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Comparison of the effectiveness of polyethylene glycol 4000
without electrolytes and magnesium hydroxide in the treatment
of chronic functional constipation in children

Comparacédo da efetividade entre polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos e
hidréxido de magnésio no tratamento da constipacao intestinal crénica funcional em criancas

Patricia Boechat Gomes!, Marco Antonio Duarte2, Maria do Carmo Barros de Melo?

Resumo

Objetivo: Comparar a efetividade de dois medicamentos: hidroxido
de magnésio e polietilenoglicol 4000 sem eletrélitos no tratamento da
constipagdo intestinal crénica funcional em criangas.

Métodos: Trinta e oito criangas foram divididas, por processo rand6-
mico, em dois grupos para uso de polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos
ou de hidroxido de magnésio. As criangas foram acompanhadas em
consultas periddicas até completarem 6 meses de tratamento. Em todas
as consultas, foram investigados: consisténcia das fezes, frequéncia eva-
cuatdria, presenga de escape fecal, dor abdominal, esforgo evacuatério
e aceitagdo desses farmacos.

Resultados: Dezessete criangas fizeram uso de polietilenoglicol, e
21 utilizaram o hidréxido de magnésio. Houve melhora clinica de todas
as variaveis nos dois grupos, sem diferengcas com significancia estatis-
tica. Todas as criangas aceitaram o polietilenoglicol, enquanto 42,9%
recusaram o hidroxido de magnésio.

Conclusao: Ndo houve diferenga de efetividade no tratamento da
constipacgdo intestinal entre esses dois laxantes. Entretanto, a melhor
aceitagdo do polietilenoglicol, por ser inodoro e insipido, torna-o melhor
opgdo no tratamento da constipacdo intestinal cronica funcional.

J Pediatr (Rio J). 2011,87(1):24-28: Tratamento, crianga, consti-
pacgdo intestinal.

Introdugao

A constipagao intestinal crénica funcional (CICF) é uma
doenca de alta prevaléncia na populagdo infantill-3. O tra-
tamento é dificil!, incluindo mudancas biopsicossociais e
uso prolongado de medicamentos!4-7. A taxa de sucesso é
pequena e a recorréncia de sintomas é grandel.57. Muitas
criangas iniciam a adolescéncia ainda com esse problema2-8.

Abstract

Objective: To compare the effectiveness of two drugs, polyethylene
glycol 4000 without electrolytes and magnesium hydroxide, in the
treatment of chronic functional constipation in children.

Methods: Thirty-eight children were randomly assigned to either of
two groups, polyethylene glycol 4000 without electrolytes or magnesium
hydroxide. The children were followed through periodic appointments
until they reached 6 months of treatment. In each medical appointment
the following aspects were evaluated: stool consistency, frequency of
bowel movements, fecal incontinence, abdominal pain, straining and
acceptance of the drugs.

Results: Seventeen children made use of polyethylene glycol and
twenty-one received magnesium hydroxide. All variables analyzed
improved for both groups, with no statistically significant differences. All
children accepted polyethylene glycol, while 42.9% refused magnesium
hydroxide.

Conclusion: The two laxatives showed no difference in effectiveness
for the treatment of constipation. However, due to its better acceptance,
because it is odorless and tasteless, polyethylene glycol proved to be a
better option for treating chronic functional constipation.

J Pediatr (Rio J). 2011,;87(1):24-28: Treatment, children,
constipation.

A abordagem da CICF em pediatria é baseada principalmente
em consensos! e na experiéncia de especialistas*6.7.9, O tra-
tamento tem sido motivo de controvérsias em relagdo a utili-
zacdo prolongada de laxativos, sem evidéncias que indiquem
seu uso rotineiro!10.11, O nimero de estudos randomizados
e controlados, alguns com placebo, é restritol!.
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Os principais laxativos utilizados para o tratamento sdo
o hidréxido de magnésio, a lactulose e o dleo minerall. Mais
recentemente, o polietilenoglicol (PEG) vem sendo citado
como opgao terapéutical2-27 na CICF em pediatria.

O PEG é um laxativo osmaético, minimamente absorvido,
disponivel com os pesos moleculares 3.350 e 4.000 daltons,
com ou sem adigdo de eletrdlitos2.13.23, O PEG sem eletrolitos
diferencia-se dos outros laxativos utilizados por ser insipido
e inodoro16,19,23-26,

Varios estudos randomizados comparam o PEG com outros
laxativos (hidréxido de magnésio e lactulose) ou placebo12-19,
Candy & Belsey?2 realizaram uma reviséo sistematica desses
estudos e concluiram que esse farmaco é de melhor acei-
tagdo. Alguns trabalhos mostram que se trata também de
medicamento de primeira escolhal216.20,21 | pening-Baucke
& Pashankar!4 demonstram taxas de aceitacdo de 95 e 65%,
respectivamente, comparando PEG e hidréxido de magnésio,
por um periodo de 12 meses, para o tratamento da CICF.

O objetivo deste estudo foi comparar a efetividade do
PEG 4.000 sem eletrdlitos e do hidroxido de magnésio no
tratamento da CICF de criangas.

Métodos

Os dados foram coletados entre julho de 2007 e no-
vembro de 2008, no Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG).
Todas as criangas incluidas no estudo eram provenientes de
encaminhamentos ao setor de gastroenterologia pediatrica.
Critérios de inclusdo: idade entre 1 e 15 anos; historia de
CICF segundo Roma III: presenga de pelo menos dois dos
seguintes critérios antes do diagndstico (por no minimo 1
més em criangas menores de 4 anos?8, ou por 2 meses em
criangas maiores de 4 anos?9): duas ou menos evacuagoes
por semana; pelo menos um episodio de incontinéncia fecal
por semana; histéria de postura retentiva (maiores de 4
anos); dor abdominal; presenga de grande massa fecal no
reto; e historia de eliminacdo de fezes de grande diametro,
que podem obstruir o vaso sanitario. Foram excluidas as
criangas com constipacao intestinal de causa organica, com
problemas neurolégicos e com cirurgias prévias do aparelho
digestério.

Neste ensaio clinico randomizado ndo mascarado, foram
estudadas 38 criangas, divididas em dois grupos por processo
randémico. O tamanho da amostra foi estimado consideran-
do-se as proporgdes de aceitagdo entre o PEG e o hidroxido
de magnésio nos 10 primeiros pacientes39.

Na primeira consulta, foram determinados: frequéncia
evacuatoria, escape fecal, esforco evacuatdério, dorabdominal
e caracteristicas das fezes segundo a escala visual de Bristol5.
Nesta escala, as fezes sdo classificadas por sete desenhos
que variam de acordo com a consisténcia e aspecto.

Foram prescritas as doses iniciais de 1 mL/kg/dia para
o hidréoxido de magnésio (dose maxima de 3 mL/kg/dia,
até 60 mL/dia) e 0,5 g/kg/dia para o PEG (dose maxima de
1,5 g/kg/dia, até 48 g/dia).

Na segunda avaliacdo, realizada apods 15 dias, foram
observados: periodo entre inicio do medicamento e ocor-
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réncia de evacuacGes mais do que trés vezes por semana
e periodo entre inicio do medicamento e ocorréncia de
fezes de consisténcia pastosa (Bristol 4 e 5)5. As outras
trés avaliacdes aconteceram com intervalos de 60 dias, em
que eram observados: caracteristicas das fezes (Bristol)3,
frequéncia evacuatoéria (nUmero de evacuagdes/semana),
dor abdominal, esforco evacuatério, escape fecal e acei-
tagdo do farmaco. Em todas as consultas, os cuidadores
traziam um didrio com informacgdes sobre frequéncia das
evacuagoes, doses administradas e ocorréncia de escape
fecal. A aceitagdo da medicacdo foi avaliada pelo nimero
de envelopes que continham o PEG e pelo volume pres-
crito de hidréxido de magnésio comparado ao numero de
frascos consumidos. Todas as avaliagdes foram realizadas
pelo mesmo pesquisador.

O insucesso da intervencgdo terapéutica era considerado
quando ocorria ndo aceitagdo, vOmitos no momento de
administragdo ou auséncia de melhora da frequéncia eva-
cuatoria e/ou manutencgdo de fezes tipo 1, 2 ou 3 de Bristol®
com doses maximas do medicamento utilizado, desde o
primeiro retorno.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
UFMG (Parecer 240/07), registrado na Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) sob niimero 0240.0.203.000.07.
O termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado
pelos cuidadores e/ou pacientes.

Os testes qui-quadrado e o de Fisher foram utilizados
para a comparacgdo da frequéncia entre as variaveis, e o t
de Student, para as médias30. Considerou-se auséncia de
significancia estatistica quando a comparagdo entre os dados
mostrou a (bicaudal) = 0,05. O tamanho da amostra foi cal-
culado considerando comparagdes entre proporgoes3O.

A Tabela 1 mostra as caracteristicas da amostra no inicio
do tratamento.

Resultados

Vinte e sete criangas completaram os 6 meses de acom-
panhamento. Das que utilizaram o PEG, 15 chegaram ao final
do estudo (2 perdas). Trés apresentaram melhora no 4° més
de intervencdo e foram acompanhadas até o 6° més sem
uso do medicamento. No grupo do hidréxido de magnésio,
9 criangas apresentaram insucesso no tratamento (5 por
vOmitos e 4 por recusa persistente do farmaco).

A Tabela 2 mostra os resultados na consulta apds 15 dias
de inicio do tratamento.

A comparacgdo entre consisténcia das fezes, frequéncia
evacuatéria, presenca de escape fecal, dor abdominal e
esforco evacuatorio, além da aceitacdo do medicamento,
considerando 2, 4 e 6 meses, esta descrita na Tabela 3. A
aceitacdo do PEG foi melhor, com significancia estatistica no
20, 40 e 6° més. As caracteristicas das evacuacgdes também
foram melhores no 4° més de avaliagdo nas criangas que
fizeram uso do PEG.

A dose média utilizada foi 0,6+0,2 g/kg/dia para o PEG
e 1,3+0,7 mL/kg/dia para o hidroxido de magnésio, com
coeficiente de variacdo de 33 e 54%, respectivamente.
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Tabela 1 - Comparagdo entre os grupos de criangas avaliadas
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PEG H Mg
Variavel (n=17) (n =21) p
Idade (média + DP) 4,37+2,78 5,05+3,11 0,478
Masculino (%) 58,8 61,9 0,847
Frequéncia evacuatéria em dias/semana (média + DP) 2+1,58 1,33+0,77 0,125
Fezes tipo 1, 2 ou 3 da escala de Bristol> (%) 88,2 95,2 0,577
Dor abdominal (%) 64,7 85,7 0,249
Esforgo evacuatorio (%) 94,1 100 0,447
Escape fecal (%) 52,9 38 0,360
DP = desvio padrao; H Mg = hidréxido de magnésio; PEG = polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos.
Tabela 2 - Comparagdo entre consisténcia fecal e frequéncia evacuatdria apos 15 dias
PEG H Mg
Variavel (n=17) (n =21) p
Tempo entre inicio do medicamento (dias) e
fezes tipo 4 ou 5 na escala de Bristol> (média + DP) 3,0£2,2 5,4£3,18 0,013
Tempo entre inicio do medicamento (dias) e
frequéncia evacuatéria = 3 vezes por semana (média = DP) 3,71+£2,44 3,5+3,11 0,830
DP = desvio padrao; H Mg = hidréxido de magnésio; PEG = polietilenoglicol 4000 sem eletrdlitos.
Tabela 3 - Resultados apresentados na evolugdo do tratamento
Variavel/tempo PEG H Mg p
Fezes tipo 4 ou 5 na escala de Bristol> (%)
2 meses 94,1 53,3 0,061
4 meses 100 69,2 0,026
6 meses 80 75 0,217
Frequéncia evacuatéria em dias/semana (média + DP)
2 meses 5+1,56 4,31+1,89 0,217
4 meses 5,59+1,37 4,77+1,53 0,135
6 meses 5,75+1,6 4,92+1,51 0,203
Escape fecal (%)
2 meses 23,5 13,3 0,461
4 meses 23,5 15,33 0,850
6 meses 6,6 0 0,362
Dor abdominal (%)
2 meses 47 40 0,688
4 meses 35,2 30,7 0,794
6 meses 20 16,6 0,825
Esforgo evacuatorio (%)
2 meses 11,7 26,6 0,281
4 meses 5,8 7,6 0,844
6 meses 0 8,3 0,255
Boa aceitagdo do medicamento (%)
2 meses 94,1 26,6 0,001
4 meses 94,1 53,8 0,025
6 meses 91,6 33,3 0,001

DP = desvio padrao; H Mg = Hidréxido de Magnésio; PEG = polietilenoglicol.



Comparagdo entre laxativos na constipagdo intestinal - Gomes PB et al.

Discussao

O tratamento da CICF é multifatorial e envolve varias
etapas. O uso prolongado de laxativos é uma dessas etapas,
no entanto, as opgdes terapéuticas séo restritas. Os medica-
mentos atualmente utilizados ndo tém boa aceitagdo?.

N&o encontramos diferenga entre os grupos no que se
refere a consisténcia das fezes, frequéncia e esforco evacua-
torio, reducao do niumero de episddios de escape fecal e dor
abdominal. Esses achados sdo citados em estudos randomi-
zados quando comparam o PEG ao hidréxido de magnésio
ou a lactulosel?-19, Pijpers et al.l! questionam a influéncia
do PEG sobre a frequéncia evacuatoria.

O PEG, no presente estudo, propiciou a melhora da con-
sisténcia das fezes de forma mais rapida que o hidréxido de
magnésio, o que pode diminuir a ansiedade dos pais e os
episdédios dolorosos ao evacuar. Ndo encontramos achados
semelhantes na literatura.

A dose média do PEG que encontramos foi préxima a en-
contrada por Loening-Baucke & Pashankari4 estudando o PEG
3350. A variabilidade da dose foi menor do que a do grupo
que usou hidroxido de magnésio. Isso permite que a melhor
resposta terapéutica seja conseguida em menor tempo.

Durante ainvestigacao, ocorreram duas perdas de criangas
que usaram o PEG. Esse fato ndo influenciou a objetividade
estatistica do teste de comparagdo entre proporgdes: o ta-
manho da amostra para avaliar a aceitagao das drogas foi
estimado em 14 criangas por grupo.

Neste estudo, foi utilizada amostra de conveniéncia. O
tipo, a frequéncia e os escapes fecais, além da dor abdomi-
nal e do esforgo evacuatério, apresentaram frequéncia de
magnitude muito préximas. Para que a hipotese nula fosse
rejeitada seriam necessarios, em média, 476 pacientes por
grupo, portanto, esses resultados devem ser avaliados como
dados secundarios. A diferenca entre a aceitacdo dos dois
farmacos foi significativa. Neste caso, 14 ou mais pacientes
por grupo ndo comprometem a objetividade estatistica3°.

Encontramos melhor aceitagdo do PEG em relagdo ao
hidroxido de magnésio. No grupo que utilizou o hidréxido de
magnésio, 42,9% precisaram interromper o Uso por recusa
persistente ou vomitos. Ndo houve recusa das criangas que
utilizaram o PEG. Esses dados sao semelhantes aos encon-
trados em estudos randomizadosi2-19,

Em conclusdo, o hidréxido de magnésio e o PEG sem
eletrolitos sdo efetivos, mas este propicia melhor adesdo ao
tratamento. A dose média que encontramos vem confirmar
as citadas nos ensaios clinicos randomizados2-19, com varia-
bilidade menor no PEG, o que torna a terapéutica mais facil
e exequivel, devido a ndo influéncia de sabor.
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