
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.
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Resumo

Objetivo: Comparar a efetividade de dois medicamentos: hidróxido 
de magnésio e polietilenoglicol 4000 sem eletrólitos no tratamento da 
constipação intestinal crônica funcional em crianças.

Métodos: Trinta e oito crianças foram divididas, por processo randô-
mico, em dois grupos para uso de polietilenoglicol 4000 sem eletrólitos 
ou de hidróxido de magnésio. As crianças foram acompanhadas em 
consultas periódicas até completarem 6 meses de tratamento. Em todas 
as consultas, foram investigados: consistência das fezes, frequência eva-
cuatória, presença de escape fecal, dor abdominal, esforço evacuatório 
e aceitação desses fármacos.

Resultados: Dezessete crianças fizeram uso de polietilenoglicol, e 
21 utilizaram o hidróxido de magnésio. Houve melhora clínica de todas 
as variáveis nos dois grupos, sem diferenças com significância estatís-
tica. Todas as crianças aceitaram o polietilenoglicol, enquanto 42,9% 
recusaram o hidróxido de magnésio.

Conclusão: Não houve diferença de efetividade no tratamento da 
constipação intestinal entre esses dois laxantes. Entretanto, a melhor 
aceitação do polietilenoglicol, por ser inodoro e insípido, torna-o melhor 
opção no tratamento da constipação intestinal crônica funcional.

J Pediatr (Rio J). 2011;87(1):24-28: Tratamento, criança, consti-
pação intestinal.
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introdução

A constipação intestinal crônica funcional (CICF) é uma 
doença de alta prevalência na população infantil1-3. O tra-
tamento é difícil1, incluindo mudanças biopsicossociais e 
uso prolongado de medicamentos1,4-7. A taxa de sucesso é 
pequena e a recorrência de sintomas é grande1,5,7. Muitas 
crianças iniciam a adolescência ainda com esse problema2,8. 

A abordagem da CICF em pediatria é baseada principalmente 
em consensos1 e na experiência de especialistas4,6,7,9. O tra-
tamento tem sido motivo de controvérsias em relação à utili-
zação prolongada de laxativos, sem evidências que indiquem 
seu uso rotineiro1,10,11. O número de estudos randomizados 
e controlados, alguns com placebo, é restrito11.
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Os principais laxativos utilizados para o tratamento são 
o hidróxido de magnésio, a lactulose e o óleo mineral1. Mais 
recentemente, o polietilenoglicol (PEG) vem sendo citado 
como opção terapêutica12-27 na CICF em pediatria.

O PEG é um laxativo osmótico, minimamente absorvido, 
disponível com os pesos moleculares 3.350 e 4.000 dáltons, 
com ou sem adição de eletrólitos12,13,23. O PEG sem eletrólitos 
diferencia-se dos outros laxativos utilizados por ser insípido 
e inodoro16,19,23-26.

Vários estudos randomizados comparam o PEG com outros 
laxativos (hidróxido de magnésio e lactulose) ou placebo12-19. 
Candy & Belsey22 realizaram uma revisão sistemática desses 
estudos e concluíram que esse fármaco é de melhor acei-
tação. Alguns trabalhos mostram que se trata também de 
medicamento de primeira escolha12,16,20,21. Loening-Baucke 
& Pashankar14 demonstram taxas de aceitação de 95 e 65%, 
respectivamente, comparando PEG e hidróxido de magnésio, 
por um período de 12 meses, para o tratamento da CICF.

O objetivo deste estudo foi comparar a efetividade do 
PEG 4.000 sem eletrólitos e do hidróxido de magnésio no 
tratamento da CICF de crianças.

Métodos

Os dados foram coletados entre julho de 2007 e no-
vembro de 2008, no Hospital das Clínicas da Faculdade de 
Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). 
Todas as crianças incluídas no estudo eram provenientes de 
encaminhamentos ao setor de gastroenterologia pediátrica. 
Critérios de inclusão: idade entre 1 e 15 anos; história de 
CICF segundo Roma III: presença de pelo menos dois dos 
seguintes critérios antes do diagnóstico (por no mínimo 1 
mês em crianças menores de 4 anos28, ou por 2 meses em 
crianças maiores de 4 anos29): duas ou menos evacuações 
por semana; pelo menos um episódio de incontinência fecal 
por semana; história de postura retentiva (maiores de 4 
anos); dor abdominal; presença de grande massa fecal no 
reto; e história de eliminação de fezes de grande diâmetro, 
que podem obstruir o vaso sanitário. Foram excluídas as 
crianças com constipação intestinal de causa orgânica, com 
problemas neurológicos e com cirurgias prévias do aparelho 
digestório.

Neste ensaio clínico randomizado não mascarado, foram 
estudadas 38 crianças, divididas em dois grupos por processo 
randômico. O tamanho da amostra foi estimado consideran-
do-se as proporções de aceitação entre o PEG e o hidróxido 
de magnésio nos 10 primeiros pacientes30.

Na primeira consulta, foram determinados: frequência 
evacuatória, escape fecal, esforço evacuatório, dor abdominal 
e características das fezes segundo a escala visual de Bristol5. 
Nesta escala, as fezes são classificadas por sete desenhos 
que variam de acordo com a consistência e aspecto.

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

Na segunda avaliação, realizada após 15 dias, foram 
observados: período entre início do medicamento e ocor-

rência de evacuações mais do que três vezes por semana 
e período entre início do medicamento e ocorrência de 
fezes de consistência pastosa (Bristol 4 e 5)5. As outras 
três avaliações aconteceram com intervalos de 60 dias, em 
que eram observados: características das fezes (Bristol)5, 
frequência evacuatória (número de evacuações/semana), 
dor abdominal, esforço evacuatório, escape fecal e acei-
tação do fármaco. Em todas as consultas, os cuidadores 
traziam um diário com informações sobre frequência das 
evacuações, doses administradas e ocorrência de escape 
fecal. A aceitação da medicação foi avaliada pelo número 
de envelopes que continham o PEG e pelo volume pres-
crito de hidróxido de magnésio comparado ao número de 
frascos consumidos. Todas as avaliações foram realizadas 
pelo mesmo pesquisador.

O insucesso da intervenção terapêutica era considerado 
quando ocorria não aceitação, vômitos no momento de 
administração ou ausência de melhora da frequência eva-
cuatória e/ou manutenção de fezes tipo 1, 2 ou 3 de Bristol5 
com doses máximas do medicamento utilizado, desde o 
primeiro retorno.

O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética e Pesquisa da 
UFMG (Parecer 240/07), registrado na Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa (CONEP) sob número 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 comparação da frequência entre as variáveis, e o t 
de Student, para as médias30. Considerou-se ausência de 
significância estatística quando a comparação entre os dados 
mostrou α (bicaudal) ≥ 0,05. O tamanho da amostra foi cal-
culado considerando comparações entre proporções30.

A Tabela 1 mostra as características da amostra no início 
do tratamento.

Resultados

Vinte e sete crianças completaram os 6 meses de acom-
panhamento. Das que utilizaram o PEG, 15 chegaram ao final 
do estudo (2 perdas). Três apresentaram melhora no 4º mês 
de intervenção e foram acompanhadas até o 6º mês sem 
uso do medicamento. No grupo do hidróxido de magnésio, 
9 crianças apresentaram insucesso no tratamento (5 por 
vômitos e 4 por recusa persistente do fármaco).

A Tabela 2 mostra os resultados na consulta após 15 dias 
de início do tratamento.

A comparação entre consistência das fezes, frequência 
evacuatória, presença de escape fecal, dor abdominal e 
esforço evacuatório, além da aceitação do medicamento, 
considerando 2, 4 e 6 meses, está descrita na Tabela 3. A 
aceitação do PEG foi melhor, com significância estatística no 
2º, 4º e 6º mês. As características das evacuações também 
foram melhores no 4º mês de avaliação nas crianças 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 hidróxido de magnésio, com 
coeficiente de variação de 33 e 54%, respectivamente.
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 PEG H Mg

Variável (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

Frequência evacuatória em dias/semana (média ± DP) 2±1,58 1,33±0,77 0,125

Fezes tipo 1, 2 ou 3 da escala de Bristol5 (%) 88,2 95,2 0,577

Dor abdominal (%) 64,7 85,7 0,249

Esforço evacuatório (%) 94,1 100 0,447

Escape fecal (%) 52,9 38 0,360

 PEG H Mg

Variável (n = 17) (n = 21) p

Tempo entre início do medicamento (dias) e 
fezes tipo 4 ou 5 na escala de Bristol5 (média ± DP) 3,0±2,2 5,4±3,18 0,013

Tempo entre início do medicamento (dias) e 
frequência evacuatória ≥ 3 vezes por semana (média ± DP) 3,71±2,44 3,5±3,11 0,830

tabela 1 - Comparação entre os grupos de crianças avaliadas

DP = desvio padrão; H Mg = hidróxido de magnésio; PEG = polietilenoglicol 4000 sem eletrólitos.

tabela 2 - Comparação entre consistência fecal e frequência evacuatória após 15 dias

DP = desvio padrão; H Mg = hidróxido de magnésio; PEG = polietilenoglicol 4000 sem eletrólitos.

Variável/tempo PEG H Mg p

Fezes tipo 4 ou 5 na escala de Bristol5 (%)   
 2 meses 94,1 53,3 0,061
 4 meses 100 69,2 0,026
 6 meses 80 75 0,217

Frequência evacuatória 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

Esforço evacuatório (%)   
 2 meses 11,7 26,6 0,281
 4 meses 5,8 7,6 0,844
 6 meses 0 8,3 0,255

Boa aceitação 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

tabela 3 - Resultados apresentados na evolução do tratamento

DP = desvio padrão; H Mg = Hidróxido de Magnésio; PEG = polietilenoglicol.

Comparação entre laxativos na constipação intestinal - Gomes PB et al.
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Discussão

O tratamento da CICF é multifatorial e envolve várias 
etapas. O uso prolongado de laxativos é uma dessas etapas, 
no entanto, as opções terapêuticas são restritas. Os medica-
mentos atualmente utilizados não têm boa aceitação1.

Não encontramos diferença entre os grupos no que se 
refere à consistência das fezes, frequência e esforço evacua-
tório, redução do número de episódios de escape fecal e dor 
abdominal. Esses achados são citados em estudos randomi-
zados quando comparam o PEG ao hidróxido de magnésio 
ou à lactulose12-19. Pijpers et al.11 questionam a influência 
do PEG sobre a frequência evacuatória.

O PEG, no presente estudo, propiciou a melhora da con-
sistência das fezes de forma mais rápida que o hidróxido de 
magnésio, o que pode diminuir a ansiedade dos pais e os 
episódios dolorosos ao evacuar. Não encontramos achados 
semelhantes na literatura.

A dose média do PEG que encontramos foi próxima à en-
contrada por Loening-Baucke & Pashankar14 estudando o PEG 
3350. A variabilidade da dose foi menor do que a do grupo 
que usou hidróxido de magnésio. Isso permite que a melhor 
resposta terapêutica seja conseguida em menor tempo.

Durante a investigação, ocorreram duas perdas de crianças 
que usaram o PEG. Esse fato não influenciou a objetividade 
estatística do teste de comparação entre proporções: o ta-
manho da amostra para avaliar a aceitação das drogas foi 
estimado em 14 crianças por grupo.

Neste estudo, foi utilizada amostra de conveniência. O 
tipo, a frequência e os escapes fecais, além da dor abdomi-
nal e do esforço evacuatório, apresentaram frequência de 
magnitude muito próximas. Para que a hipótese nula fosse 
rejeitada seriam necessários, em média, 476 pacientes por 
grupo, portanto, esses resultados devem ser avaliados como 
dados secundários. A diferença entre a aceitação dos dois 
fármacos foi significativa. Neste caso, 14 ou mais pacientes 
por grupo não comprometem a objetividade estatística30.

Encontramos melhor aceitação do PEG em relação ao 
hidróxido de magnésio. No grupo que utilizou o hidróxido de 
magnésio, 42,9% precisaram interromper o uso por recusa 
persistente ou vômitos. Não houve recusa das crianças que 
utilizaram o PEG. Esses dados são semelhantes aos encon-
trados em estudos randomizados12-19.

Em conclusão, o hidróxido de magnésio e o PEG sem 
eletrólitos são efetivos, mas este propicia melhor adesão ao 
tratamento. A dose média que encontramos vem confirmar 
as citadas nos ensaios clínicos randomizados12-19, com varia-
bilidade menor no PEG, o que torna a terapêutica mais fácil 
e exequível, devido a não influência de sabor.
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