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Resumen

Introduccion: En El Salvador, las consultas por enfermedades del Sistema
digestivo representan la tercera causa de consulta en atencidn primaria, con
una tasa de 6.8% para el sexo femenino y 2% para el sexo masculino en el
2008. En otros estudios se ha verificado que la poblacién con SlI recurre con
frecuencia a tratamientos alternativos cuando no hay mejoria suficiente con el
convencional. Es por el impacto que esta enfermedad tiene en la salud publica
y por la falta de estudios que investiguen este asunto en el ambito nacional
gue se realizd esta tesis, y para comparar la efectividad de un tratamiento
alternativo con uno convencional en el manejo del Sll. Metodologia: El estudio
es de tipo ensayo clinico doble ciego, con una poblacién de los pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusidon y aceptaron participar en el estudio a
través de la firma del consentimiento informado. Se efectud una evaluacion
diagndstica al inicio durante la primera visita y una evaluacién de la severidad
de los sintomas y de la calidad de vida mediante los cuestionarios The Irritable
Bowel Severity Scoring System (IBS-SSCS) vy Irritable Bowel Syndrome — Quality
of Life Tool (IBS-QOL), respectivamente; de manera aleatorizada se efectud la
entrega de un tratamiento convencional o de una alternativo. Los pacientes
fueron entrevistados nuevamente en dos ocasiones posteriores, con un tiempo
de dos semanas entre cada evaluacion. Los resultados fueron vertidos en una
base de datos digital y se aplico la estadistica descriptiva. Resultados: 61
pacientes formaron parte del estudio, en ellos se observé una tendencia a la
mejoria en la calidad de vida y severidad de sintomas con ambos grupos de
tratamiento. Al comparar los esquemas de tratamiento entre si, sin embargo,
no hubo diferencias estadisticamente significativas que demostraran
superioridad de uno sobre el otro. Conclusiones: Al comparar el tratamiento
homeopatico con el convencional, ambos fueron efectivos para la mejoria de
los sintomas y de la calidad de vida de los pacientes, sin embargo, ninguno de
los tratamientos fue significativamente superior al otro. Esto puede ser
importante para pacientes con Sll que busquen alternativas de tratamiento.
Ademas se evidencid la falta de otros estudios en nuestro pais que estudien la
recurrencia a terapias alternativas en nuestro pais.
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CAPITULO 1: GENERALIDADES
1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sindrome de intestino irritable (SII) es un trastorno gastrointestinal funcional caracterizado
por dolor abdominal y alteraciones del habito del movimiento gastrointestinal en ausencia de
alguna patologia organica Unica y especifica. No obstante, se ha documentado inflamacion
microscopica en algunos pacientes.' Es el trastorno gastrointestinal mas comunmente
diagnosticado y representa alrededor del 30% de referencias hacia gastroenterologia.” La
fisiopatologia del SII se mantiene incierta. En Norte Anérica, alrededor de 10-15% de adultos
y adolescentes tienen sintomas de SII y la mayoria de estudios muestran predominio
femenino.>*

En el pasado, el SII ha sido considerado un diagnostico de exclusion; sin embargo, hoy
contamos con criterios diagndsticos estandarizados (ROMA III) para la investigacion y la
practica clinica. Asimismo, debemos excluir multiples diagnosticos diferenciales, ya que es
un trastorno gastrointestinal funcional. La prevalencia de SII en Norte América estimada por
estudios poblacionales es de aproximadamente 10 a 20%. En Estados Unidos se observa una
prevalencia menor en hispanos en Texas y asiaticos en California.’

En El Salvador, las consultas por enfermedades del sistema digestivo representan la tercera
causa de consulta en atencion primaria, con una tasa de 6.8 % para el sexo femenino y 2 %
para el sexo masculino en el 2008.°

La seleccion del tratamiento farmacologico para el manejo del SII se dirige a disminuir los
sintomas asociados. Algunos agentes utilizados para el manejo de los sintomas en el SII
incluyen anticolinérgicos, antidiarreicos, antidepresivos triciclicos, procinéticos, laxantes
formadores de volumen, antagonistas de receptores de serotonina, activadores de canales de
cloro y agonistas de guanilato ciclasa C.’

Los pacientes con SII pueden presentar una amplia gama de sintomas. Sin embargo, el
complejo de dolor abdominal crénico y alteraciones del hébito del movimiento intestinal,
prevalece como la caracteristica no especifica y primaria del SII.’

En un estudio realizado por Smart HL et al. se evidenci6 el uso de terapias alternativas en
pacientes diagnosticados con SII encontrandose que un 16% acudieron a terapia alternativa
anteriormente, 41% considerarian tomar medicina alternativa si la terapia convencional
fallara y 11% utilizaban medicina alternativa en el momento del estudio. *

Esto demuestra la constante busqueda por parte de médicos y pacientes en la solucion del
problema clinico y motiva la investigacion para encontrar la mejor opcion terapéutica.

Pregunta de Investigacion:

La presente investigacion busca dar respuesta a la siguiente pregunta:

(Cuales son los efectos sintomaticos y sobre la calidad de vida comparando un esquema
terapéutico basado en el uso de un complejo homeopatico contra un esquema de propinoxato
mas simeticona para el manejo del sindrome de intestino irritable?



1.2. DELIMITACION DEL PROBLEMA

Con este estudio se pretende evaluar la terapia en pacientes de 18-75 afios diagnosticados con
SII mediante los criterios de ROMA III, atendidos en los siguientes centros asistenciales:
Clinica El Carmelo, Clinica Asistencial Corazon de Maria, Biosana Clinica de Medicina
Bioldgica y Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Zaragoza entre los meses de julio a
noviembre del afio 2014.

Posterior a la firma del consentimiento informado (Anexo 1), se facilitara el tratamiento
consistente en dieta FODMAPS (Fermentable Oligosaccharides, Disaccharides,
Monosaccharides And Polyols) (Anexo 2) y la intervencion farmacologica A, complejos
homeopaticos (Nux Vomica y Spascupreel), o B, tratamiento farmacologico convencional
(simeticona y propinoxato).

Se realizara una evaluacion inicial al primer contacto seguida de dos controles subsecuentes
(a las 2 y 4 semanas) mediante examen fisico, y evaluacion de la severidad de los sintomas y
la medicion de calidad de vida con el Irritable Bowel Syndrome Severity Score (Anexo 3) y el
Irritable Bowel Syndrome-Quality of Life Tool (Anexo 4).



1.3. JUSTIFICACION

El sindrome de intestino irritable es el trastorno gastrointestinal mas comunmente
diagnosticado de forma ambulatoria. Sus efectos sobre la vida de los pacientes son multiples,
incluyendo: dolor abdominal, distensiéon y cambios en el patron defecatorio, asociado a
periodos de incapacidad y costos adicionales a los sistemas de salud. El costo anual en
Estados Unidos en 2010 fue de $11,182 por paciente. El 53.7% de esto fue atribuido a
servicios ambulatorios incluyendo la consulta externa y el resto fue atribuido a
hospitalizaciones (21.8%), recetas (19.1%) y visitas a servicio de emergencias (5.4%).
Asimismo, es la segunda causa mas comun de ausencias laborales después del catarro
comun.”

Datos recolectados en distintos estudios indican que en Inglaterra y Estados Unidos, el SII
afecta a 14-24% de mujeres y a 5-19% de hombres.!' La prevalencia del SII en Norte
América segiin estudios poblacionales es aproximadamente del 10-15%'*"7 y se presenta
fundamentalmente entre los 15 y 65 afios de edad."®

Un meta-analisis revisado por Liu JP et al. de 65 ensayos clinicos compar6 terapia
convencional para el tratamiento de SII vs el uso de distintos compuestos herbarios. Se
estudiaron 51 distintos compuestos herbarios donde se encontrd que 22 de estos compuestos
demostraron un beneficio estadisticamente significativo en la mejoria de sintomas mientras
que 29 de estos compuestos no demostraron beneficio significativo al compararse con terapia
convencional. En 6 de 9 ensayos clinicos evaluados, se encontrd un beneficio adicional en la
combinacion de terapia convencional con compuesto herbario. No hubo reportes de efectos
adversos severos con la terapia herbaria."

La epidemiologia, los impactos en el sistema de salud, la busqueda de alternativas
terapéuticas por pacientes y la efectividad demostrada de compuestos herbarios, ha permitido
que la terapia alternativa en el SII sea un campo en expansion y de importancia en la practica
clinica.



1.4. OBJETIVOS

General:
Comparar la efectividad de un complejo homeopatico con propinoxato y simeticona en
pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Especificos:

1. Categorizar y describir a los pacientes estudiados segun el impacto de la enfermedad
sobre su calidad de vida y severidad de los sintomas.

2. Establecer las caracteristicas poblacionales de los pacientes participantes del estudio.

3. Contrastar el efecto de los esquemas propuestos en la mejoria de sintomas (dolor y
distension).

4. Contrastar el efecto de los esquemas propuestos en la calidad de vida del paciente
(disforia, interferencia con actividades diarias, imagen corporal, preocupaciéon por la
salud, restriccion dietética, reaccion social, interferencia en la vida sexual y relaciones
interpersonales).
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1.4. MARCO TEORICO
Introduccion

El sindrome de intestino irritable (SII) es un padecimiento gastrointestinal caracterizado por
dolor abdominal crénico y alteracion en el patrén defecatorio en la ausencia de cualquier
causa organica.” *' La prevalencia estimada de SII en estudios poblacionales en Norteamérica
es aproximadamente 10 a 15%.” El SII afecta a ambos sexos, pacientes jovenes y de edad
avanzada, sin embargo se ha reportado una mayor prevalencia en pacientes femeninas con
edad menor a 50 afios. Se estima que hay una prevalencia del sexo femenino de 2:1 en
Norteamérica.”!

Definicion

El SII es un trastorno funcional del tracto gastrointestinal en el que la defecacion se
acompafa de dolor o molestia abdominal y se asocia a alteraciones del habito del movimiento
intestinal (frecuencia), o a la forma de las heces.”!

Asimismo, es un trastorno recidivante, definido por criterios diagndsticos basados en
sintomas con ausencia de causas organicas detectables. El cuadro sintomético no es
especifico del SII, ya que dichos sintomas pueden presentarse ocasionalmente en cualquier
individuo. Para distinguir el SII de sintomas intestinales pasajeros, los expertos han
subrayado la naturaleza cronica y recurrente del SII y han propuesto criterios diagnosticos
con base en la frecuencia de aparicién de dichos sintomas.'®

Manifestaciones Clinicas

Pacientes con SII pueden presentar gran variedad de sintomas ya sean gastrointestinales o
extraintestinales, pero la combinacion de dolor abdominal crénico con alteracion de habitos
intestinales es la caracteristica principal del SIL'* El dolor es generalmente descrito como
espasmo de intensidad variable y exacerbaciones periodicas. La localizacion y el caracter del
dolor puede variar, la intensidad puede ser exacerbada por estrés emocional o alimentacion, y
la defecacion puede proveer sensacion de alivio.”

A pesar de la variabilidad en la presentacion del dolor abdominal, algunas manifestaciones no

. ] 14
son compatibles con SII y debemos buscar causas organicas, entre estas:

e Dolor asociado con anorexia, desnutriciéon o pérdida de peso. Estas son muy raras en
SII a menos que haya una enfermedad psicoldgica mayor concomitante.

e Dolor progresivo que despierta al paciente o le impide conciliacion del suefio.
Los pacientes con SII aquejan cambios en el patron defecatorio, desde diarrea, estrefiimiento,
alternancia entre diarrea y estrefiimiento, o habitos intestinales normales alternando con
estrefiimiento o diarrea. La diarrea es generalmente liquida con volumen escaso a moderado,
mas frecuente durante la manana o después de comidas. La mayoria de veces el movimiento
intestinal es precedido por dolor abdominal inferior y urgencia que puede llegar hasta el
punto de incontinencia fecal seguida de una sensacion de evacuaciéon incompleta.”
Aproximadamente la mitad de pacientes con SII refieren mucus en heces.” El estrefiimiento
puede durar dias o meses, alternando episodios diarreicos o héabitos intestinales normales. Las
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heces generalmente son de consistencia solida descritas como en forma de bala o bolita.”
Otros sintomas gastrointestinales incluyen reflujo gastroesofagico, disfagia, saciedad precoz,
dispepsia intermitente, nausea y dolor toracico no cardiaco. Sintomas extraintestinales
incluyen disfuncién sexual, dismenorrea, dispareunia, poliuria, urgencia urinaria y sintomas

de fibromialgia.” **

Criterios diagnosticos

En la ausencia de marcadores bioldgicos se han hecho esfuerzos para estandarizar el
diagnostico del Sindrome de Intestino Irritable usando criterios basados en la sintomatologia
de los pacientes.
Criterios de Manning: Se origind este concepto en 1978, cuando Manning formul6 un grupo
de sintomas sugestivo de SII. Sin embargo, hay informacion conflictiva segin la habilidad
predictiva de los criterios de Manning.***® Estos sintomas incluyen:

e Alivio del dolor al defecar
Aumento en frecuencia de defecacion al inicio del dolor
Deposiciones con menor consistencia a la aparicion del dolor
Distension abdominal visible
Paso de moco en heces
Sensacion de evacuacion incompleta

Criterios de Roma: En un esfuerzo para estandarizar protocolos de investigacion clinica, un
equipo de trabajo internacional publico una definicion consensuada en 1992, llamada
criterios de Roma. Estos fueron revisados recientemente en el afio 2005. Los criterios de
Roma III se definen como dolor o molestia abdominal por méas de 3 dias por mes, en los
ultimos 3 meses y que se asocia con 2 o0 mas de los siguientes:

e Mejora con la defecacion.

e Su aparicidn se asocia con cambios en la frecuencia de defecacion.

e Su aparicidn se asocia con cambios en la apariencia de las heces.

Los criterios deben ser cumplidos por un periodo mayor a 3 meses, con inicio de sintomas 6
meses previo al diagnéstico.'
Otros sintomas asociados con SII los cuales no son parte de los criterios de Roma III,
incluyen:
e Frecuencia anormal de defecacion (menor o igual a 3 defecaciones por semana/ mas
de 3 defecaciones por dia)
Forma irregular de heces
Esfuerzo aumentado para defecar
Urgencia
Tenesmo
Mucus en heces
Distension abdominal
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Se han reconocido 4 subtipos de SII:
e SII con constipacion: Heces solidas >25% de veces/Heces liquidas <25% de veces.
e SII con diarrea: Heces liquidas >25% de veces/Heces solidas <25% de veces.
e SII mixto: Heces liquidas y sélidas igual o mas del 25% de veces.
e SII no clasificable en subtipo: Anormalidad es insuficiente para ser clasificada bajo
uno de los subtipos.

Se debe enfatizar que los criterios de Roma fueron desarrollados para mejorar la
homogeneidad de los pacientes para investigaciones clinicas sobre trastornos funcionales
gastrointestinales, por lo que puede no tener suficiente aplicacion en la practica clinica. Los
criterios de Roma han sido criticados por enfocarse primordialmente en el dolor abdominal, y
presentar poco ¢énfasis en urgencia postprandial, dolor abdominal y/o diarrea. Como
resultado, algunos investigadores continian usando los criterios de Manning, o una
combinacion de ambos. Otros criterios han sido propuestos (Criterios de Kruis), pero rara vez
se utilizan. Una declaracion emitida en el afio 2009 por la “American College of
Gastroenterology*, establece que a pesar que ningun criterio basado en sintomas es ideal para
el diagnostico de SII, los criterios tradicionales, como los de Manning y Kruis, se
desempeifian por lo menos tan bien como los criterios de Roma I.'*?’

Considerando la informacion disponible y los sintomas mencionados previamente, se emitid
un consenso por la “American Gastroenterological Association®, en el cual se recomienda
que el diagnostico de SII debe basarse en la identificacion de sintomas positivos consistentes
con la condicion resumida por los criterios de Roma, y deben excluirse otras condiciones con
presentaciones clinicas similares.”®

Desarrollo diagnéstico:

Muchos trastornos presentan sintomatologia similar al SII, por lo cual es importante excluir
otras causas. El diagnostico del SII debe basarse en la identificacién de los criterios de Roma
III. Exdmenes de laboratorio rutinarios (hemograma completo, quimicas sanguineas) deben
ser normales en SII.
Sintomas de alarma (no compatibles con SII):

e Hemorragia rectal

e Dolor abdominal nocturno o progresivo

e Pérdida de peso

e Anormalidades de laboratorio (anemia, marcadores inflamatorios elevados,

anormalidades electroliticas)

En pacientes con sintomas sugestivos de SII que no presenten sintomas de alarma sin historia
familiar de enfermedad inflamatoria intestinal o de cancer colorrectal, se puede excluir
enfermedad organica con un numero limitado de estudios diagndsticos. La evaluacion
diagnostica depende si el sintoma predominante es diarrea o constipacion e incluye los
siguientes estudios: Cultivo de heces, IgA para enfermedad celiaca, recoleccion de heces en
24 horas, colonoscopia con o sin biopsia y radiografia simple de abdomen. Este desarrollo
diagnéstico excluye enfermedad organica en mas de un 95% de los pacientes.”*°
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Fisiopatologia:

La fisiopatologia del SII es incierta al momento,’' resulta de la interaccion de multiples
factores (edad, sexo, familiares, emocionales). A pesar de multiples investigaciones no se ha
encontrado informacidén concreta sobre alguna anormalidad orgénica especifica para este
trastorno. >

El enfoque tradicional ha sido primordialmente en alteraciones de la motilidad
gastrointestinal y en la hipersensibilidad visceral. Estudios més recientes han considerado un
rol mas importante de la inflamacion, alteraciones en flora fecal y en el sobre crecimiento
bacteriano. Ademas, otra consideracion es la importancia de la sensibilidad nutricional. La
existencia de una predisposicion genética también est4 siendo investigada.” **

Motilidad gastrointestinal:

No se observa un patréon predominante de anormalidad en la actividad motora
gastrointestinal, pero ciertas anormalidades motoras (aumento en la frecuencia e irregularidad
de las contracciones luminales y tiempo de transito intestinal) son detectables en algunos
pacientes con SII. La estimulacion de la motilidad intestinal por firmacos, en pacientes con
SII ha reportado una reduccion en la retencion de gas y mejoria general de los sintomas. Esto
sugiere que hay presencia de una alteracion subyacente de la motilidad gastrointestinal.’

Hipersensibilidad visceral:

Hipersensibilidad visceral (sensacion aumentada como respuesta a estimulos) es un hallazgo
frecuente en pacientes con SII. Los estimulos gastrointestinales se perciben como resultado
de la estimulacion de varios receptores en las paredes intestinales los cuales transmiten
sefiales por vias neuronales aferentes hacia el cuerno dorsal de la médula espinal y
tiltimamente cerebro.*

Inflamacion intestinal:

Investigaciones inmunohistoldgicas han revelado activacion del sistema inmune en la mucosa
intestinal, caracterizado por alteraciones en algunas células inmunes y marcadores en algunos
pacientes con SII. Se ha reportado un nimero aumentado de linfocitos gastrointestinales en
pacientes con SII. Mastocitos, las células efectoras del sistema inmune, han sido encontrados
en abundantes cantidades en ileo terminal, yeyuno y en colon en pacientes con SIL** Ademas
se ha demostrado cierta correlacion entre dolor abdominal y la presencia de mastocitos
activados proximos a nervios colonicos.” Asimismo, niveles elevados en plasma de
interleucinas proinflamatorias.’* Células mononucleares en sangre periférica producen
mayores cantidades de factor de necrosis tumoral comparados con pacientes sanos.>

Post-infeccioso:

En la practica clinica, existen sospechas sobre el desarrollo de SII posterior a una
gastroenteritis infecciosa, basado en la historia de una diarrea aguda que precede el inicio de
sintomas de SII en algunos pacientes. La causa de sintomas gastrointestinales posterior a
infecciones agudas es incierto hasta el momento, aunque ciertas teorias han sido propuestas
(malabsorcion, uso de antibioticos).*
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Alteraciones en microflora fecal:
El complejo ecoldgico de la microflora fecal ha llevado a especulaciones que por cambios en
su composicién, puede asociarse con enfermedades como el SIL** Este concepto puede
observarse en un estudio, en el cual se demuestra como la hipersensibilidad colonica en
pacientes con SII puede ser transferida a animales “libres de gérmenes®, inoculandolos con
microbiota fecal de los pacientes.*

Sensibilidad Nutricional:

El rol de la nutricion en la fisiopatologia del SII es incierto. Se han enfocado investigaciones
en el desarrollo de anticuerpos especificos para alimentos (alergias nutricionales),
malabsorcion de carbohidratos, y sensibilidad al gluten.*

Genética:

Se ha sugerido una susceptibilidad genética al SII por varios estudios en gemelos. Cabe
mencionar, la posibilidad de la existencia de un patron familiar subyacente de factores
sociales. La asociacion entre genes especificos y el SII estan bajo investigacion.*>

Disfuncion psicosocial:

Factores psicosociales pueden influenciar la expresion del SIL*’

Tratamiento:

El tratamiento del SII incluye multiples componentes importantes para obtener resultados
favorables. Es importante establecer inicialmente una buena relacion médico paciente para
permitir un seguimiento adecuado a la evolucion de los problemas del paciente y su mejoria
en calidad de vida. El médico debe también educar e informar, logrando que el paciente
entienda su problema, establezca expectativas realistas y participe en las decisiones del
tratamiento.

El inicio de tratamiento farmacologico coadyuvante se ha recomendado para los pacientes
con sintomas leves a moderados que no han respondido al manejo no farmacologico inicial, y
en pacientes con sintomas moderados a severos con afeccion de la calidad de vida.”®

Modificacion dietética

Los pacientes con SII se benefician de la exclusion en su dieta de alimentos que producen
abundantes flatos (frijoles, cebolla, apio, zanahoria, pasas, bananas, durazno, ciruela), alcohol
y cafeina. Evitar el consumo de lactosa, en especial en aquellos pacientes con diagndstico de
intolerancia a la lactosa, produce mejoria de los sintomas. Aun en pacientes en los cuales no
se ha comprobado intolerancia a la lactosa se recomienda someterlos a una dieta libre de ésta
si no presentan mejoria con dieta libre de alimentos productores de flatos. Puede que los
sintomas sean causados por intolerancia a otros componentes de la leche (caseina por
ejemplo) y pueden tolerar leche de otros mamiferos o leche de soya.”

En los pacientes que no presentan mejoria a pesar de la exclusion de alimentos que producen
abundantes flatos, se sugiere también una dieta baja en FODMAPs. Estos carbohidratos de
cadena corta son pobremente absorbidos y son osmoticamente activos en el lumen intestinal
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donde son rapidamente fermentados resultando en sintomas de distension abdominal y dolor.
Los FODMAPs incluyen, entre otros: alimentos que contienen fructosa incluyendo miel,
manzanas, peras, mangos, cerezas u oligosacaridos incluyendo el trigo). (Anexo 2)

La educacion sobre la dieta debe ser impartida por un nutricionista capacitado para evitar una
restriccién en exceso y una dieta nutricionalmente completa e individualizada.”® La
alimentacion baja en FODMAPs consiste inicialmente en eliminar los FODMAPs de la dieta
por seis a ocho semanas y entonces, posterior a la resolucion de los sintomas, reintroduccion
gradual de éstos alimentos altos en carbohidratos fermentables para determinar tolerancia
individual especifica a cada uno de los carbohidratos segun las guias dietéticas para SII de la
Asociacién Britanica Dietética.*!

Terapia Farmacologica Adjunta
Debido a que el SII se manifiesta como un conjunto de sintomas, el tratamiento
farmacologico se dirige al sintoma predominante y sus derivados.

Estrefiimiento

En los pacientes con SII con estrefiimiento en los cuales no ha habido mejoria con los
cambios en la dieta, se sugiere el uso de los laxantes osmaticos:

El polietilenglicol (PEG) es barato, disponible, y tiene menos efectos adversos en
comparacion a otros laxantes osmoticos. Entre sus efectos adversos se encuentra distension y
malestar abdominal, lo cual limita su uso.

Lubiprostona, un activador local de los canales de cloro, estimula la secrecion intestinal rica
en cloro y es generalmente indicado en mujeres mayores de 18 afios con persistencia de
estrefiimiento a pesar de uso de PEG. La dosis aprobada es de 8 microgramos dos veces al
dia.*?

Linaclotide, un agonista de guanilato ciclasa, estimula el transito intestinal y la secrecion de
fluidos. Su uso también esta restringido a los pacientes que no han respondido al tratamiento
con PEG, ya que sus riesgos a largo plazo son desconocidos. La dosis utilizada es de 290
microgramos al dia.*’

Tegaserod, agonista del receptor de serotonina, estimula la motilidad del colon por la
liberacion de neurotransmisores. Sin embargo fue retirado del mercado en el 2007 por la
FDA, alegando un posible incremento de riesgo de evento cardiovascular.

Diarrea
El segundo sintoma mas comun en el SII es la diarrea; las heces son caracteristicamente
liquidas y frecuentes pero en un volumen total diario normal. En los pacientes con sintoma
predominante de diarrea, es recomendado el uso de antidiarreicos en tratamiento inicial y
secuestradores de bilis como segunda linea de terapia.
En terapia inicial es comunmente utilizado loperamida (2 mg) 45 minutos previo a comidas.
Este farmaco inhibe la peristalsis, prolonga el tiempo de transito intestinal, y reduce el
volumen fecal, por esto mismo no se debe utilizar en pacientes que manifiestan el SII con
estrefiimiento. Se puede utilizar en dosis limitadas por necesidad en los pacientes que alternan
entre estrefiimiento y diarrea (dosis maxima de 16 mg/dia). Es el unico agente farmacoldgico
antidiarréico evaluado en estudios randomizados para el tratamiento del SII con predominio
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de diarrea; en todos los estudios ha resultado méas efectivo que el placebo, pero no presentd
mejoria de los sintomas de distension, dolor abdominal o nauseas.***

El uso de los farmacos secuestradores de bilis, se basa en que hasta el 50% de los pacientes
con diarrea funcional y Sll-diarrea tienen malabsorcion de bilis. La bilis causa diarrea al
estimular la secrecién colénica y motilidad.*® Entre estos farmacos se encuentran la
colestiramina, colestipol, colesevelam. Sin embargo, su uso estd limitado por asociarse con
efectos adversos como distension, flatulencia, dolor abdominal, y estrefiimiento.

Alosetron es un antagonista del receptor de serotonina, aprobado para el tratamiento de SII
con diarrea severa como sintoma predominante en mujeres cuyos sintomas han durado por
seis meses y no han respondido al tratamiento convencional. El alosetron modula la actividad
visceral aferente del tracto gastrointestinal, disminuyendo la motilidad y secrecion del colon,
y puede disminuir el dolor abdominal.*’

Actualmente en Estados Unidos, alosetron puede ser prescrito bajo condiciones restringidas a
una dosis inicial baja y por médicos inscritos en el programa de prescripcion de alosetron;
esto debido a el retiro del mercado por asociarse con efectos adversos como colitis isquémica
y estrefiimiento severo.

Dolor y distension abdominal

Para el tratamiento del dolor abdominal y distension, se recomienda el uso de
antiespasmodicos segun necesidad y/o en anticipacion de alimentos con efectos exacerbantes
conocidos. En este tipo de farmacos se incluyen aquellos que actiian relajando la capa
muscular intestinal (mebeverina, pinaverina), y aquellos que actian a través de sus
propiedades anticolinérgicas o antimuscarinicas (diciclomina, hiosciamina).

Propinoxato es un antiespasmoédico antagonista moderado y no selectivo de los receptores
muscarinicos y con accion directa sobre el musculo liso visceral, disminuye el tono y la
motilidad del musculo liso de las visceras huecas; posee un leve efecto neurotropico
potenciador que por su escasa magnitud no presenta efectos atropinicos adversos.”® Este
farmaco es utilizado frecuentemente en el tratamiento de trastornos gastrointestinales, el ttero
y la vesicula biliar; se usa también como premedicacion para facilitar la realizacion de CPRE
(colangiopancreatografia retrograda endoscopica).” Los principales efectos adversos
desencadenados por el propinoxato constituyen los causados por su efecto anticolinérgico,
entre éstos: resequedad de mucosas, taquicardia, retencidon urinaria, aumento de la presion
intraocular, ileo paralitico. Estos efectos son pocos frecuentes y se pueden evitar realizando
un ajuste de la dosis. La dosis recomendada para el propinoxato como antiespasmddico
intestinal es de 10 mg por via oral cada 6-8 horas, sin sobrepasar los 60 mg en 24 horas. Sin
embargo se ha realizado un estudio que compara placebo con tres dosis distintas de
propinoxato (10, 20 6 30 mg endovenoso) para el tratamiento de cdélico intestinal agudo,
encontrandose mayor mejoria en los primeros 20 minutos en dosis de 20 y 30 mg con escasos
efectos adversos adicionales (resequedad de boca).’ 0

También pueden utilizarse los antiflatulentos, entre los que se encuentra simeticona, que
actia disminuyendo la tension de la superficie de burbujas de gas en el intestino lo cual
permite que se combinen en burbujas de mayor tamafio y sean expulsadas con mayor
facilidad. Simeticona es una combinacion de polidimetilsiloxano, una silicona, mas gel de
silica hidratada. Esta no reduce o previene la formacion de gas en el tracto digestivo, sino que
aumenta la frecuencia con que éstos son expulsados, de esta manera se alivia el dolor causado
por la acumulacién de los gases. Ya que este medicamento no es absorbido en el torrente
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sanguineo es considerado de uso seguro, las Uinicas reacciones adversas encontradas han sido
retinopatia en un lactante menor prematuro y reaccion alérgica a sus componentes con muy
baja frecuencia. La presentacion de este medicamento viene en tabletas, tabletas masticables,
capsulas y en jarabe; su dosis para adultos es 3-4 veces al dia 60 a 125 mg postprandiales y
antes de dormir.”!

Los antidepresivos tienen propiedades analgésicas independientes de sus efectos en el humor.
Los antidepresivos triciclicos (TCAs), por sus propiedades anticolinérgicas también
disminuyen el transito intestinal, lo cual provee beneficio en los pacientes con diarrea como
principal sintoma.

Spascupreel y Nux Vomica

Las afecciones espasmoddicas habitualmente se tratan con espasmoliticos, sin embargo debido
a sus potenciales efectos secundarios, no siempre puede indicarse sin restricciones. A titulo
de ejemplo, los espasmoliticos que contienen escopolamina pueden aumentar la presion
ocular y producir arritmia. Los miorrelajantes de accidon central, como los que se prescriben
de forma generalizada en los diferentes espasmos de la musculatura esquelética, en su
mayoria cronicos, estan contraindicados en muchos casos.

Los espasmos de la musculatura lisa de los oOrganos cavitarios son manejados en
homotoxicologia por una alternativa homeopatica que ha demostrado ser efectiva en algunos
estudios. Se trata de Spascupreel, medicamento homeopatico compuesto utilizado para
estados espasmoddicos; como principios activos, el medicamento contiene exclusivamente
componentes homeopaticos preparados segiin las normas de la Farmacopea Homeopatica
Alemana (HAB) en bajas potencias. La combinacion de componentes homeopaticos en
diluciones bajas ha mostrado algunos resultados que favorecen a su uso. M Weiser y V Reus
estudiaron 698 pacientes con sintomas relacionados a los espasmos en diferentes sistemas, un
70% de los pacientes fue tratado con monoterapia. Dos semanas después del inicio del
tratamiento, el 80% de los pacientes mostraron una mejoria de las afecciones. Una vez
concluido el tratamiento, en el 76% de los casos los resultados terapéuticos se valoraron
como “muy buenos” o “buenos”; se valoré como excelente la tolerabilidad de Spascupreel.’?
La seguridad y efectividad de Spascupreel fue nuevamente evaluada mediante un estudio de
cohorte observacional, donde se evalu6 el efecto de este medicamento sobre la severidad y
duracion de los espasmos en 204 nifios menores de 12 afios en comparacion a la
administracion de butilbromuro de hioscina. Los resultados reflejaron efectos terapéuticos sin
diferencia estadistica entre ambos esquemas, atribuyendo a Spascupreel un perfil seguro y
efectivo como tratamiento innovador en los cuadros espasticos.”® La siguiente tabla muestra
los componentes de Spascupreel:
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Componentes de Spascupreel, con su grado de potenciacion (dilucion)
y sus indicaciones homeopiticas

Componentes Indicaciones homeopiticas

Colocynthis D4 Espasmos dolorosos en el tracto gastrointestinal, sistema bikar y

(Coloquinnda) érganos genitourinanios; meuritis y newralgias, especialmente faciales. Cidtica.

Ammonium bromatum D 4 Bronquitis espasmédica o asmitica.

(Bromuro amdnico)

Atropinum sulfuricum D 6 Inflamaciones congestivas de las vias respiratorias altas. Inflamaciones

(Sulfato de atropina ) de los drganos excretores, incluida la piel. Espasmos de la musculatura lisa
de érganos cavitanios.

Veratrum D 6 Newralgias.

Vedegambre)

Magnesium phosphoricum D 6  Neuralgias. Espasmos dolorosos en el tracto gastrointestinal. Dolores menstruales.
(Fosfato magnésico)

Gelsemium D 6 Cefaleas. Trastornos nerviosos. Afecciones espasmodicas.

(Jazmin)

Passiflora incarnata D 2 Afecaones espasmidicas. Estados de inquietud.

(Pasionaria)

Aganicus D 4 Estados de excitacén. Trastornos vesicales y de la defecacidn.

(Agirico)

Chamomilla D 3 Inflamaciones y espasmos de érganos digestivos, de los drganos genitales
(Manzamilla) femeninos. Estados de dolor agudo.

Cuprum suluricum D 6 Espasmos de la musculatura (lis2 y estriada). Tos espasmédica mocturna.
(Sulfato de cobre)

Acomitum D 6 Enfermedades muy agudas que cursan con inflamacién. Afecoones nerviosas
(Aconito) que cursan con dolor.

Otro de los medicamentos utilizados dentro de la terapia antihomotdxica paraSII es Nux
Vomica Homaccord; derivado del polvo de las semillas de Strychnos nux-vomica, utilizado
principalmente en el sistema digestivo como antiinflamatorio, espasmolitico, regulador de los
trastornos biliares y hepaticos, estrefiimiento, hemorroides y sobre estimulacién nerviosa
segun la monografia de la Comision Oficial de la Federacion Alemana de Medicamentos.

Strychnos nux-vomica o Nuez vomica, es el nombre de un arbol de hoja perenne nativa del
sudeste de Asia, de la especie genérica Strychnos de las Loganidceas. Sus semillas, y algunas
veces la corteza, se utilizan en remedios herbales que alivian principalmente afecciones de
tipo gastrointestinal y hepatico. La semilla plana y de gusto amargo, contiene tres alcaloides:
estricnina, brucina e igasurina. De ellos, la estricnina es considerada como una sustancia
altamente toxica que actia como gran estimulante del sistema nervioso central, controlando
especificamente las sefales nerviosas musculares, desencadenando de este modo
hipercontraccion muscular generalizada.>® En el campo de la homeopatia, la materia médica
que describe los sintomas patogenésicos de la Nux vomica, experimentados por el paciente
sano, basicamente se refiere a un cuadro de hiperexcitabilidad e irritabilidad, afectando
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principalmente el sistema nervioso y digestivo.”” En cuanto a la brucina, no solo se han
reportado sus propiedades antiinflamatorias®® sino que mediante ensayos in-vitro se han
encontrado efectos interesantes para el tratamiento del cancer hepatico, ya que se demostro
que desencadena la apoptosis en las células del hepatocarcinoma.’’ Gracias a que los
medicamentos homeopaticos se preparan a partir de sustancias altamente diluidas, remedios
como Nux vomica resultan inocuos y no producen mayores molestias para el paciente.

Un estudio realizado por T.I. Kanui y H. Enbergs muestra el efecto de Nux Vomica sobre la
actividad intestinal motora in vitro (intestino aislado), midiendo el nimero de contracciones y
la amplitud de las mismas, encontrando una significativa y profunda accion sobre el musculo
liso en bajas diluciones lo que constituye un punto importante dentro de la terapia para el
Sindrome de Intestino Irritable.

Una tesis doctoral realizada por Nieves, Y. en la Universidad Nacional de Colombia midi6 el
efecto de Nux Vomica Homeopatizada a diferentes diluciones sobre la estimulacion de
interleucinas, el hallazgo de la expresion de la IL-4 con la exposicion al medicamento, pone
de manifiesto que se logrd una efectiva transduccion de sefales intracelulares gracias a que
los receptores especificos de membrana interactuaron apropiadamente con la informacion
energética que posee el medicamento.”” Numerosas investigaciones han demostrado que uno
de los sitios de accion de los medicamentos homeopaticos en bajas diluciones, es a nivel de
receptores celulares.

De la IL 4 se sabe que es una glucoproteina con propiedades antiinflamatorias, producida por
linfocitos Th2, mastocitos, eosinofilos y basofilos. Posee una accion sobre los linfocitos T y
B, células asesinas naturales (NK), mastocitos, sinoviocitos y c€lulas endoteliales, usando la
via JAK/STAT. Ademas Induce a la diferenciacion de linfocitos B para producir IgG e IgE,
que son inmunoglobulinas importantes en las respuestas alérgicas y antihelminticas. Actaa
sobre los macrofagos activados reduciendo los efectos de las citocinas IL-1, FNTa, IL-6 e IL-
8, e inhibiendo la produccion de radicales libres de oxigeno. Ademads, aumenta la
susceptibilidad de los macrofagos a los efectos de los glucocorticoides. En la siguiente tabla
se muestran los componentes de Nux Vomica Homaccord:

Componentes de Nux Vomica Homaccord, Grado de Dilucién y

sus Indicaciones Homeopaticas
Colocynthis D3, Dolor abdominal
D10, D30, D200

Lycopodium clavatum D3, D10, D30, | Distension abdominal postprandial
D200, D1000 0.3 ml cada una

Bryonia D2, D6, D10, D15, D30, Sensacion de presion postprandial,
D200, D000 Nauseasy mareos

Mux wvomica D2, D10, D15, D30, D200, | Dolor y pesadez postprandial
01000 0.2 ml cada una

Agua purificada y etanol (25%)
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Evaluacion de Severidad y Calidad de Vida

La evaluacion clinica y la investigacion en el SII se ha beneficiado de la escala de severidad
propuesta por C.Y. Francis et al en el Hospital Universidad de South Manchester, Inglaterra.
Consiste de un cuestionario de 4 paginas que toma en cuenta sintomas como dolor, distension
abdominal, disfuncién intestinal y bienestar global en calidad de vida (Anexo 3). La primera
pagina contiene informacién general demografica asi como instrucciones del uso del
cuestionario. La segunda pagina contiene las preguntas que evaltian la severidad con
instrucciones del puntaje. Cada una de las 5 preguntas genera un puntaje maximo de 100
usando escalas visuales, con un puntaje maximo total de 500. Paginas 3 y 4 proveen
informacion adicional de la terapéutica, particularmente para el campo de la investigacion
pero no es usado para fines de puntaje de severidad. Los resultados de la propuesta de este
sistema indican que proporciona una vision importante de la severidad en SII que es
reproducible y sensible a cambiar.®

El SII afecta la calidad de vida en aspectos sociales, psicologicos, intimidad sexual y laboral.
Es por ello que un grupo de investigadores de la Universidad de Washington, Seattle bajo la
direccion del Dr. Donald L. Patrick y el Dr. Douglas Drossman desarrollaron un cuestionario
que evalua la calidad de vida especificamente en pacientes con SII. El cuestionario que
disefiaron consta de 34 preguntas, cada una con una escala de 5 puntos. Las respuestas de
cada una de las preguntas son luego sumadas y promediadas para un puntaje total el cual
luego es transformado en una escala del 0 - 100, indicando mejor calidad de vida con menor
puntaje. Cuenta con ocho subescalas: disforia, interferencia con actividades diarias, imagen
corporal, preocupacion por la salud, restriccion alimentaria, reaccion social, sexual y
relacional. Se ha concluido que el IBS-QOL es una medida psicométricamente validada para
medir la calidad de vida en pacientes con SII.®'**
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CAPITULO 2: METODOLOGIA

2.1 TIPO DE ESTUDIO
El presente estudio, es de tipo ensayo clinico, doble ciego.

2.2 POBLACION Y MUESTRA

El presente estudio, basado en los principios éticos de Helsinki, se realizd previa
autorizacion y revision por el Comité Institucional de Tesis, y bajo consentimiento
informado (Anexo 1) de pacientes que consultaron en Clinica Obra Social del Carmelo,
Clinica Asistencial Corazén de Maria, Biosana Clinica de Medicina Biolodgica y Unidad
de Salud Familiar Zaragoza.

Se seleccionaron 64 pacientes que consultaron en las clinicas previamente mencionadas.
Cada paciente con sintomatologia del SII fue examinado y clasificado como apto o no
apto segun los criterios de ROMA III. Una vez firmado el consentimiento, el paciente fue
aleatorizado a cualquiera de los dos grupos a: complejo homeopatico o b: simeticona +
propinoxato.

Todos los pacientes enrolados recibieron la recomendacion dietética FODMAPs (dieta de
restriccion de carbohidratos rapidamente fermentables) (Anexo 2).

Previamente y con desconocimiento del médico tratante se prepararon cajas con el
contenido de cada tratamiento (1 frasco cuentagotas + 1 frasco de comprimidos) con la
indicacion impresa: propinoxato solucion (5mg/ml) 10mg via oral cada 8 horas, y
simeticona tabletas 50mg una tableta via oral cada 8 horas; o Spascupreel 1 tableta via
oral cada 8 horas, y Nux Vomica solucion 10 gotas via oral cada 8 horas; bajo la salvedad
de que cada medicamento fuera utilizado con las comidas en la dosis estipulada en la caja.
La evaluacion diagnostica por criterios de ROMA 1II fue efectuada durante la primera
visita, al igual que la primera evaluacién del puntaje de severidad del SII mediante el
cuestionario The Irritable Bowel Severity Scoring System®™ (Anexo 3) y la primera
evaluacion de la calidad de vida mediante el cuestionario Irritable Bowel Syndrome -
Quality of Life Tool,’"® las mediciones subsecuentes se realizaron a las 2 y cuatro
semanas. (Anexo 3y 4)
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2.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion

Sexo M/F.

Cumplir con criterios de Roma III para el diagndstico de SII.
Edad mayor a 18 afios.

Firma de Consentimiento Informado.

Residente del area urbana o rural de El Salvador.
Criterios de Exclusion
Hemorragia rectal

Dolor abdominal progresivo o nocturno

Pérdida de peso de 10 Ib en mes previo o mas de 15 Ib en tltimos 3 meses
Patologia concomitante: Cardiopatia, Insuficiencia Renal, Hepatopatia, Glaucoma,
EPOC, retencion urinaria o Hipertrofia Prostatica

Embarazo o lactancia materna

Inmunosupresion, o uso de medicamentos inmunosupresores.

Previo diagnostico de malignidad gastrointestinal, pdlipos intestinales o enfermedad
intestinal.

Uso de antibidticos dos semanas previas y durante el transcurso del estudio.
Dificultad para el seguimiento de las indicaciones.

Examen general de heces con anormalidades sugestivas de enfermedad organica.
Hipersensibilidad a simeticona, propinoxato, chamomilla,

Signos y sintomas de alarma (sintomas de aparicion reciente, pérdida de peso no
intencional, sintomas nocturnos, antecedentes familiares de cancer de colon y
enfermedad celiaca, enfermedad intestinal, anemia, sangrado rectal, uso reciente de
antibidticos, tumoraciones abdominales/rectales, fiebre).

e Pacientes que no completen adecuadamente la hoja de evaluacion y seguimiento.
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2.4 DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definicion Conceptual | Dimensiones Indicador Valor
Edad Cantidad en afios | > 18 afios Se determinara en el | - Dentro de grupo
cumplidos en el momento de etareo para
momento de la consulta estudio
investigacion. - No elegible
para estudio
Sexo Variable bioldgica y Se determinard en el | - Masculino
genética que divide a los momento de
seres humanos en dos consulta - Femenino
posibilidades solamente:
mujer u hombre.
Calidad de Evaltia numéricamente la | Escala 0 - 100 Cuestionario 0a 100%
Vida para calidad de vida en porcentual de 0 a | irritable Bowel
pacientes con | pacientes con SII, evaltia | 100 siendo 100% | Syndrome-Quality
S1I el impacto de la la menor calidad | of Life, cuestionario
enfermedad en la vida de vida. de 34 preguntas con
del paciente y su 8 subescalas.
tratamiento.
Severidad de | Evaluacion numérica de | Puntaje méximo [ The irritable bowel |0 a 100
la la sintomatologia de la de 500 severity scoring
enfermedad | enfermedad system 0-15: Remisién
Valor alto (Cuestionario de 5 15-35: Leve
significa mayor | preguntas) 35-60: Moderado
severidad >60: Severo
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2.5 RECOLECCION DE DATOS

Cada paciente en su expediente clinico contdé con una ficha de recoleccion de variables,
dichos datos fueron vertidos a matrices de Microsoft Excel y posteriormente exportados a
Graph pad Prism 6 para su analisis estadistico.

Los datos fueron recolectados en tres momentos a lo largo del ensayo: al inicio, dos semanas
y cuatro semanas de haber iniciado el tratamiento. Como se indic6 previamente los pacientes
fueron asignados aleatoriamente a cada uno de los dos grupos (A: Complejos Homeopaticos
o B: propinoxato y simeticona).

Durante la segunda y cuarta semana se indagd el cumplimiento estricto de la dieta, y se
clasificod como apego bueno, regular o sin apego.

2.6 MEDICION Y ANALISIS DE DATOS

El analisis estadistico fue ejecutado mediante la utilizaciéon de Graphpad Prism; fueron
utilizadas las herramientas estadisticas para la comparacion de grupos: Test de Friedman,
One Way ANOVA, Two Way ANOVA, mientras que propiedades y asociaciones fueron
determinadas mediante la utilizacion de tablas de contingencia.

2.7 CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se realiz6 posterior a autorizacion por parte del Comité de Tesis de la Universidad
Dr. José Matias Delgado, autoridades de Clinica Asistencial Corazén de Maria, Obra Social
el Carmelo, Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Zaragoza y clinica Biosana. En
cumplimiento con los lineamientos éticos dictados por la Declaracion de Helsinki, a cada
paciente se le proporciond un consentimiento informado.
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CAPITULO 3: RESULTADOS Y DISCUSION
3.1 RESULTADOS

64 pacientes provenientes de cuatro diferentes clinicas de atencion ambulatoria, donde 3
médicos generales y un médico familiar los diagnosticaron con SII (por criterios de ROMA
III), fueron enrolados y aceptaron participar en el estudio mediante la firma del
consentimiento informado. De los 64 pacientes, 3 no finalizaron el estudio: 1 se retird
voluntariamente del grupo B, y dos se retiraron del grupo A: uno por reaccion adversa al
medicamento y otro voluntariamente. (Figl)

Individuos que cumplieron con criterios de
inclusion y firman consentimiento informado
(N=64)

Randomizado

(N=54)
Tratamiento Tratamiento
homeopatico convencional
(N=31) [N=33)
No finalizaron (N=1) No finalizaron [N=2)
Retiro voluntario (N=1) —»| Reaccidn adversa (N=1)
| | Retiro voluntario (N=1)
Finalizarcn tratamiento Finalizaron tratamiento
homeopatico (N=30) convencional (N=31)

Figura 1. Mapa conceptual sobre la poblacién participante del estudio.

La edad promedio de los participantes fue de 45 + 13 afos. 21.3% de los participantes fueron
hombres y 78.7% mujeres. El estado civil de los pacientes fue: viudos 6.6%, solteros 39.3%,
y en union estable 54% (Tabla 1). La composicion de ambos grupos fue similar en cuanto a
estado civil, sexo y edad.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los participantes del estudio (N=61)

Caracteristicas Tratamiento Tratamiento Total
Demograficas Homeopatico Convencional

Edad 41.37+12.35 46.84 £ 13.18 449 +13.2
Masculino (%) 7 (11.47%) 6 (9.8%) 13 (21.3%)
Femenino (%) 24 (39.3%) 24 (39.3%) 48 (78.7%)
Soltero (a) 13 (21.3%) 11 (18.0%) 24 (39.3%)
En unidn estable 16 (26.2) 17 (27.9%) 33 (54%)
Viudo (a) 1 (1.6%) 3 (4.9%) 4 (6.6%)

Ninguno de los pacientes de ambos grupos siguié de manera estricta las recomendaciones de
la dieta FODMAPs a lo largo del estudio; el 100% reportd haberla seguido de manera
irregular.

Los datos obtenidos fueron estadisticamente analizados utilizando GraphPad Prism. La
tendencia a la mejoria en la calidad de vida (IBS-QOL score) y severidad (score de
severidad) fue analizada mediante el test de two way ANOVA resultando significativa y
observable en ambos grupos (convencional y homeopatico), con un valor p<0.0001 en
ambos para el factor tiempo (Figura 2). Sin embargo, la efectividad entre los grupos de
medicamentos no muestra diferencias estadisticamente significativas, con un valor p=0.7362
y 0.2050 respectivamente.

@ Tratamiento Homeopatico

50 Tratamiento Convencional

304

201

Score QOL (%)

101

0~ T T T
Inicio Primer control Control final

Tiempo
@ Tratamiento Homeopatico

507 Tratamiento Convencional

40+
30+
20
10 l
0- r T T

Inicio Primer control Control final

Severity Score (%)

Tiempo

Figura 2. Comparacion de tratamiento homeopatico y convencional a lo largo del tiempo, utilizando IBS-
QOL y IBS-Severity Score. N=61.
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La medicion del impacto en la calidad de vida por medio del IBS-QOL Score permite evaluar
8 subescalas de las cuales se deriva un puntaje global; cada pregunta del IBS-QOL contribuye
a una subescala en especifico. Dichas subescalas mostraron en los pacientes estudiados
diferentes porcentajes de afectacion, siendo éstas en orden descendente: evasion de
alimentos, preocupacion por la salud, disforia, relaciones interpersonales, interferencia con la
actividad diaria, imagen corporal, reaccion social, imagen corporal y relaciones sexuales

(Figura 3).

RelacionesH ——
—
o Sexual
d- Reaccidn social
@
. Evasidn de alimentosH —
©
T Preocupacion por la salud
§ Imagen corporal
2 g p
3, Actividad diaria+ |
1 1 1 1 1 1
0 2 4 6 8 10

Clasificacion segun test de Friedman

Figura 3. Clasificacion de las 8 subescalas de afectacion del IBS-QOL al inicio del estudio. (N=61).

Cada una de las subescalas fue analizada comparando los datos obtenidos en la evaluacion
inicial, primer control y control final; asimismo se compararon por grupo de tratamiento,
mostrando en todas la tendencia a la disminucion de ambas escalas. Los datos estadisticos se
presentan en las tablas 2 a la 6.

Como se observa en las figuras 5 y 6, los pacientes de ambos grupos presentaron mejoria en
las 8 esferas de calidad de vida evaluadas por el IBS-QOL. El score global y de las subescalas
de los pacientes que recibieron el tratamiento homeopéatico, presentaron mejoria al comparar
el inicio (41.67+13.81) con el primer control (28.84+12.57, p<<0.0001) y el control final
(19.68+12.65, p<0.0001). De igual manera, los pacientes que recibieron el tratamiento con
simeticona mas propinoxato presentaron mejoria significativa en el score global y de las
subescalas del IBS-QOL, al comparar el inicio (37.96+£18.85) con el primer control
(30.47£15.71, p<0.0001) y el control final (25.29+13.67, p<0.0001).

El severity score evalua la presencia de sintomas al momento de la consulta. Los datos
obtenidos en la evaluacion inicial confirman la presencia de dolor abdominal en 39 (63%)
pacientes, distension abdominal en 49 (80%) de los evaluados y ambos sintomas en 36 (59%)
de ellos. Algunos de los pacientes no presentaron alguno de los sintomas al momento de la
entrevista: 22 (36%) sin dolor, 12 (19.6%) sin distension y 9 (14.8%) sin ninguno de los
sintomas (Figura 4).
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Figura 4. Numero de pacientes con presencia o ausencia de dolor y/o distensién al inicio del estudio.
(N=61).

Del total de 39 (63%) pacientes que presentaron dolor abdominal, se observd una media de
severidad del dolor de 31.23%, con un maximo de 100% y un minimo de 20%. De los
pacientes evaluados, 59 (96.7%) de ellos presentaron episodios de dolor en los ultimos 10
dias, con una media de 4.28 dias y hasta un maximo de 10 dias. 49 (80%) pacientes
presentaron distension a la evaluacion, con una media de severidad de 35% (distension
leve/moderada segun score de severidad) y un maximo del 100%.
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Figura 5. Comparacion de las 8 subescalas de calidad de vida del IBS-QOL al inicio, primer control y
control final, con tratamiento homeopatico y tratamiento convencional.
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Figura 5. Comparacion de las 8 subescalas de calidad de vida del IBS-QOL al inicio, primer control y
control final, con tratamiento homeopatico y tratamiento convencional.
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Tabla 2. Analisis estadistico de subescalas de calidad de vida.

TEST NORMALIDAD
COMPARACIONES MULTIPLES

MEDIA*/MEDIANA**

DESVIACION ESTANDAR*

RANGOS INTERQUARTILICOS 25%,
75% **

VALOR P

A-B

A-C

B-C
INICIO
CONTROL
FINAL
INICIO
CONTROL
FINAL

DISFORIA INTERFERENCIA ACTIVIDAD
DIARIA
1 2 1 2
k3k * sk sk
S S S S
S
S NS
43.75 38.02 41.08 39.29
29.69 29.94 26.79 28.57
12.5 23.99 14.29 25
30.50, 56.30 22.27 25.00, 53.57 25.00, 50.00
18.75,35.94 19.16 17.86, 35.71 21.43,46.43
6.25,28.13 16.11 10.71, 25.89 17.86, 35.71
<0.0001 < <0.0001 <0.0001
0.0001

Nota: 1 = Tratamiento homeopatico; 2 = Tratamiento convencional; * = Datos paramétricos; ** = Datos
no paramétricos; S = Significativo; NS = No Significativo.

Tabla 3. Analisis estadistico de subescalas de calidad de vida.

TEST NORMALIDAD
COMPARACIONES MULTIPLES

MEDIA*/MEDIANA**

DESVIACION ESTANDAR*

RANGOS INTERQUARTILICOS 25%,
75% **

VALOR P

A-B

A-C

B-C
INICIO
CONTROL
FINAL
INICIO
CONTROL
FINAL

IMAGEN CORPORAL PREOCUPACION POR
SALUD

1 2 1 2

k3 3k % %

NS S S

S S S S

NS NS S S
31.25 31.25 49.17 46.24
25 25 32.78 37.37
12.5 18.75 24.72 30.92
12.50,50.00 18.75, 50.00 17.83 25.9
12.50,39.06  18.75,43.75 13.83 18.11
6.25,62.50  12.50,37.50 17.02 18.66
0.0003 <0.0001 <0.0001 0.0001

Nota: 1 = Tratamiento homeopatico; 2 = Tratamiento convencional; * = Datos paramétricos; ** = Datos
no paramétricos; S = Significativo; NS = No Significativo.
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Tabla 4. Analisis estadistico de subescalas de calidad de vida.

TEST NORMALIDAD
COMPARACIONES MULTIPLES

MEDIA*/MEDIANA**

DESVIACION ESTANDAR*
RANGOS INTERQUARTILICOS
25%, 75% **

VALOR P

A-B

A-C

B-C
INICIO
CONTROL
FINAL
INICIO
CONTROL
FINAL

EVASION REACCION SOCIAL
ALIMENTARIA
1 2 1 2
* * sk sk
S
S S S
S NS NS NS
49.72 50.54 53.13 31.25
36.11 40.86 31.25 25
26.11 34.68 18.75 18.75
19.75 21.94 42.19, 56.25 18.75, 43.75
21.59 20.23 18.75,43.75 12.50, 43.75
21.19 20.42 12.50, 31.25 12.50, 31.25
<0.0001 <0.0001 <0.0001 0.0002

Nota: 1 = Tratamiento homeopatico; 2 = Tratamiento convencional; * = Datos paramétricos; ** = Datos
no paramétricos; S = Significativo; NS = No Significativo.

Tabla 5. Analisis estadistico de subescalas de calidad de vida.

TEST NORMALIDAD
COMPARACIONES MULTIPLES

MEDIA*/MEDIANA**

DESVIACION ESTANDAR* RANGOS

INTERQUARTILICOS 25%, 75% **

VALORP

A-B

A-C

B-C
INICIO
CONTROL
FINAL
INICIO
CONTROL
FINAL

SEXUAL RELACIONES
INTERPERSONALES
1 2 1 2
ok ok ok *
NS NS S S
S NS S S
NS NS S NS
25 25 50 32.53
25 25 25 24.46
12.5 25 12.5 22.31
0.0, 37.50 0.0, 50.00 31.25,58.33 24.66
9.36,28.13 0.0, 25.00 16.67,33.33 20.06
0.0, 25.00 0.0, 25.00 8.33,25.00 17.4
0.0007 0.3274 <0.0001 <0.0001

Nota: 1 = Tratamiento homeopatico; 2 = Tratamiento convencional; * = Datos paramétricos; ** = Datos
no paramétricos; S = Significativo; NS = No Significativo.
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Tabla 6. Analisis estadistico de calidad de vida y score de severidad.

CALIDAD DE VIDA SCORE SEVERIDAD
1 2 1 2

TEST NORMALIDAD = = = =
COMPARACIONES A-B S
MULTIPLES AC S

B-C S S NS
MEDIA*/MEDIANA** INICIO 43.4 36 41 41

CONTROL 283 ) 235 142

FINAL 15.45 238 15 23
DESVIACION  ESTANDAR*  INICIO 32.18,48.50  26.50,47.10  30.000,57.75  27.00,46.00
?1\?1"1;%(()28[} ARTILICOS  25%, CONTROL 21553548 2060.4560 17753525 1240.18.20
7504 % FINAL 8.80,27.40 15.40,36.80  1125,26.50  18.00,27.00
VALOR P <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001

Nota: 1 = Tratamiento homeopatico; 2 = Tratamiento convencional; * = Datos paramétricos; ** = Datos
no paramétricos; S = Significativo; NS = No Significativo.
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3.2 DISCUSION

En la actualidad el diagnostico del SII sigue siendo controversial, por un lado se preconiza la
realizacién del mismo mediante la utilizacion de los criterios de ROMA III,%° y por otro lado,
algunos autores recomiendan el diagndstico por exclusion,’® esta controversia puede
responder al escenario clinico y la disponibilidad de exdmenes clinicos y paraclinicos para
cerrar diagnosticos. El tratamiento convencional propuesto: propinoxato y simeticona, suele
ser una combinacién facilmente disponible en cualquier centro de atencién primaria
ambulatoria en El Salvador; por otro lado, la emergencia de tratamientos afines a la medicina
complementaria como la fitoterapia, la homeopatia, medicina ayurveda, y remedios naturales
(popular ancestral), parece tomar mas fuerza ain en la ausencia de estudios cientificos que
documenten la factibilidad de su uso y la recurrencia de la poblaciéon hacia dichos
tratamientos.

El proposito del estudio fue de comparar el tratamiento convencional accesible en nuestro
medio y sistema de salud (propinoxato y simeticona); con la combinacion de dos
medicamentos homeopaticos compuestos (Nux Vomica homaccord y spascupreel). Los
resultados obtenidos permiten sefalar la efectividad de ambos grupos en cuanto a severidad
del padecimiento asi como su impacto en la calidad de vida. Sin embargo este mismo analisis
no permite establecer la superioridad de uno sobre otro. Podria inferirse que el tratamiento
con un complejo homeopatico es efectivo en la mejoria de la calidad de vida y severidad
sintomatica del SII y por lo tanto podria tomarse en cuenta como alternativa en pacientes que
buscan nuevas opciones. Los resultados han sido congruentes con estudios anteriores en los
cuales se ha demostrado la misma tendencia (similitud de efectividad) entre Spascupreel y
bromuro de butilhioscina en mejoria de dolor tipo colico o espasmddico, dificultad para
conciliar el suefio, dificultades para comer o ingerir bebidas.”” De la misma manera se ha
encontrado mejoria en pacientes en tratamiento con Nux Vomica Homaccord en otro estudio,
en el cual fue evaluada la eficacia de éste como “muy bueno” y “bueno” en mas de 80% de
los pacientes.””’

La distribucion por sexos mostrd una predominancia de género femenino sobre masculino lo
que permite inferir al igual que otros estudios que la mujer con SII consulta con mayor
frecuencia a los servicios de atencion primaria, de igual manera se encontré que la mayoria
de pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion fueron del sexo femenino con
78.7% de poblacién.®®

El rango de edades encontrado en el estudio fue de 23 hasta 74 afios, concordante con la
literatura que refiere que el SII esta presente en todos los grupos etarios incluyendo nifios,*
sin diferencia en la distribucion de los subtipos del SII entre las edades. ™

Se encontré que la edad de la mayoria de pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion para el estudio fue inferior a los 50 afos, congruente con lo reportado por otros
autores, que reportan una prevalencia 25% menor en grupos poblacionales que superan dicha
edad.”! Esto sugiere la remitencia de los sintomas con el tiempo o la edad, contrario a la
creencia de cronicidad o aumento con esta.
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No se logr6 evaluar si el seguimiento de la dieta FODMAPs influy6 en la mejoria de los
sintomas y calidad de vida de los pacientes, ya que ninguno de los evaluados sigui6 la dieta
de manera estricta.

Recomendamos complementar los hallazgos encontrados con madas estudios que busquen
demostrar y contrastar efectividad de distintos tratamientos alternativos con tratamientos
farmacologicos convencionales. Idealmente longitudinal con muestra poblacional mas
grande; evaluacion en el apego a dieta y efectos, y utilizaciéon de distintas preparaciones
homeopaticas y farmacos con categorizacion de mejoria sintomatica y calidad de vida.
Asimismo, investigaciones que describan el uso de tratamiento alternativo por parte de la
poblacion en nuestro pais y su apego al mismo.
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ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD DR. LUIS EDMUNDO VASQUEZ
ESCUELA DE MEDICINA

Este documento contiene informacioén que explica en qué consiste el estudio, asi como los
beneficios y riesgos que implica para su salud, si tiene alguna duda favor consulte a su
médico. Puede tomar con usted una copia de éste documento para discutirlo con su familia, si
asi lo desea.

“TRATAMIENTO DEL SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE CON UN
COMPLEJO HOMEOPATICO COMPARADO CON PROPINOXATO MAS
SIMETICONA. ESTUDIO DOBLE CIEGO”

1. Integrantes

Nombre Titulo Cargo Institucion | Teléfono
Br. Levi Alejandro Diaz Médico en Servicio Investigador | UIMD 78222534
Menjivar Social

Br. Julian Alfredo Paniagua Médico en Servicio Investigador | UIMD 79266009
Morales Social

Br. Emilio José Santillana Médico en Servicio Investigador | UIMD 78553426
Marenco Social

Dr. William Andrés Hoyos Doctor en Medicina Asesor UJMD 71298351
Arango

2. Introduccion
Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion. Por favor lea
cuidadosamente este documento y asegurese de entender todo el contenido.

El sindrome de intestino irritable es un padecimiento que causa dolor en el area abdominal y
problemas al evacuar. Algunas personas que presentan esta enfermedad tienen evacuaciones
frecuentes y acuosas (diarrea). Otras no evacuan con la frecuencia necesaria (estrefiimiento).
Algunos pacientes pasan de tener diarrea a estrefiimiento y viceversa. Los sintomas incluyen:

eDolor abdominal y célicos, con frecuencia justo después de comer
eDiarrea o estrefiimiento @ Distension abdominal

e(Gases

eSensacion de llenura muy rapida al comer

e Nauseas
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Los medicamentos pueden aliviar los sintomas del sindrome de intestino irritable, pero no
hay tratamiento que pueda curar esta enfermedad. La terapia psicoldgica también podria
ayudar ya que este padecimiento puede empeorar con el estrés y las preocupaciones. El

tratamiento que puede ayudar a aliviar los sintomas incluye:
eMedicamentos para la diarrea
eMedicamentos para el estrefiimiento

e Antidepresivos (estas medicinas pueden ayudar a controlar el estrés y la preocupacion,
pero también funcionan bloqueando el dolor. Cuando se usan para el tratamiento del
sindrome de intestino irritable, se administran en dosis mas bajas que las utilizadas en el

manejo de la depresion).
eMedicamentos llamados antiespasmoddicas

e Tratamiento psicoldgico

3. Proposito del Estudio
La mayoria de las personas con sindrome de intestino irritable viven con el padecimiento el
resto de su vida. A pesar de esto, la mayoria encuentra la manera de aliviar los sintomas.
Muchos pacientes buscan diferentes alternativas de tratamiento cuando no presentan mejoria
de sintomas, por lo que diferentes estudios han investigado el uso de compuestos
homeopaticos y su efectividad. Nuestro propdsito es comparar la efectividad de la terapia
convencional con la terapia alternativa con compuestos homeopaticos.

4. Procedimiento
El dia que usted sea diagnosticado con Sindrome de Intestino Irritable, se le brindara una
ficha de informacién personal y una copia de este documento que deberan ser completados,
explicando la forma correcta de su llenado. Se le realizaran una serie de preguntas que
determinen su calidad de vida al momento del diagndstico y luego se llevara a cabo una
seleccion al azar de tratamiento que se le proporcionard, tanto usted como el médico que le
proporcionara su caja con el contenido del tratamiento, no tendran conocimiento de cual
tratamiento se le estd proporcionando. A todo paciente se le proporcionara una hoja con la
dieta de restriccion de carbohidratos rapidamente fermentables que debera de cumplir en la
medida de lo posible.
Se dejaran dos citas para control. Una a las 2 semanas y otra a las 4 semanas de haber
realizado el diagndstico. Se determinard nuevamente la calidad de vida mediante la serie de
preguntas realizadas en la primera visita con el propdsito de medir la mejoria de sintomas
posterior al tratamiento.

5. Participacion
Sera su responsabilidad seguir en forma correcta las indicaciones que el médico sefiale sobre
la toma del medicamento, en cuanto a la dosis, duraciéon y preservacion del mismo. Por
ultimo debera asistir a sus citas control el dia que se le indique.
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6. Beneficios
Se le proporcionara de forma gratuita tratamientos que han sido estudiados previamente,
comprobando su efectividad.

7. Informacion Sobre los Farmacos
Todos los medicamentos a utilizar han sido previamente estudiados y aprobados para el
manejo de sintomas provocados por el Sindrome de Intestino Irritable.
Las reacciones adversas mas comunes de los medicamentos a utilizar son las siguientes:
e Simeticona: Disminucién en la consistencia de las heces.
e Propinoxato: Sequedad de boca, garganta, taquicardia y dificultad para orinar.

8. Alternativas
No se cuenta con alternativas para el tratamiento dentro del estudio, ya que tanto usted como
el investigador desconoceran cual caja de tratamiento se le entregara, por lo que si no esta de
acuerdo no podra formar parte del estudio.

9. Incentivo para el Paciente
Se le brindara el tratamiento sintomatico de su padecimiento de forma gratuita mientras se
encuentre participando en el estudio.

10. Confidencialidad
Tanto los autores como el comité de tesis tendran acceso a su expediente clinico para
verificar los datos del estudio clinico sin violar su confidencialidad.

11. Retiro Voluntario
Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o retirarse en
cualquier momento. La decision no resultara en ninguna penalidad o pérdida de los beneficios
para los cuales tenga derecho, por lo que seguira siendo tratado atun fuera del estudio. Se le
informar3 si se dispone de nueva informacion que pueda influir en su decision de continuar
participando.

Al firmar a continuacion, usted acepta que es conocedor de todo el contenido presentado
anteriormente y que esta de acuerdo con todas las condiciones, riesgos y beneficios que han
sido descritas en este documento.

Yo , acepto

voluntariamente participar ésta investigacion el dia del mes de
del 2014.

Firma
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ANEXO 2
Dieta baja en FODMAPs (Carbohidratos Rapidamente Fermentables)

A continuacion se le presenta una lista de alimentos aconsejados y alimentos a evitar en la
dieta que llevara durante el estudio. Recuerde que el pilar del tratamiento para el Sindrome de
Intestino Irritable es la dieta baja en carbohidratos rapidamente fermentables.

Alimentos a Evitar:
Fructosa:
1. Fruta: Manzana, mango, pera, fruta en conserva, sandia.
2. Endulzantes: Fructosa, jarabe de maiz alto en fructosa.
3. Fructosa en grandes cantidades: Concentrado de frutas, fruta deshidratada, zumos.
4. Miel: Sirope de maiz, fruisiana.

Lactosa:

1. Leche: Leche de vaca, cabra, oveja, natillas (bufiuelos), helados, yogurt
2. Quesos: Quesos blandos no curados, ricota, requeson, crema.

Fructanos:
1. Verduras: Esparragos, brocoli, repollo, remolacha, berenjena, ajo, cebolla, guisantes.
2. Cereales: Trigo y centeno en grandes cantidades, pan, galletas, pasta.

Galactanos:
1. Legumbres: Garbanzos y lentejas.

Polioles:
1. Fruta: Manzana, albaricoque, melocoton, aguacate, cereza, nectarina, pera ciruela,
pasas.
2. Verduras: Pimiento verde o chile verde, coliflor, champifiéon, maiz dulce.
3. Endulzantes: Sorbitol, manitol, isomalt, malitol, xilitiol.

Alimentos permitidos:
Fruta:
1. Platano, ardndano azul, arandano rojo, meldn, carambola, uvas, melon verde, kiwi,
limén, lima, mandarina, naranja, fruta de la pasion, papaya, pifia, frambuesa, anis
estrellado, fresa (La fruta deshidratada se puede comer en pequefias cantidades).

Verduras
1. Verduras: Alfalfa, alcachofa, zanahoria, apio, cebollines, maiz, pepino, lechuga,
calabacin, pimenton, aceitunas, patata o papa, calabaza, espinaca, tomate, nabo.
2. Plantas: Albahaca, chile, cilantro, jengibre, hierba de liméon, menta, orégano, tomillo,
romero, perejil.
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Cereales:
1. Cereales: Pan y cereales sin gluten

2. Arroz

3. Avena

4. Polenta

5. Otros: Amaranto, sorgo.
Lacteos:

1. Leche: Leche deslactosada o sin lactosa, leche de arroz, leche de soya, leche de avena.

2. Quesos: Quesos curados como brie y camembert
3. Yogurt: Sin lactosa o deslactosado
4. Sustitutos de helado: Gelatinas.
5. Sustitutos de mantequilla
6. Aceite de Oliva
Endulzantes:

1. Azulcar o sacarosa en pequefias cantidades, edulcorantes que no terminen en “-ol”
2. Sustitutos de miel: Sirope de arce, melaza

49



ANEXO 3

PARTE 1: SCORE DE SEVERIDAD

1) A); SUFRE UD. AL MOMENTO DE DOLOR ABDOMINAL? SI NO

B.);SI LA RESPUESTA ES 58I, COMO ES LA SEVERIDAD DEL DOLOR?

0% | | 100%
NOHAY# DOLOR# DOLOR# DOLOR# DOLOR#
DOLOR# LEVE# MODERADO# SEVERO# Muyit

SEVERO#

C.)POR FAVOR INGRESAR EL. NUMERO DE DIAS DE PRESENCIA DE
DOLOR EN 10 DIAS ANTERIORES.

NUMERO DE DIAS DE DOLOR: = x 1¢

2) A );SUFRE UD. AL MOMENTO DE DISTENSION ABDOMINAL?

SI NO

B.)SI LA RESPUESTA ES SI, CUAL ES LA SEVERIDAD DE LA

DISTENSION:
0% | | 100%
NOHAY#H DITENSION# DISTENSION# DISTENSION#
DISTEN LEVE# MODERADA# SEVERA# 1[\,)1[[?\11';];31];1]2)#;
) #
3) QUE TAN SATISFECHO SE ENCUENTRA CON SU HABITO INTESTINAL?
0% | | 100%
MUY# SATISFECHO# INFELIZ# MUY#
FELIZ# # # INFELIZ#
#
4) INDICAR CON UNA CRUZ EN LE LINEA COMO ESTA AFECTANDO O

INTERFIRIENDO EL SII EN TU VIDA EN GENERAL

0% | | 100%
NADA# NOMUCHO# MUCHO# COMPET AMENTE#
# # # #

SCORE DE SEVERIDAD PARA SII

SCORE

OO OO0 OO



ANEXO 4

Por favor EscriBA TG B
LA FECHA DE HOY: PARTICIPANTE/PACIENTE:

Dia Mes Afno

POR FAVOR LEA CON ATENCION
EN LAS SIGUIENTES PAGINAS USTED ENCONTRARA UNA SERIE DE ENUNCIADOS
QUE SE REFIEREN A PROBLEMAS INTESTINALES (SINDROME DE INTESTINO IRRITABLE) Y A

LA MANERA EN QUE USTED SE VE AFECTADO(A) POR ELLOS.

PARA CADA ENUNCIADO, POR FAVOR ELIJA LA RESPUESTA QUE MEJOR SE APLIQUE A
USTED Y ENCIERRE EN UN CIRCULO EL NUMERO DE LA RESPUESTA QUE CORRESPONDA.

SINO ESTA SEGURO(A) ACERCA DE COMO CONTESTAR UN ENUNCIADO,
POR FAVOR ELIJA LA RESPUESTA QUE LE PAREZCA MEJOR. NO HAY RESPUESTAS

CORRECTAS O INCORRECTAS.

SUS RESPUESTAS SON ESTRICTAMENTE CONFIDENCIALES.

SI TIENE ALGUNA PREGUNTA, POR FAVOR COMUNIQUESE CON:

**ESCRIBIR DIRECCION Y NUMERO DE TELEFONO **

El cuestionario “Sindrome de intestino irritable - Calidad de vida (IBS-QOL)”, fue desarrollado por Donald L. Patrick, Ph.D.,
University of Washington; Douglas A. Drossman, MD, University of North Carolina; Novartis Pharmaceuticals Corporation y
Novartis Pharma AG. Derechos de autor reservados en forma conjunta para IBS-QOL y todas sus traducciones.

51



Acerca de como se siente

Por favor, piense en su vida durante el altimo mes (dltimos 30 dias), y lea los siguientes
enunciados. Cada enunciado contiene cinco respuestas diferentes. Para cada enunciado, por favor

encierre en un circulo el nimero de la respuesta que mejor describa como se siente.

1. Me siento indefenso(a) o como si no pudiera hacer nada debido a mis problemas
intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de los numeros)

N B W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

2. Me avergiienza el olor causado por mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un

circulo uno de los numeros)

N S W N -

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

3. Me molesta la cantidad de tiempo que paso en el excusado. (Por favor encierre en un

circulo uno de los numeros)

N B W N -

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

4. Me siento vulnerable a padecer otras enfermedades debido a mis problemas intestinales.
(Por favor encierre en un circulo uno de los numeros)

N B W N =

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO
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5. Me siento gordo(a) o inflamado(a) debido a mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

N B W N =

6. Siento que estoy perdiendo el control de mi vida debido a mis problemas intestinales.
(Por favor encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N =

7. Siento que disfruto menos de la vida debido a mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N -

8. Me siento incomodo(a) cuando hablo de mis problemas intestinales. (Por favor encierre
en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

N B W N -
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0. Me siento deprimido(a) por mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un circulo
uno de los numeros)

N S W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

10. Me siento aislado(a) de los demas debido a mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

N A W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

11. Tengo que tener cuidado con la cantidad de alimentos que como debido a mis problemas

intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de los nuimeros)

N B W N -

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

12. Tengo dificultades en mi vida sexual debido a mis problemas intestinales. (Por favor

encierre en un circulo uno de los numeros)

(Si en su caso esto no se aplica, marque “PARA NADA”)

N B W N =

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHAS
MUCHISIMAS
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13. Siento enojo por tener problemas intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de
los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N -

14. Siento que molesto a los demés debido a mis problemas intestinales. (Por favor encierre
en un circulo uno de los numeros)

1 PARA NADA
2 UNPOCO
3 MODERADAMENTE
4  MUCHO
5  MUCHISIMO
15.  Me preocupa que mis problemas intestinales vayan a empeorar. (Por favor encierre en un

circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N -

16. Me siento irritable debido a mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un circulo
uno de los numeros)

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

N B W N -
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17.

18.

19.

20.

Me preocupa que la gente piense que exagero mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -

Siento que logro hacer menos cosas debido a mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N -

Tengo que evitar situaciones estresantes debido a mis problemas intestinales. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -

Mis problemas intestinales disminuyen mi deseo sexual. (Por favor encierre en un
circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N =
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21.

22.

23.

24.

Mis problemas intestinales me limitan en el tipo de ropa que puedo usar. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -

Tengo que evitar los esfuerzos fisicos intensos debido a mis problemas intestinales. (Por
favor encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -

Tengo que tener cuidado con el tipo de alimentos que como debido a mis problemas
intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N B W N -

Me resulta incomodo estar con gente que no conozco muy bien, debido a mis problemas
intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de los nuimeros)

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

N B W N =
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25. Me siento desganado(a) debido a mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un
circulo uno de los numeros)

N A W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

26. Me siento “sucio(a)” debido a mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un
circulo uno de los numeros)

N A W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

217. Me resulta dificil hacer viajes largos debido a mis problemas intestinales. (Por favor

encierre en un circulo uno de los numeros)

N B W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

28. Me siento frustrado(a) de no poder comer cuando quiero debido a mis problemas

intestinales. (Por favor encierre en un circulo uno de los nuimeros)

N B W N =

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO
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29.

30.

31.

32.

Para mi es importante tener un excusado cerca debido a mis problemas intestinales. (Por
favor encierre en un circulo uno de los numeros)

N A W N -

PARA NADA

UN POCO
MODERADAMENTE
MUY

DEMASIADO

Mi vida gira alrededor de mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un circulo
uno de los numeros)

N A W N -

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

Me preocupa no poder controlar mis evacuaciones. (Por favor encierre en un circulo uno
de los numeros)

N B W N =

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

Tengo miedo de no poder evacuar. (Por favor encierre en un circulo uno de los

numeros)

N B W N -

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO
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33.

34.

Mis problemas intestinales estan afectando mis relaciones mas cercanas. (Por favor
encierre en un circulo uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -

Siento que nadie entiende mis problemas intestinales. (Por favor encierre en un circulo
uno de los numeros)

PARA NADA
UN POCO
MODERADAMENTE
MUCHO
MUCHISIMO

N A W N -
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