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) Alternativa Eficaz al Tratamiento Farmacolégico sobre el Estrefiimiento en Ancianos
Institucionalizados: Estudio Libera

PALABRAS CLAVE RESUMEN

Introduccion: El objetivo del presente estudio es conocer el impacto de la administracién de un
Estrefiimiento; postre rico en fibra y sorbitol en la evolucién de la pauta de laxantes en ancianos institucionali-
zados con estrefiimiento.

Fibras de la Dieta; . ) ) L ) ) ) . L
Material y Métodos: Estudio unicéntrico, intervencional, prospectivo, en ancianos con diagnosti-

Sorbitol; co de estrefiimiento tratados con laxantes de una residencia geridtrica, en el que cada paciente

es su propio comparador. Se administré un postre con alto contenido en fibra y sorbitol (Re-

source® Puré de Frutas rico en fibra), durante 7 semanas. La variable principal fue la diferencia

Anciano; de dias de tratamiento farmacoldgico con laxantes entre la semana previa al inicio y la dltima
semana del estudio.

Laxativos;

Casas de Salud. ) ) ) ~ 3
Resultados: Se estudiaron 40 pacientes. Mediana de edad de 88,5 afios (rango: 72-101). Después

de 7 semanas requirieron una media semanal de 3,5 dias menos de tratamiento con laxantes.
El nimero de pacientes con tratamiento farmacolégico se redujo en un 40%. Las deposiciones
semanales aumentaron en una media de 2. Disminuyeron las molestias gastrointestinales. La
intervencién no modificé la ingesta previa. La adherencia a la pauta prescrita fue superior al 94%.
La reduccién del n? de dias con tratamiento laxante se asoci6 a: tomar 5 0 mas unidades del
postre a la semana, ser mayor de 85 afios, tener mala salud bucodental y no tener malnutricién
ni trastornos de la dieta.

Conclusiones: La administracién de un postre rico en fibra y sorbitol puede constituir una alter-
nativa efectiva y sequra frente al tratamiento farmacoldgico con laxantes en poblacién anciana
con estrefiimiento institucionalizada y podria ayudar a reducir la polimedicacién en estos pa-
cientes.

doi: 10.14306/renhyd.21.2.355

Obra bajo Licencia Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 4.0 Internacional.
Mas informacion: http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/




Rev Esp Nutr Hum Diet. 2017; 21(2): 164 - 173

Alternativa Eficaz al Tratamiento Farmacolégico sobre el Estrefiimiento en Ancianos Institucionalizados: Estudio Libera

KEYWORDS

Constipation;
Dietary Fiber;
Sorbitol;
Laxatives;
Aged;

Nursing Homes.

) Effective Alternative to Constipation Medication in Nursing Home Residents: Libera Study

ABSTRACT

Introduction: The aim of this study is to ascertain the impact of administering a dessert rich in
fibre and sorbitol on the prescription of laxatives in nursing home residents with constipation.

Material and Methods: Single-centre, interventional prospective study in elderly nursing home
residents diagnosed with constipation and treated with laxatives, in which each patient is his/her
own comparator. A dessert rich in fibre and sorbitol (high-fibre Resource® Fruit Purée) was given
for 7 weeks. The main variable was the difference in days of pharmacological treatment with
laxatives between the week before the start of the study and the last week of the study.

Results: 40 patients were studied with a median age of 88.5 years (range: 72-101). After 7 weeks,
the residents required a mean of 3.5 fewer days per week of treatment with laxatives. Patients
receiving pharmacological medication decreased by 40%. Weekly bowel movements increased
by a mean of 2 while gastrointestinal discomfort decreased. The intervention did not change
previous intake. Adherence to the prescribed regimen was over 94%. A decrease in the number of
days with laxative therapy was associated with: consuming 5 or more desserts a week, being over
85, having poor oral health and not suffering from malnutrition or food disorders.

Conclusions: Dispensing a dessert rich in fibre and sorbitol may be an effective and safe
alternative to laxatives in elderly nursing home residents with constipation, and may help to
reduce polymedication in these patients.
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‘ INTRODUCCION

El estrefiimiento es una de las alteraciones del aparato di-
gestivo mds comunes?. La prevalencia del estrefiimiento en
Espafia en la poblacién general es del 20%, aunque puede
variar desde un 14% hasta 29%, dependiendo de la defini-
cion utilizada y las caracteristicas de la muestra de estudio®>.
Numerosos estudios muestran que los pacientes con estre-
fimiento tienen, generalmente, un deterioro de la calidad
de vida en comparacién con la poblacién general. En ciertas
patologias como cdncer colorrectal, el estrefiimiento es uno
de los factores que tiene el impacto mds negativo en la cali-
dad de vida“. El impacto econdémico del estrefiimiento en Es-
pafa es significativo. Estudios farmacoeconémicos previos
han revelado que los costes directos anuales (considerando
visitas al especialista, pruebas diagnésticas y tratamiento
farmacolégico) eran superiores a los 120 millones de euros®.

En Espana, en los afios 2005-2006 se dispensaron mds de
23 millones de unidades de diversos preparados laxantes
durante un afio®.

Las personas mayores de 65 afios son uno de los colecti-
vos mas proclives a padecer este trastorno (entre el 24 y
50%), especialmente los ancianos que viven en residencias
geriatricas’. El estrefiimiento representa uno de los grandes
sindromes geridtricos por su prevalencia, sus graves compli-
caciones y su importante incidencia en la calidad de vida del
anciano. Esta poblacion presenta gran parte de los factores
de riesgo asociados al estrefiimiento: ingesta reducida de
liquidos, baja ingesta de fibra, escasa movilidad, trastornos
gastrointestinales, trastornos de ansiedad y depresion®®.,

Aunque existen diferentes posibilidades no farmacolégicas
para el tratamiento de estos pacientes (asesoramiento nu-
tricional, suplementacién con fibra dietética, aumento de la
ingesta de liquidos) el tratamiento mds habitual es el uso de
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laxantes'®. En el medio residencial la tasa de prescripcion
de laxantes es muy elevada (el 74%, segln algunos estu-
dios’). Sin embargo, el uso continuado de laxantes puede
tener complicaciones gastrointestinales graves (habitua-
cién intestinal) e interacciones con otros farmacos recibi-
dos por el paciente (reduccién de su absorcién)*. Por ello
se desaconseja un tratamiento a largo plazo. Por otro lado,
la bibliografia, aunque escasa, sugiere que una dieta enri-
quecida en fibra y con una elevada hidratacion, no conlleva
efectos adversos relevantes y tiene efectos beneficiosos en
la funcién gastrointestinal en poblacién adulta®®*3, Hay poca
bibliografia sobre |a eficacia de las pautas dietéticas para
reducir el estrefiimiento en personas mayores. El volumen
de estudios realizados con tratamientos no farmacolégicos
es menor y a menudo con un tamafo de la muestra redu-
cido0,

El efecto de una intervencién para reducir el estrefiimiento
puede ser medido, en condiciones de prdctica clinica habi-
tual, mediante la reduccién o la supresién de la necesidad
de laxantes en un mismo paciente, lo que podria comportar
también una reduccién de efectos secundarios y de los cos-
tes asociados al tratamiento?®.

El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia del consu-
mo de un postre rico en fibra dietética y sorbitol (Resource®
Puré de Frutas rico en fibra), para reducir la administracion
de laxantes en personas mayores con estrefiimiento, que vi-
ven en residencias geridtricas. Como objetivos secundarios
se considerod: evaluar la gravedad del estrefiimiento y el uso
eventual de otros tratamientos indicados para el estrefii-
miento tras la administracién del postre; conocer la adhe-
rencia y el grado de aceptacion del postre por parte de los
pacientes, los acontecimientos adversos gastrointestinales
y la tolerancia del producto.

‘ MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio unicéntrico, intervencional, prospec-
tivo en el que cada paciente es su propio comparador. Los
criterios de inclusién fueron: personas mayores de 65 afos
ingresados en una residencia geridtrica, con diagndstico de
estrefiimiento, de acuerdo al criterio diagnéstico Roma 1112
y en tratamiento con laxantes. Se excluyeron los pacientes
con nutriciéon parenteral o enteral total; los pacientes con
hipotiroidismo o disfuncién del suelo pélvico; los pacientes
con desérdenes del tracto digestivo (como sindrome de
colon irritable, pancreatitis crénica, colitis ulcerosa, enfer-
medad de Crohn, dilatacién colénica, neoplasias del tracto
digestivo); pacientes que se hubieran sometido a una ciru-

gia del tracto gastrointestinal y pacientes en los que estaba
contraindicada la administracién de un producto con fibra
y/o sorbitol.

Los pacientes y sus familiares o el tutor legal firmaron un
consentimiento informado para aceptar participar en el es-
tudio.

El estudio se realizéd de acuerdo con las guias de buenas
prdcticas clinicas y la declaracién de Helsinki. El estudio re-
cibié la aprobacién del comité ético de investigacién clinica
de la Rioja (CEICLAR).

Se incluyeron todos los pacientes que al inicio del estudio
cumplian los criterios de inclusion. El estudio se realizé entre
septiembre del 2014 y septiembre del 2015.

La intervencion consistié en la administracion de % racién
(65g) o 1 racién (130g) de un postre de ciruelas (39%) e
higos (18%), sin lactosa, sin azlcares afiadidos, sin coloran-
tes ni conservantes, con alto contenido en fibra dietética
(5,5g/racién, 94% fibra insoluble) y sorbitol (20,8g/racién)
(Resource® Puré de Frutas rico en fibra, Nestlé Health Scien-
ce). El postre se administré durante 7 semanas, una o dos
veces al dia de acuerdo a la severidad del estrefiimiento y
criterio clinico del investigador (acompafiando el desayuno
y/o como postre en la comida). El investigador evaluaba la
pauta de administracién del postre considerando la grave-
dad del estrefiimiento del paciente y la cantidad de laxantes
pautados. En los pacientes con menor gravedad del estre-
fiimiento y menor necesidad de polimedicacién se pauta-
ba media racién, mientras que los pacientes con mayores
requerimientos de laxantes recibian una racién del postre.
Como no se disponia de estudios previos sobre la eficacia del
postre en esta poblacién de pacientes y |a bibliografia previa
en relacién al uso de fibra no revelaba problemas relevantes
sobre la sequridad de los pacientes tratados''*”*#, se consi-
derd adecuado que la pauta se determinara de acuerdo a la
experiencia del investigador.

En la Figura 1 puede verse el diagrama de curso del estudio.
Los pacientes a los que se les habia administrado previa-
mente suplementacién con fibra dietética tuvieron un pe-
riodo de lavado de 2 semanas y una semana adicional para
evaluar su sintomatologia basal. La intervenciéon empez6 la
cuarta semana. En ningln caso se les suspendi6 el trata-
miento farmacolégico, ni se realizaron otras modificaciones
en su dieta habitual. De igual forma, se retrasé el inicio del
estudio en pacientes con desérdenes durante la primera se-
mana del estudio que pudieran interferir en la determina-
cién de las caracteristicas basales del paciente (infecciones
del tracto digestivo o urinario, etc.). No se realiz6 un registro
pormenorizado de los alimentos incluidos en la dieta que
podrian aportar fibra dietética. Sélo se considerd la cantidad
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/Figura 1. Esquema del seguimiento del estudio.

Seguimiento del estudio

Semana -2 a -1: Pacientes que Semana 1:
reciban un suplemento de fibra

k previo al inicio del estudio

Semanas
Grupo de estudio -2 -1 1 2 3 4 5 6 7 8
Lavado Basal Administracion de Resource® Puré de Frutas

Valoracién basal

Semana 2 a 8: Administracion de
Resource® Puré de Frutas rico en fibra*
(1 o % envase de 130g/dia) j

*Resource® Puré de Frutas (1 racién de 130 g): energia: 182 kcal; fibra alimentaria: 5,5 g;
sorbitol: 20,8 g; proteinas: 1,7 g; sin azlcares afiadidos; sin lactosa.

de liquidos y piezas de fruta consumidas diariamente por el
paciente. Sin embargo, la pauta dietética del paciente no se
modificé entre los periodos previos y posteriores a la admi-
nistracion del postre.

Se tomd como variable principal la diferencia de dias de
tratamiento farmacoldgico con laxantes durante la 12 y 82
semana de seguimiento. Las variables secundarias consi-
deradas fueron: el porcentaje de pacientes en tratamiento
con laxantes; el nimero de episodios semanales de estrefii-
miento, deposiciones, calidad de las heces [Escala Bristol*®
evaluada por los profesionales de enfermeria] y el nimero
de dias a la semana en que el paciente recibia tratamientos
alternativos para el estrefiimiento. Se analizaron como va-
riables de seguridad, los acontecimientos gastrointestinales
adversos, los acontecimientos adversos relacionados, los
abandonos y sus motivos. Se definieron como acontecimien-
to adverso todos aquellos perjudiciales para el bienestar del
paciente. Los acontecimientos gastrointestinales adversos
considerados fueron: regurgitacién, vémitos, diarreas, fla-
tulencia, dolor abdominal, impactacién fecal, megacolon,
incontinencia fecal, prolapso fecal y sangre en heces. Se
consideraron relacionados con el postre cuando el investi-
gador valoré que existia una relacién causal razonable entre
la administracion del postre y el acontecimiento adverso, sin
ser necesario que hubiera una relacién clara entre el inicio
del acontecimiento y la interrupcién del postre.

La adherencia del paciente al postre se evalué mediante el
ndmero de envases diarios consumidos del producto en re-
lacién a los prescritos. La influencia en la ingesta habitual se
evalu6 mediante el consumo de vasos de agua al dia y el n?
de raciones diarias de fruta consumida.

También se analizo la aceptabilidad que tuvo el postre por
parte del paciente mediante un cuestionario de 3 preguntas:

+ (Qué le ha parecido el sabor del postre? (Muy bueno,
bueno, regular, malo).

» ¢Ha sido fdcil de tragar y masticar el postre? (Muy facil,
bastante facil, me ha costado, muy complicado).

« ;Seguiria tomando el postre? (cada dia, 3 veces a la se-
mana, 1 vez a la semana, cada 15 dias, una vez al mes,
ocasionalmente, nunca mas).

En el andlisis de subgrupos se analizaron los factores que
mostraron una mayor relacién con la reduccién en el nd-
mero de dias semanales de tratamiento con laxantes tras
la administracion de 7 semanas del postre. Las variables
consideradas fueron: sociodemogréficas (edad y sexo); habi-
tos toxicos (habito endlico y tabaquismo); las caracteristicas
nutricionales (suplementacion previa con fibra, estado nutri-
cional con el Mini Nutritional Assessment®-Short Form [MNA]%,
presencia de anorexia y salud bucodental); la etiologia del
estrefiimiento; la medicacién astringente recibida; el nime-
ro de envases del puré recibidos a la semana; la valoracién
de la aceptabilidad que realizé el paciente en el cuestionario
de 3 preguntas y el nimero de dias a la semana de trata-
miento con laxantes en la primera semana.

Se considerd que una reduccién media de 4,5 (desviacién es-
tdndar: £8,1) en el nimero de dias de laxacién y una correla-
cion entre las semanas inicial y final del 75% era un enfoque
adecuado para la evaluacién del objetivo principal. El tama-
fio de la muestra se calculé para una prueba T, asumiendo
un 10% de pérdidas y una correccién del 5% de acuerdo a la
eficiencia asintética de la prueba de Wilcoxon respecto a la
prueba T. Se considerd un error a unilateral del 2,5%. Con
este disefio eran necesarios 30 pacientes para obtener una
potencia del 80%. Se incluyeron todos los pacientes que al
inicio del estudio cumplian los criterios aunque fueran un
poco superiores al nimero estimado de pacientes necesa-
rios (40 pacientes).
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La variable de efectividad principal fue el nimero de dias de
tratamiento con laxantes. Se comparé entre las semanas 1y
8 (tras 7 semanas tomando un postre rico en fibra). Se ana-
liz6 con la prueba de Wilcoxon para muestras relacionadasy
de forma complementaria se presentaron las diferencias de
medias del cambio con su respectivo intervalo de confianza
del 95% (IC95%).

Todos los pacientes reclutados fueron analizados aunque no
finalizaran el seguimiento. Para ello se utilizé la Gltima ob-
servacion disponible. El andlisis de sensibilidad —utilizando
el total de pacientes y sélo los pacientes que finalizaban el
seguimiento— mostré resultados equivalentes.

Para analizar la diferencia en las variables secundarias entre
el basal y las diferentes semanas se utilizaron las pruebas
de Wilcoxon (cuantitativas) y McNemar (dicotémicas). La evo-
lucién de estas variables durante las 7 semanas se evalué
mediante la prueba de Friedman y el andlisis de la varianza
para medidas repetidas. La relacién entre los antecedentes
clinicos y medicacién concomitante y la intolerancia al pos-
tre se analiz6 con la prueba exacta de Fisher.

Las variables mas relacionadas con la evolucion del nimero
de dias de tratamiento con laxantes tras 7 semanas de
administracion del postre se analizaron con modelos

multivariantes de regresién lineal. Ninguna interaccién de
primer orden fue significativa en el modelo final. Se confirmé
que el modelo final cumplia los supuestos del andlisis de
regresion de acuerdo con Pefia y Slate. 2.

Para todas las pruebas se consider6 significativo un valor
de p<0,05.

]
‘ RESULTADOS

Los pacientes reclutados para el estudio tenian una media-
na de edad de 88,5 afios (72-101), siendo el 65% mujeres.
Mds del 70% presentaba riesgo nutricional o desnutricién.
La etiologia del estrefiimiento en la muestra era multifacto-
rial, siendo las causas mas comunes el sedentarismo, aso-
ciado a los trastornos neurolégicos y los trastornos afectivos
o psicoldgicos, en proporciones similares.

Una gran parte de pacientes recibia medicacién con efectos
astringentes (antidepresivos y antidcidos) (Tabla 1). Treinta
y tres de los 40 pacientes (82,5%) completaron las siete se-
manas de la intervencion.

/Tabla 1. Caracteristicas basales.

~

K Si

. Muestra total
Caracteristicas basales (N=40)
Edad en afos, mediana (rango) 88,5(72a101,3)
Sexo, n (%)

Muijeres 26 (65)

Hombre 14 (35)
Fumadores, n (%)

No 39 (97,5)

Ex fumadores 1(2,5)
Habito endlico, n (%)

No 37 (92,5)

Bebedores ocasionales 2 (5)

Ex alcohdlicos 1(2,5)
Suplementacion previa con fibra, n (%)

No 36 (90)

Si 4 (10)
Presencia de anorexia, n (%)

No 31 (77)

Si 9 (23)
Mala salud bucodental, n (%)

No 14 (35)

26 (65) J
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-

Estado nutricional (MNA®@-SF), n (%)
Malnutricién 11 (27,5)
En riesgo 21 (52,5)
Normal 8 (20)
Causas asociadas al estrefiimiento mas frecuentes, n (%)
Inmovilidad o baja actividad 26 (65)
Trastornos neuroldgicos 23 (57,5)
Trastornos afectivos o psicolégicos 21 (52,5)
Enfermedad articular degenerativa 19 (47,5)
Enfermedad cardiaca 12 (30)
Medicacion astringente mds frecuente, n (%)
Antidepresivos 17 (42,5)
Antidcidos 17 (42,5)
Antipsicéticos 10 (25)
Bloqueadores canales calcio 5(13)
Agentes antiinflamatorios 3(8)
K Antihistaminicos 3(8) j

MNAG®-SF: Mini Nutritional Assessment Short Form; n: tamafo muestral; %: porcentaje de pacientes.

Analisis de la variable principal

Los pacientes requirieron una media de 3,5 dias menos de
tratamiento semanal con laxantes. El porcentaje de pacien-
tes tratados con laxantes se redujo en un 40%. El nUmero de
dias y el porcentaje de pacientes tratados con laxantes se
redujeron de forma lineal durante las 7 semanas de suple-
mentacion (contraste de tendencia linea p<0,01). Figura 2.

Analisis secundarios

NiUmero de episodios semanales de estrefiimiento: tras 7
semanas de administracion del postre aumenté en 2 la me-
dia del nimero de deposiciones semanales y en un 20% los
pacientes con tipo de heces normal (Escala Bristol). Por el
contrario disminuyeron los episodios con sensacién de eva-
cuacién incompleta, con sensacién de bloqueo y con manio-
bras manuales (Tabla 2).

El nimero de dias con episodios de evacuacién aumenté
progresivamente durante las 7 semanas de consumo del
Resource® Puré de Frutas (p<0,01).

Andlisis de la adherencia al postre: El 80% de los pacientes
recibieron una pauta de prescripcién de 1 envase/dia y el
20% de Y% envase/dia. Cuando se evalio la adherencia a la
pauta prescrita se observo una adherencia superior al 94%
entre los pacientes que finalizaron las 7 semanas de admi-

nistracién. EI 85% de los pacientes tomé 1 6 ¥: envase diario
durante todas las semanas que dur6 su administracion.

Anadlisis de aceptabilidad: EI 80% de los pacientes consider6
el postre como muy bueno o bueno y de facil masticacién y
deglucién en el 82,5% de los pacientes.

Finalmente todos los pacientes que finalizaron el estudio
mostraron interés en sequir tomando el postre después
de las 7 semanas de administracién. De estos pacientes, el
87,9% (29 pacientes) indicaron que seguirian tomando el
postre un minimo de 3 veces por semana.

Andlisis de la ingesta hidrica y de fruta: No se observaron
diferencias significativas entre la 12 y 82 semana respecto a
la media del consumo diario de vasos de agua (4,27 frente a
4,3, p=0,2) y de piezas de fruta (1,95 frente a 1,97; p=0,317).

Analisis de subgrupos

En el andlisis multivariante se observé que el consumo de Re-
source® Puré de Frutas se asocié a una mayor reduccién del
numero de dias de tratamiento con laxantes en pacientes que
tomaban 5 o mas envases a la semana (b=7; IC95%:3-11,1),
mayores de 85 afios (b=3,2; IC95%:1,7-4,8),con mala salud
bucodental (b=2,1; 1C95%:0,4-3,8), sin malnutricién (frente
a en riesgo y normal, b=4,6; IC95%:2,6-6,7), sin trastornos
de la dieta (b=5,6; IC95%:2,6-8,5).
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KFigura 2. Comparacién del ndmero de dias de tratamiento con laxantes entre la semana 1y la dltima semana. \

Media de dias a la semana con laxantes (n=40)

6 6,8 dias

- Diferencia de medias:
3,5dfas (DS + 3,1)
1C95% (2,5 a 4,4)

p<0,001

laxantes e
39 (97,5%)

Semanal Semana 8

Resource ® Puré de Frutas
Variedad ciruela (7 semanas)

\_ /

DS: Desviacion estandar de la diferencia de medias; IC95%: Intervalo de Confianza del 95%; n: tamafio muestral; p: p-valor.
* Todos los pacientes reclutados fueron analizados aunque no llegaran a la semana 8 de seguimiento. Para ello se utilizé la
Ultima observacion disponible. El andlisis de sensibilidad utilizando el total de pacientes (40 pacientes) y sélo los pacientes
que finalizaban el sequimiento (33 pacientes) mostro resultados equivalentes.
**Los pacientes requirieron una media de 3,5 dias menos de tratamiento semanal con laxantes. El porcentaje de pacientes
tratados con laxantes se redujo en un 40%.

Kl'abla 2. Comparacion de la sintomatologia de estrefiimiento entre la semana 1y la Gltima semana de tratamiento. \
Semanad Ultima Diferencia, valor
semana media (IC95%) P

N deposiciones semanales, media (+DS) 2,3 (¥1,4) 4,2 (+2) -1,9(-2,5a-1,3) <0,001

Tipo de heces (Escala Bristol), n (%)

Tipola?2 27 (67,5) 15 (37,5) 0,001

Tipo3 a4 11 (27,5) 19 (47,5)

Tipo5a7 2 (5) 6 (15)

N¢ episodios semanales con: media (+DS)

Esfuerzo 1,5 (+1,5) 0,1 (+0,6) 1,4 (09a1,9) <0,001

Evacuacion incompleta 0,7 (#1,3) 0 (+0) 0,7(0,2a1,1) 0,001

Sensacién bloqueo 0,2 (+0,5) 0 (x0) 0,2(0a0,3) 0,063

Maniobras manuales 0,3 (x1,1) 0 (+0) 0,3(-0,1a0,6) 0,034

/

DS: Desviacién estandar; IC95%: Intervalo de Confianza del 95%; n: tamafio muestral.
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No se observé una mayor reduccién de los dias de trata-
miento con laxantes segln la aceptacién del postre o el
ndmero de dias en tratamiento con laxantes en la primera
semana del estudio.

Por otra parte, es relevante indicar que el aumento en el
ndmero de episodios de defecacién y la disminucién de los
acontecimientos gastrointestinales descritos en toda la
muestra tras las 7 semanas de administracién del postre, no
se diferenci6 estadisticamente entre los grupos con mayor
y menor reducciéon de los dias de tratamiento con laxantes.

Analisis de seguridad: Tras 7 semanas de administracién
del postre se observé una reduccién del porcentaje inicial de
pacientes que mostraban dolor abdominal (27,5% frente a
2,5%) e impactacion fecal (25% frente a 0%) (Tabla 3). Para
la impactacion fecal, la reduccién respecto a la 12 semana
fue paulatina y se observaron diferencias significativas des-
de la semana 3. En el caso del dolor abdominal las diferen-
cias sélo fueron significativas en la 52 y 82 semana.

Dos pacientes mostraron acontecimientos adversos rela-
cionados con el postre administrado (diarrea y malestar
gastrico). En el caso de la diarrea el episodio fue resuelto
mediante 2 dias de dieta astringente y suspensién del pos-
tre. Posteriormente continu6 con la toma del puré de frutas
(1 envase/dia) sin referir mas acontecimientos adversos. El
paciente con malestar gastrico abandond el estudio por in-
tolerancia al producto. Los acontecimientos relacionados se
reportaron en las primeras semanas del estudio.

Adicionalmente, se observé que los pacientes con aconteci-
mientos relacionados habian sido tratados con suplementos
de calcio y hierro y bloqueadores de los canales de calcio,
aunque no se encontré una correlacion estadisticamente
significativa (p<0,1).

Abandonos: Siete pacientes abandonaron el estudio (17,5%).
Cuatro de ellos fallecieron (10%). Las causas de muerte fue-
ron por alteraciones vasculares (2 pacientes, 5%), insuficien-
cia renal (1 pacientes, 2,5%) y por neumonia (1 paciente,
2,5%). Ninguna muerte tuvo relacién con el producto. Sélo 1
paciente (2,5%) abandoné por intolerancia al producto (ma-
lestar gdstrico). Los otros 2 pacientes que abandonaron lo
hicieron por traslado a su domicilio (2,5%) y por presentar
una disfagia total consecuencia de un ictus severo (2,5%).
Adicionalmente, un paciente sufri6 una colecistitis aguda
por lo que fue ingresado en el hospital de referencia y otro
paciente tuvo una infeccién respiratoria y recibi6 tratamien-
to con antibioterapia. En los 2 pacientes el acontecimiento
adverso fue resuelto y continuaron en el estudio.

‘ DISCUSION

En este trabajo mostramos que la administracién de un
postre rico en fibra y sorbitol (Resource® Puré de Frutas
rico en fibra) se asoci6 a la reduccién del uso de laxantes,
estrefiimiento y acontecimientos gastrointestinales, en una

/Tabla 3. Andlisis de acontecimientos gastrointestinales.

~

Pacientes con acontecimientos adversos Semana 1 Ultima semana Diferencia p-valor
n (%) n (%) (1IC95%)
Regurgitacion 1(2,5) 0 (0) 2,5% (-2,3a7,3) 1
Vémitos 1(2,5) 0 (0) 2,5% (-2,3a7,3) 1
Diarreas (heces liquidas)* 1(2,5) 1(2,5) 0% (-4,8 a 4,8) 1
Diarreas (criterio Roma Ill) 0 (0) 0 (0) 0(0a0) 1
Flatulencia 4 (10) 1(2,5) 7,5% (-2,2a17,2) 0,250
Dolor abdominal 11 (27,5) 1(2,5) 25% (10,3 a 39,7) 0,002
Impactacién fecal** 10 (25) 0 (0) 25% (11,6 a 38,4) 0,002
Megacolon 0 (0) 0 (0) 0% (0 a 0) 1
Incontinencia fecal 3(7,5) 1(2,5) 5% (-3,5a13,5) 0,5
Prolapso fecal 0 (0) 0 (0) 0% (0 a 0) 1
K Sangre en heces 0 (0) 0 (0) 0% (0 a 0) 1 J

IC95%: Intervalo de confianza del 95%; n: tamafio muestral; %: porcentaje de pacientes.
* Las deposiciones liquidas fueron debidas al uso de enemas de limpieza.
** Los episodios de impactacién fecal se asociaron con la etiologia del estrefiimiento y el uso de laxantes.
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muestra de pacientes geridtricos con predominio de muje-
res (65%). De acuerdo al protocolo del estudio la dieta de
los pacientes y la ingesta de liquidos y frutas se mantuvie-
ron estables. Por lo que estas variables no pueden explicar
el beneficio observado en los pacientes al final del estudio.
Ademas se observé que el postre no produjo un desplaza-
miento de la dieta respecto a liquidos o frutas. Por otra par-
te, el producto suministrado tuvo una gran aceptabilidad y
todos los pacientes que finalizaron las 7 semanas de estudio
quisieron continuar tomdndolo.

De acuerdo con los resultados de nuestro estudio, la biblio-
grafia previa en poblacion geridtrica muestra que la fibra es
tan efectiva como la prescripcién de laxantes para el manejo
del estrefiimiento??8, se asocia a una reduccion de la pauta
de laxantes, cuando se combina con el tratamiento farma-
colégico™, y aumenta el confort del paciente®.

Sin embargo revisiones recientes han incidido en la gran
heterogeneidad entre los resultados de diferentes estudios
que relacionan los complementos de fibra con el manejo del
estrefiimiento?®?. En este sentido, se ha puesto de manifies-
to que los beneficios asociados al consumo de fibra estan
relacionados con la composicién de la fibra concreta que es-
temos administrando, como el grado de fermentacién y la
viscosidad de la fibra al ser hidratada®?:. De forma que los
efectos beneficiosos en caso de estrefiimiento se darian en
fibras poco fermentables y viscosas, al aumentar en mayor
grado la masa fecal debido a los restos de fibra no digeridos
y a su capacidad para retener agua®. También es importan-
te remarcar que dependiendo de la edad, del estado nutri-
cional y del nivel de actividad de los pacientes incluidos en
cada estudio, los productos alimenticios o complementos de
fibra tendran un impacto diferente. Por lo tanto, es coheren-
te que la administracién de fibra dietética en estudios con
poblacién geridtrica se asocie con mayores beneficiostt1718
que en poblacién infantil o adulta?. En este sentido, nues-
tro estudio identifica que la administracién del postre rico
en fibra y sorbitol se asocia a una mayor reduccién en el
uso de laxantes en pacientes mayores y ayuda a combatir
el estrefiimiento.

Respecto a la tolerancia del producto, sélo 2 pacientes (5%)
mostraron algln acontecimiento adverso relacionado, don-
de uno de los cuales abandon¢ el estudio. Estos aconteci-
mientos se reportaron en las primeras semanas del estudio,
no observdndose mds problemas de sequridad en el pacien-
te que continud. Lo que sugiere, de acuerdo con la bibliogra-
fia previa en relacién al uso de fibra, que el postre rico en
fibra no presenté problemas relevantes de seguridad en los
pacientes tratados718,

El sequimiento de los pacientes en nuestro estudio se reali-
z6 de acuerdo a la prdctica habitual del centro, siendo esta
una de sus fortalezas. Ademds la intervencién realizada es
facilmente reproducible, por lo que es probable que los re-
sultados del estudio sean facilmente generalizables a otras
residencias geriatricas y contextos asistenciales. Como cada
paciente era su control, la reduccién de la pauta de laxantes
se observé en un mismo paciente, por lo que no se puede
atribuir el efecto observado a diferencias basales. Ademds
hay que considerar que la reduccién del nimero de dias
con tratamiento laxativo se relaciond con la frecuencia de
administracion del postre, sugiriendo una relacion directa
entre los resultados observados y la administracién del puré
durante 7 semanas. Por otra parte, la dieta y el cuidado de
los pacientes fueron muy similares entre las diferentes se-
manas del estudio. Y no se reportaron acontecimientos que
justificaran una alteracion relevante de los hdbitos de vida
de estos pacientes. Sin embargo, este efecto no puede ser
descartado y constituye una de las limitaciones del estudio.
En este sentido, el tamafio de muestra fue bajoy la interven-
cién no fue aleatorizada, ni controlada, ni cegada. Por lo que
este resultado tiene un cardcter exploratorio.

Teniendo en cuenta la escasez de estudios en pacientes
geriatricos que valoran el uso de procedimientos no far-
macoldgicos en el tratamiento del estrefiimiento®, la gran
demanda de laxantes de esta poblacién’ y la frecuencia y
gravedad de los efectos secundarios asociados a estos tra-
tamientos farmacoldgicos®, los resultados del presente es-
tudio despiertan un gran interés para orientar el adecuado
manejo terapéutico de estos pacientes.

‘ CONCLUSIONES

El tratamiento del estrefiimiento con intervenciones no far-
macoldgicas, como la administraciéon de un postre rico en
fibra y sorbitol puede constituir una alternativa sequra y
eficaz al tratamiento farmacolégico en poblacién geriatrica
institucionalizada y podria reducir la polifarmacia en estos
pacientes. Sin embargo, considerando las limitaciones del
disefio, se requieren futuros ensayos clinicos aleatorizados,
para confirmar el resultado de este estudio.
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