que se me hagan los estudios. 

� Si autorizo que se me haga este estudio y si son necesarios otros estudios para complementarlo.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si 
aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse a:

Investigador responsable: Dra. Adriana Castillo Frausto

Colaboradores:

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 ______________

Nombre, dirección, relación y firma

Testigo 2  ______________

Nombre, dirección, relación y firma

Este formato constituye una guía que deberá completarse de acuerdo con las características propias de cada protocolo de 
investigación, sin omitir información relevante del estudio
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Anexo 2. Hoja de recolección de datos

“Eficacia de la cinitaprida para disminuir el dolor abdominal secundario a la limpieza colónica con polietilenglicol”

Nombre: _____________________ Edad: _______  Género: ________
No. expediente: ___________________ Peso:_______________

Grupo de estudio 
( ) Control ( Placebo )
( ) Estudio (cinitaprida)

Comorbilidades
( ) DM
( ) Hipertensión
( ) Otro cuál. 

Indicación de colonoscopia
( ) Tumoración
( ) Cuerpo extraño
( ) Sangrado
( ) Enfermedad diverticular
( ) Colitis ulcerativa
( ) Otra

Esquema de preparación colónica 
( ) Dosis completa de Nulitelly
( ) Dosis dividida de Nulitelly

Calidad de la preparación 
( ) 0 Puntos
( ) 1 Puntos
( ) 2 Puntos
( ) 3 Puntos 

Tiempo de ayuno
__________ horas 

Características de última evacuación 
( ) Tipo 1
( ) Tipo 2
( ) Tipo 3
( ) Tipo 4
( ) Tipo 5
( ) Tipo 6
( ) Tipo 7

Dolor precolonoscopia 
________ puntos
Distensión abdominal precolonoscopia 
________ puntos 


