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m Resumen

Antecedentes: En México,
la prevalencia del sindrome
de intestino irritable (SII)
utilizando los criterios de Ro-
ma II varia de 16% a 35%.

Objetivos: Analizar la fre-
cuencia relativa y las ca-
racteristicas clinicas de los
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subtipos de SII empleando criterios de Roma III.
Métodos: Estudio multicéntrico en medicina par-
ticular en el que se incluyeron 1677 pacientes con

m Abastract

Key words:
Irritable bowel
syndrome (IBS),
Rome lll, Dyspep-
sia, México.

Background: In Mexico the
prevalence of irritable bowel
sindrome (IBS) using Rome
II criteria varies between 16
and 35%.

Objective: To analyze the
relative frequency of the IBS
subtypes according to the
Rome III criteria.

Methods: A multicentric study in 1677 IBS-Rome III
patients that consulted private medical clinics. They
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SII-Roma III. Todos contestaron una entrevista
estructurada por los médicos para determinar el
subtipo de SII y evaluar la intensidad de sintomas
(escalas de Likert). Los pacientes evaluaron cada
uno de sus sintomas mediante escalas visuales
andlogas de 10 cm.

Resultados: Las mujeres constituyeron 76.8%,
para una relacion de 3.3:1 respecto a los hombres.
La frecuencia relativa de los subtipos de SII fue:
SII-M, 48.4%; SII-E, 43.0%; SII-D, 5.6% y SII-NC,
2.8% con un predominio de mujeres en todos pero
en SII-D la proporcién de hombres fue 1.7 a 2.4 ve-
ces mayor que en los otros subtipos. Los pacientes
con SII-M reportaron mayor frecuencia e intensi-
dad de halitosis y vémito e intensidad de eructos;
mientras que aquellos con SII-E mayor frecuencia
e intensidad de pujo y los de SII-D mayor urgen-
cia, moco en las evacuaciones, incontinencia fecal
diurna o nocturna.

Conclusiones: En pacientes con SII-Roma III en
México, el subtipo mds frecuente es el SII-M y se
asocia con sintomas dispépticos mientras que el
SII-E con sintomas del tracto de salida y el SII-D
con sintomas de incontinencia. Todos tienen ma-
yor predominio de mujeres pero el SII-D tiene mayor
probabilidad que los demads, de presentarse en
hombres.

m Introduccion

El sindrome de intestino irritable (SII) es un tras-
torno funcional gastrointestinal (TFGI) muy co-
mun en el mundo occidental, cuya frecuencia ha
sido senalada en el rango de 5% a 25% en pobla-
ciones occidentales y de 2% a 19% en poblaciones
orientales, de acuerdo con los criterios utilizados,!
pero las causas que lo originan y su mecanismo
fisiopatolégico ain no se conoce con exactitud.?
La prevalencia del SII en México se ha investiga-
do principalmente en tres estudios en el periodo
comprendido entre los afios 2006 a 2008, pero todos
ellos han utilizado exclusivamente los criterios de
Roma II. Recientemente estos criterios se han

all answered a structured interview by their physi-
cians to determine the IBS subtype and to evaluate
their symptoms intensity (Likert Scales). Patients
self-evaluated their symptoms as well by using 10
cm visual analog scales for each one.

Results: Women represented 76.8% of the patients
for a F:M ratio of 3.3:1. The relative frequencies of
the IBS subtypes were IBS-M: 48.4%, IBS-E: 43.0%,
IBS-D: 5.6% and IBS-U: 2.8% with females predo-
minating among all. However, IBS-D included 1.7 to
2.4 times more men than any of the other subtypes.
The IBS-M reported a higher frequency and intensi-
ty of halitosis and vomiting and a higher intensity
of burping; while those with IBS-E reported a higher
frequency and intensity of straining and the IBS-D
more urgency for a bowel movement, fecal inconti-
nence and mucous in the stools.

Conclusions: In IBS-Rome Il patients in Mexico,
IBS-M is the most common subtype and is more
commonly associated with dyspeptic symptoms
while the IBS-E reported more outlet symptoms and
the IBS-D fecal incontinence. There is a higher fe-
male predominance amongst all, however men are
more likely to be in IBS-D.

modificado, dando lugar a los criterios de Roma
III, por lo que ain no se cuenta con datos epide-
mioldgicos utilizando éstos. Los estudios realiza-
dos en México han manifestado una frecuencia
relativa del SII que varia de 16.0% a 35.5%. El
primer estudio realizado en voluntarios en la ciu-
dad de México utilizando el Cuestionario Modular
de Roma II, validado en México; senalé una fre-
cuencia de 35.5%, observandose predominio del
subtipo de estrenimiento (SII-E 40.0%) sobre el de
diarrea (SII-D 32.1%).% El segundo estudio en po-
blacidén abierta realizado en el Estado de Tlaxcala,
en el centro del pais, utilizando el mismo instru-
mento, evidencié una frecuencia de SII de 16.0%,
con una mayor frecuencia del subtipo alternante

Rev Gastroenterol Mex, Vol. 75, Nim. 4, 2010



(SII-A: 44.0%), seguido por el subtipo estrefiimien-
to (SII-E: 41.0%) y finalmente SII-D: 15.0%.* En
otro estudio realizado en el estado de Veracruz
en voluntarios, utilizando los criterios de Roma II,
se encontrd una prevalencia de SII de 16.7% con
una mayor frecuencia de SII-E (50.0%), seguido
por SII-D (30.0%) y SII-A (20.0%).°

Sin embargo se desconocen las caracteristicas
de pacientes con SII segtin los mds recientes crite-
rios de Roma III. Por lo anterior nuestro objetivo
fue analizar a nivel nacional, las caracteristicas
clinicas de pacientes con SII-Roma III de acuerdo
al habito intestinal predominante.

m Métodos

Pacientes: Se invitd a pacientes con diagnéstico de
SII activo a participar en el estudio clinico SA-01
cuyo objetivo principal fue explorar la utilidad y
perfil de seguridad de la administraciéon oral de
bromuro de pinaverio asociado con simeticona
durante cuatro semanas (BP+S). Los pacientes
fueron diagnosticados con base en los criterios de
Roma III y se clasificaron como SII-E, SII-D, mixto
(SII-M) y no clasificable (SII-NC).® Durante la en-
trevista estructurada se empled la escala de Bris-
tol para clasificar a los pacientes con base en la
consistencia de las evacuaciones de la siguiente
forma: Si los pacientes presentaba evacuaciones
de los tipos uno o dos en 3 25% de las veces y eva-
cuaciones seis o siete en <25%, se considerd SII-E;
si las evacuaciones eran tipo seis o siete en 3 25%
pero tipo uno a dos en <25%, se consideré como
SII-D; mientras que, si presentaba en 3 25% de las
veces evacuaciones tipo uno o dos y en 3 tipo seis
o siete, se clasificaron como SII-M, y finalmente,
SII-NC si no llenaron ninguno de los criterios an-
teriores.

Los pacientes fueron reclutados por 1303 mé-
dicos distribuidos en 22 estados de la Reptblica
Mexicana (Tabla 1). Cada médico reclutd entre uno
a dos pacientes procedentes de su consulta parti-
cular de la siguiente forma: Los médicos generales
(primer nivel de atencién), atendieron a 67.8% de
los pacientes entrevistados. Los cirujanos recluta-
ron 11% de los casos; 9.7% por ginecdlogos, 7.2%
por gastroenterélogos y 4.4% por especialistas en
medicina interna.

Todos los médicos realizaron una historia clini-
ca profunda con base en una entrevista estructura-
da previamente diseniada para evaluar la presencia

Schmulson M. et al.

M Tabla 1. Distribucion de la muestra de acuerdo a estados de la Republica
Mexicana.

Estado Muestra %
Distrito Federal 349 20.7
Jalisco 186 11.1
Nuevo Leén 180 10.7
Estdo. De Mexico 169 10.1
Puebla 112 6.7
Tamaulipas 112 6.7
Veracruz 92 5.5
Michoacédn 92 5.5
Chihuahua 63 3.8
Guerrero 56 3.3
San Luis Potosi 52 3.1
Baja California 42 2.5
Guanajuato 35 2.1
Chiapas 30 1.8
Coahuila 23 14
Oaxaca 22 1.3
Nayarit 20 1.2
Hidalgo 18 1.1
Sonora 12 0.7
Tlaxcala 7 0.4
Tabasco 3 0.2
Campeche 2 0.1
Total 1677 100

e intensidad de los sintomas tipicos y asociados de
SII. Por su parte, los pacientes también evaluaron
la severidad de sus propios sintomas. El abordaje
empleado permitié analizar ambas perspectivas,
médico y paciente, para caracterizar los subtipos
del SII-Roma III en México.

Hubo un segundo estudio de SA-02, disefiado
como estudio clinico controlado e incluyé 300 pa-
cientes. Reportamos solo las frecuencias relativas
de los subtipos de SII para efectos de comparacién
cuando la muestra es colectada por médicos es-
pecialistas en gastroenterologia para compararlos
con una muestra de pacientes que consulta a mé-
dicos no especialistas.

Criterios de inclusidn: Previa firma del consen-
timiento informado, se invitd a participar a pacientes
procedentes de la consulta externa con SII-Roma
I definido por la presencia de dolor o malestar
abdominal bajo de manera recurrente, al menos
tres dias al mes durante los tdltimos tres meses y
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due se asociaran al menos a dos de las siguientes
condiciones: el dolor mejoraba con la evacuacion,
inicio asociado con cambios en la frecuencia de
las evacuaciones o inicio asociado con cambios
en la forma (apariencia o aspecto), de las evacua-
ciones.® Dado que el SII es una enfermedad de cur-
so crénico con remisiones y exacerbaciones, para
la inclusion en el estudio fue indispensable que
los pacientes presentaran SII activo al momento
del estudio. El SII activo se definiéd con base en
la presencia de dolor o malestar abdominal, por
lo menos dos dias a la semana durante la semana
previa a la valoracién inicial realizada por el in-
vestigador.

Se excluyeron todos los pacientes con historia
clinica que revelara la presencia de sintomas de
alarma (p. ej. pérdida de peso inexplicable, apa-
ricion de masas en cualquier zona del cuerpo,
sangrado macroscépico de tubo digestivo, anemia,
entre otros) o con presencia demostrada en la his-
toria clinica de enfermedad maligna durante los
ultimos seis meses. También fueron excluidas mu-
jeres con sospecha de embarazo, embarazadas en
el momento del estudio o en periodo de lactancia.
Todas aquellas mujeres que no pudiesen demos-
trar la utilizacién de algin método anticonceptivo
confiable (p. ej. anticonceptivos orales o dispo-
sitivo intrauterino), historia clinica de: estenosis
recto-anal, diverticulos, vérices esofdgicas o pdli-
pos intestinales; historia clinica de colitis ulcerosa
crénica inespecifica (CUCI), enfermedad de Crohn,
Ulcera o fistula ano-rectal, sangrado rectal, ciru-
gia abdominal mayor alta o baja previa (excepto
colecistectomia o apendectomia no complicadas),
cualquier malformacién del tubo digestivo u obs-
truccidn intestinal, enfermedad severa o inestable
de cualquier érgano o sistema, historia de alcoho-
lismo, drogadiccién o algun trastorno psiquiatrico
o neurolégico severo. Ademds, aunque no era par-
te del protocolo, los investigadores fueron libres de
solicitar estudios de laboratorio a sus pacientes y
en caso de presentar alguna anormalidad no fue-
ron incluidos en el estudio. También se excluyo a
aquellos pacientes con historia clinica de alteracio-
nes en pruebas de laboratorio o que al momento de
la entrevista se detectara signos vitales anormales,
ambos considerados por el investigador como cli-
nicamente relevantes.

Como el objetivo primario del estudio era la
evaluacion del tratamiento con BP+S, también
podrian ser excluidos aquellos pacientes con

antecedentes conocidos de reaccion alérgica a di-
chos agentes (no hubo ningin caso), los que
hubieran recibido tratamiento con medicacién an-
tiparasitaria o antibidtica durante las dos semanas
previas al inicio del estudio, o haber utilizado en
los ultimos 30 dias algiin tratamiento para SII (p.ej.
tegaserod, bromuro de pinaverio, trimebutina, bu-
tilhioscina, etc.) o haber participado en algtn otro
estudio clinico durante el mes previo.

Instrumentos/cuestionarios utilizados: Se em-
plearon esencialmente tres instrumentos clinicos
para evaluar la frecuencia e intensidad de los sin-
tomas del SII evaluados por el médico tratante y
la intensidad de los sintomas y los tipos de eva-
cuaciones, valorada por los pacientes mediante la
aplicacién del cuestionario por parte del médico.

Intensidad de sintomas valorada por el médi-
co. Esta evaluacion se registré con base en escalas
de Likert estructuradas en cinco puntos para cada
sintoma, predefinidas de la siguiente manera: Nin-
guno = sintoma ausente o no detectable; leve =
sintoma ligeramente perceptible, solo un ligero
malestar general; moderado = sintoma claramen-
te perceptible, pero tolerable sin necesidad de ali-
vio inmediato; severo = sintoma o malestar ago-
biante, con necesidad de alivio inmediato; grave =
sintoma o malestar agobiante, con deseo urgente
de alivio y que genera incapacidad. Se analizaron
21 sintomas clasificados de la siguiente manera:

1. Sintomas del SII: Sensacién de distensién
abdominal, urgencia para evacuar, pujo,
tenesmo, presencia de moco en heces, me-
teorismo y flatulencia

2. Sintomas asociados del tubo digestivo al-
to: Halitosis, eructos, ndusea, vomito, sa-
ciedad temprana y plenitud postprandial

3. Sintomas asociados del tubo digestivo
bajo: incontinencia diurna o nocturna,
proctalgia y prurito anal

4. Finalmente, se consideraron algunos otros
sintomas extra-intestinales que pueden es-
tar relacionados con el SII como son el do-
lor pélvico cronico y la dispareunia. Asi-
mismo se evalud la presencia de cefalea y
de fibromialgia.

Intensidad de sintomas valorados por los pa-
cientes: El segundo instrumento fue para calificar
la intensidad de los sintomas por parte del pacien-
te. Para ello, el paciente evalud y registré en una
escala visual andloga (EVA) de 10 centimetros, la
intensidad del dolor y distensiéon abdominal en
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los extremos de la escala abarcé desde “ninguna
molestia” hasta “extremadamente intenso”. Los
pacientes llenaron el cuestionario durante cuatro
semanas, con lo que se pudo evaluar diferencias
en el tiempo.

Ademas los pacientes completaron un diario
para evaluar semanalmente la frecuencia de evacua-
ciones de acuerdo a los tipos de la escala de Bristol.
Todos estos instrumentos descritos se completaron
en la visita inicial y luego de cuatro semanas de tra-
tamiento, por parte del médico; mientras que los
pacientes llenaron los diarios durante las cuatro se-
manas del estudio. Para el presente articulo se anali-
zan principalmente los datos de la visita inicial, que
son las que caracterizaron a los pacientes.

Andlisis estadistico: Se realizé un andlisis des-
criptivo (promedio con error estindar [media +
EE] y frecuencias con porcentajes, segin el tipo de
variables) de los datos demogréficos y de los sinto-
mas propios y asociados con el SII. Se emplearon
los programas estadisticos SPSS® para Windows”
version 15.07 y el STATISTICA® version 9.0.8 El con-
traste entre los subtipos de SII segiin Roma III, se
llevé a cabo mediante la prueba de Ji cuadrada
en caso de variables categéricas o bien mediante
andlisis de varianza de una sola via en el caso
de variables continuas. Los contrastes post hoc se
realizaron mediante la prueba de Scheffe consi-
derando como estadisticamente significativo un
error tipo I menor de 5%, sin embargo, siguiendo
la tradicién de Fisher, se presentan todos los valo-
res de p obtenidos.

Se realizé ademds un andlisis de poder post
hoc donde se considerd la diferencia entre los gru-
pos de acuerdo a Roma III de 0.5 derivado de EAV
con desviacién estdndar agrupada de 2.0 (lo que
es mayor de lo observado). Con esto se obtuvo el
tamafo del efecto estandarizado para el analisis
de la varianza de 24% (siglas en inglés RMSSE):

Z(ai/c)2
J—1

RMSSE =

Donde a, corresponde a cada uno de los valo-
res esperados para cada grupo, sigma es la varian-
za agrupada, ambos divididos por los grados de li-
bertad de acuerdo al nimero de grupos de interés.
Resuelta la ecuacién, se obtiene que con solamente
65 sujetos por cada grupo de Roma III, se tiene un
poder estadistico de 80% para un tamafio del efec-
to estandarizado de 24%.

Schmulson M. et al.

Finalmente, a pesar que los diversos estudios
publicados previamente sobre la prevalencia en
México del SII se han realizado utilizando la cate-
gorizacién de los subgrupos de acuerdo con los
criterios diagnésticos de Roma II, se procedid a cal-
cular los intervalos de confianza para cada uno de
dichos estudios asi como los del estudio SA-01 con
Roma III. Los presentamos para dar un panorama
amplio de las diferencias entre ambas clasificacio-
nes de Roma y ademads incluimos, para compara-
cioén, los resultados del SA-02, que serdn publicados
proximamente.

Aprobacion por Comité de Etica: El presente es-
tudio se condujo bajo estricto apego a lo estableci-
do en la legislacion sanitaria mexicana vigente en
materia de investigacién clinica, la Declaracién de
Helsinki,’ asi como a lo establecido en los acuerdos
de las buenas prdcticas clinicas y de farmaco-epide-
miologia'® vigentes al nivel mundial. EI protocolo
clinico fue previamente discutido y aprobado por
los comités de ética del Hospital General de Nau-
calpan Dr. Maximiliano Ruiz Castaneda del Ins-
tituto de Salud del Estado de México (ISEM), asi
como por la Facultad de Medicina de la Universi-
dad de Guanajuato.

m Resultados

Se estudiaron 1677 pacientes con diagndstico de
SII-Roma III con enfermedad activa. En las tablas
presentadas el denominador pueden cambiar de
acuerdo a la disponibilidad de datos para cada va-
riable en particular. La edad promedio fue de 36.9
+ 8.8 afos, con un indice de masa corporal (IMC)
de 23.2 + 4.8. El 76.8% fueron mujeres para una
relacién mujeres a hombre de 3:1.

De todos los pacientes, 36.4% (609/1671) afirma-
ron tener mas de un ano de evolucién con sintomas
de SII, mientras que solamente 31.8% (531/1671) de-
claré haber iniciado con sintomas hacia menos de
seis meses. De todos los casos, 15.4% (260/1687)
afirmaron haber recibido al menos un tratamiento
médico previo para el SII y que la respuesta a este
tratamiento fue buena en un 19.9%, regular en
51.3% y mala en 28.7% sin diferencias significativas
entre los subgrupos de SII. De los pacientes, 13.5%
(225/1664) declararon tabaquismo positivo al mo-
mento de la entrevista clinica, mientras que 4.1%
(64/1664) se declararon como ex-fumadores.

Subgrupos de SII segiin el hdbito intestinal pre-
dominante: La Tabla 2 describe las caracteristicas
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M Tabla 2. Caracteristicas demograficas de los pacientes segun el subti-
po de habito intestinal de acuerdo con los criterios de Roma Il

SII-E SII-D SII-M SII-NC p

n (%) 725(43.0) | 95(5.6) |819(48.6) | 48(2.8) -
Edad:

Anos,

media 36.3(9) 37.8(9) 37.3(9) |36.8(9) | 0.126
(EE)

Género: "

(: F/M) 591/132 | 53/41* | 607/205 | 37/11 | <0.001
IMC:

media 26.2(4.8) | 26.9(4.4) | 26.4(4.8) | 26(4.4) 0.39
(EE)

EE: Error estandar del promedio. * El valor de X? fue de 33.8. La probabilidad de presentar SII-D y
ser hombre fue entre 1.7 y 2.4 veces mayor que el resto de los otros subtipos de SlI.

demograficas de los pacientes segtn el subtipo de
Roma III. El grupo mas frecuente fue el SII-M se-
guido por SII-E, SII-D y por tultimo el SII-NC. No
hubo diferencias de edad o IMC de acuerdo los
subtipos de SII y aunque el género femenino pre-
domind en todos los subtipos de SII, en el SII-D los
hombres mostraron mayor frecuencia comparado
con los otros tipos de SII (Tabla 2). En la Figura 1
se observa la frecuencia relativa de cada subtipo
de SII de la clasificacién por Roma II y Roma III.

En la Tabla 3 se muestra la frecuencia de cada
tipo de evacuacién segun la escala de Bristol du-
rante la semana previa, mostrando los promedios
para cada grupo de pacientes segun el subtipo
de Roma III por habito intestinal predominante.
Como era de esperarse, las evacuaciones del tipo
uno y dos de Bristol fueron mas frecuentes en el
SII-E, mientras que las evacuaciones seis y siete,
en el SII-D. Las evacuaciones de tipo dos, cuatro
y cinco fueron mas frecuentes en SII-M pero casi
de manera similar, las evacuaciones dos y cuatro
fueron las mas frecuentes en SII-NC, mientras que
el tipo siete fue practicamente inexistente en este
grupo.

Se muestra una comparacién entre el estudio
SA-01 y el SA-02, utilizando los criterios de Roma
III para ambos estudios. El primer estudio incluyé
pacientes provenientes de una amplia variedad de
médicos con diferentes especialidades, mientras
que el segundo fue un estudio clinico-controlado
realizado principalmente por especialistas en

gastroenterologia. En la Figura 1 se observa que
la frecuencia del SII-E y el SII-NC es parecida, pero
hubo fluctuacién en la frecuencia de SII-D y SII-M.

Frecuencia de sintomas de SII: En la Tabla 4
puede observarse que la distensiéon abdominal es
el sintoma mads frecuente en todos los subtipos de
SII de acuerdo a los criterios de Roma III y su fre-
cuencia relativa oscila entre 95.5% en el SII-M has-
ta 100% en el SII-NC. Hay que recordar que 100%
de esta muestra presentd dolor abdominal, ya que
fue uno de los criterios de inclusion. La plenitud
postprandial y la flatulencia fueron sintomas co-
munes para todos los subtipos de SII. En contraste,
se encontré mayor frecuencia de pujo y tenesmo
en SII-E en comparaciéon con los otros subtipos.
Por su parte, los pacientes con SII-D reportaron
con mayor frecuencia urgencia para evacuar,
incontinencia fecal diurna o nocturna, aunque es-
tos sintomas fueron poco frecuentes en todos los
subtipos de SII. En contraste, los pacientes con SII-
M reportaron mas comunmente halitosis y vomito,
asi como mayor intensidad de saciedad temprana
que los otros subtipos. Finalmente, no se encontra-
ron diferencias en la frecuencia reportada de pleni-
tud postprandial, meteorismo, flatulencia, proctalgia,
dispareunia, cefalea o fibromialgia (Tabla 4).

Evaluacion de la severidad de los sintomas por
parte del médico y del paciente:

En la Tabla 5 se muestran las intensidades de
los sintomas reportados por los el médico. Todos
presentaron la sensacién de distension y dolor
abdominal, con igual intensidad. En cuanto a los
subtipos de SII, los pacientes con SII-E presentaron
con mayor intensidad pujo para evacuar, mientras
que los pacientes con SII-D mayor intensidad de
urgencia, moco en heces, incontinencia fecal diur-
nay nocturna (Tabla 5). En contraste los pacientes
con SII-M reportaron mayor intensidad de eructos,
halitosis y vomito y finalmente la saciedad tempra-
na fue mds intensa tanto en SII-M como en SII-NC.

La intensidad del dolor y distensiéon abdomi-
nales registrados por el paciente empleando una
EVA no mostré diferencias significativas entre los
subtipos de SII.

Alimentos asociados con la exacerbacion de los
sintomas de SII: En la Tabla 6 se muestra la lista
completa de los grupos de alimentos investiga-
dos. Los alimentos con alto contenido en grasas,
picantes o fuertemente condimentados, seguidos
de las leguminosas, fueron en orden de frecuencia
los grupos identificados por los pacientes como
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M Figura 1. El panel izquierdo muestra la prevalencia de tres muestras con criterio de Roma II: Circulo blanco representa Tlaxcala, circulo negro Veracruz
y triangulo negro México D.F. El panel derecho: Criterios por Roma lll, en circulos blancos se observa la prevalencia calculada en el SA-01, y en los circulos

negros la prevalencia con SA-02.
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detonantes ya que afirmaron que empeoraban sus
sintomas intestinales. En contraste, los edulcoran-
tes artificiales no parecen ser causales importantes
identificados por los pacientes. Sin embargo, no se
encontraron diferencias significativas de acuerdo a
los subtipos de SII.

m Discusion

El presente trabajo es el primer estudio realizado a
gran escala en México que analiza las frecuencias
relativas y caracteristicas especificas de los diver-
sos subtipos de SII de acuerdo a la clasificacién
establecida por los criterios de Roma III, en pa-
cientes que consultaron a medicina privada a nivel
de todo el pais. En el presente estudio, en el que
dos terceras partes de quienes reclutaron pacientes
fueron médicos generales y solo 7% fueron gas-
troenterélogos, se observé que el SII-M es el subti-
po més frecuente, seguido del SII-E y se encontrd
una muy baja prevalencia del SII-D. Estos hallaz-
gos son similares a los estudios previamente rea-
lizados en México, tanto en voluntarios como en

poblacion abierta, utilizando los criterios de Roma
I1. Sin embargo, la frecuencia de SII-D y SII-M, o su
equivalente segin Roma II, el SII-A, se modifica si
el entrevistador es especialista en alguna rama de
la gastroenterologia. Estos especialistas tienden a
diagnosticar con mucho mayor frecuencia la va-
riante de SII-D que otras especialidades o médicos
de primer nivel.’® Otra explicacién es que quiza los
sujetos con SII con predominio de diarrea consi-
deran “aceptable” este habito intestinal, hasta que
se convierte en un factor limitante y deciden con-
sultar al especialista, por lo cual se incrementa
la proporcién de SII-D entre pacientes de la consulta de
gastroenterologia en nuestro pafs. Dicha variacién
en la frecuencia de SII-D se pudo evidenciar en
un estudio reciente que analizé una base de da-
tos para determinar las diferencias de sintomas
de acuerdo al género en SII. Este estudio incluyd
55% de voluntarios ademds de 45% de pacientes
que consultaron a una clinica especializada
en trastornos funcionales gastrointestinales, encon-
trando igual proporcién de SII-E que SII-D, lo cual
corrobora la presuncién anterior.!! Los criterios
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I Tabla 3. Promedio de las evacuaciones de los tipos de Bristol de acuerdo con el tipo de SII.

Tipos de Bristol
1 2 3 4 5 6 7 :e()I;ilZIll‘:
Subtipo de SII Frecuencia: Media (EE)
SII-E 1.52 (0.08) 1.43 (0.07) 1.03 (0.07) | 0.84 (0.07) | 0.49 (0.06) 0.34 (0.05) 0.15 (0.03) | 7.06 (0.18)
SII-D 0.51 (0.15) 0.72 (0.18) 0.56 (0.12) 1.63 (0.33) | 1.91 (0.28) 2.3 (0.33) 2.63 (0.44) | 11.94 (0.7)
SII-M 1.21 (0.06) 1.34 (0.07) 1.1 (0.06) 1.33 (0.08) | 1.35 (0.099) | 1.24 (0.09) 0.91 (0.07) 10 (0.24)
SII-NC 0.83 (0.24) 1.73 (0.48) 1.29 (0.27) 1.66 (0.44) | 0.88 (0.29) 0.78 (0.29) 0.12 (0.08) | 8.65 (0.59)

Se muestra el promedio=+error estandar (EE) de la frecuencia de cada tipo de evacuacion segun la Escala de Bristol reportados por los pacientes de acuerdo a los subtipo de Roma Ill, por habito intestinal

predominante.

empleados (Roma II o Roma III) influyen sobre la
capacidad de diagnosticar SII, ya que los primeros
son criterios mds restrictivos, mientras los segun-
dos son criterios mas incluyentes,'? pero también
el disefno del estudio influye sobre los resultados.
En otras palabras, si la muestra fue escogida en
forma aleatoria de un marco muestral definido,
tendrd mayor probabilidad de ser representativa de
la poblacién objeto de estudio. Aunque hasta aho-
ra ninguna de las encuestas realizadas en México
fue probabilistica, estrictamente hablando, si dan
una aproximacion consistente de prevalencia del
SII y de la frecuencia relativa de los subtipos de SII
(Figura 1). Al menos el estudio de Tlaxacala se
basé en las listas del Instituto Nacional de Estadis-
tica Geografia e Informdtica (INEGI) de viviendas
de todo el estado y aleatoriamente se escogieron
hogares de todas las poblaciones de Tlaxcala, pro-
porcional al niimero de habitantes con respecto al
total de habitantes de todo el Estado.*

Como se ha mencionado anteriormente, los
criterios de Roma III tienen la ventaja de ser mas
incluyente que los criterios de Roma II pero su sen-
sibilidad y especificidad se desconoce. Reciente-
mente se ha publicado una revisién critica sobre
la validez de los criterios de Manning, Roma I y
Roma II, la cual se ha probado de dos maneras:**
La primera en estudios que han evaluado si los
criterios discriminan entre pacientes con lesiones
estructurales por colonoscopia, de aquellos que
no tienen lesiones estructurales; y la segunda en
estudios que han evaluado si los criterios discriminan

pacientes que se presume tienen SII mediante
diagndstico positivo de sujetos sanos o pacientes
con otros problemas funcionales o estructurales. El
primer tipo de estudios no puede proporcionar in-
formacion sobre la sensibilidad o valor predictivo
positivo debido a que el SII se define con base en la
exclusién de enfermedad estructural. Sin embargo
provee una especificidad modesta del 0.7 que se
incrementa al 0.9 con la adicién de signos de alar-
ma. El segundo tipo de estudios sugiere que los dife-
rentes criterios tienen una sensibilidad entre 0.4 y
0.9 comparado con el diagnéstico clinico realizado
por expertos en estos trastornos. No se ha obser-
vado diferencias en la sensibilidad o especificidad
del diagndstico utilizando los criterios de Man-
ning, Roma [ y Roma II, sin embargo, ain no se
dispone de estudios utilizando Roma IIL."* En un es-
tudio preliminar nosotros hemos encontrado que
Roma II y Roma III tienen una pobre concordancia
entre si en cuanto a los subtipos por hdbito intes-
tinal, pero se maximiza en el SII-E."* Sin embargo,
los resultados del presente estudio se sobreponen
a los intervalos de confianza de los otros estudios
previos realizados en México (Figura 1), especialmente
en lo concerniente al subgrupo SII-E lo que apo-
ya conceptualmente la buena reproducibilidad en
este diagndstico.

En diferentes estudios hemos demostrado que
existen diferencias en la valoracion de los pacien-
tes de acuerdo a las especialidades de los médicos
tratantes. En este articulo mostramos que la fre-
cuencia de SII-D y de SII-M varia de acuerdo al tipo

Rev Gastroenterol Mex, Vol. 75, Nim. 4, 2010



M Tabla 4. Frecuencia de sintomas de SlI de acuerdo a los subtipos de Roma Il

Schmulson M. et al.

el INCOR Bl GO T Bl B CO T Rl I OB el I COR I

725 95 819 48 1687 0.062
Distensién abdominal’ 708 | 9766 | 92 | 96.84 | 782 | 9548 | 48 100 | 1630 | 96.62 | <0.001
Meteorismo' 597 | 8234 | 77 | 8105 | 689 | 8413 | 38 | 7917 | 1401 | 83.05 | 0.634
Flatulencia' 573 | 7903 | 78 | s211 | 682 | 8327 | 39 | s125 | 1372 | 81.33 | 0.205
Tenesmo' 571 | 7876 | s2 | sa7a | 632 | 77217 | 36 | 75.00 | 1291 | 76.53 | <0.001
Plenitud posprandial® 536 73.93 55 57.89 600 73.26 35 72.92 1226 72.67 | 0.011
Pujo’ 525 | 7241 | 47 | 4947 | s41 | 66.06 | 30 625 | 1143 | 67.75 | <0.001
Dolor pélvico crénico” 362 | 4993 | 33 | 3474 | 429 | 5238 | 22 | 4583 | 846 | 5015 | 0.012
Saciedad temprana' 312 | 43.03 | 38 | 4000 | 381 | 4652 | 23 | 4792 | 754 | 44.69 | 0.398
Eructos’ 298 | 411 33 | 3474 | 375 | 4579 | 22 | 4583 | 728 | 43.15 | 0.092
Urgencia para evacuar' 214 29.52 65 68.42 401 48.96 13 27.08 693 41.08 | <0.001
Cefalea' 289 | 3986 | 30 | 3158 | 319 | 3895 | 21 | 4375 | 659 | 39.06 | 0.411
Nausea' 261 | 36.00 | 38 | 4000 | 329 | 4017 | 15 | 3125 | 643 | 38.11 | 0.267
Moco en heces! 198 27.31 39 41.05 297 36.26 6 12.5 540 32.01 | <0.001
Halitosis’ 178 | 2455 | 23 | 2421 | 273 | 3333 | 12 25 486 | 28.81 | 0.001
Prurito Anal’ 163 | 2248 | 21 | 2211 | 244 | 2979 8 1667 | 436 | 25.84 | 0.003
Proctalgia’ 176 | 2428 | 16 | 1684 | 186 | 2271 | 10 | 2083 | 388 23 | 0413
Vémito® 75 | 1034 | 14 | 1474 | 151 | 18.44 4 833 | 244 | 1446 | <0.001
Dispareunia™ 88 | 12.14 6 632 | 120 | 14.65 125 | 220 | 13.04 | 0.102
Fibromialgia” 77 | 1062 8 8.42 94 | 1148 8 1667 | 187 | 11.08 | 0477
é?ﬁ?g;?ema i 22 3.03 14 1474 | 79 9.65 2 4.17 117 | 694 | <0.001
Lr(‘)‘:c(;ﬁtrfaema fecal 14 1.93 6 632 | 35 | 427 0 0 55 | 3.26 | o011

Los superindices de los sintomas corresponden: i- Sintomas directamente asociados a SlI; ii- Sintomas de tubo digestivo alto (también corresponde a dispepsia); iii- Sintomas de tubo digestivo bajo (también
se observan en constipacion cronica inespecifica); iv- Sintomas intestinales también relacionados a enfermedad inflamatoria pélvia; v- Manifestaciones de fibromialgia.

de estudio realizado (poblacién que asiste para es-
tudio observacional o si participa en un estudio
clinico-controlado). Las caracteristicas vectoriales
de SII-D y SII-M son muy parecidas, y pareciera
que existe cierto intercambio en el diagndstico de
ambas entidades.

Todos estos aspectos mencionados se han po-
dido evaluar gracias al desarrollo de instrumentos
clinicos de alta sensibilidad como la utilizacién de
escalas andlogas visuales para el registro de los
sintomas por los pacientes y escalas ordinales de
Likert para evaluacién de los sintomas de los pa-
cientes por parte de los médicos."

Roma III recomienda la utilizacién de la esca-
la de Bristol para ayudar a clasificar el subtipo de

SIL.° Se considera que dicha escala se correlaciona
con el transito colénico pero un estudio reciente
utilizando la capsula de motilidad (SmartPill®),
ha reportado que los pacientes con evacuaciones
mas duras segin Bristol, presentan mayor acti-
vidad contrdctil en el colon distal, lo cual provee
informacién mecanistica sobre la fisiopatologia de
la consistencia de las evacuaciones.'® En el presen-
te estudio, los pacientes reportaron la frecuencia
de cada tipo de evacuacién segun la escala de
Bristol a lo largo de la semana previa. Esta sim-
ple determinaciéon pudo ayudar a caracterizar a
los pacientes de acuerdo con los criterios de Roma
III. Por ejemplo, se confirma que los pacientes con
SII-E sehalan mayor frecuencia del tipo uno y dos,
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M Tabla 5. Intensidad de los sintomas de Sl evaluados por el médico.

Sintomas SII-E SII-D SII-M SII-NC Total P
Distensiéon abdominal 2.51 (0.02) 2.32 (0.02) 2.47 (0.08) 2.54 (0.02) 2.48 (0.10) 0.111
Dolor abdominal! 2.44 (0.02) 2.52 (0.02) 2.44 (0.07) 2.40 (0.02) 2.45 (0.11) 0.766
Flatulencia' 2.09 (0.03) 2.05 (0.03) 2.13 (0.10) 1.80 (0.03) 2.10 (0.15) 0.147
Meteorismo! 2.04 (0.03) 1.93 (0.03) 2.10 (0.11) 1.91 (0.03) 2.06 (0.15) 0.282
Plenitud posprandial® 1.83 (0.04) 1.54 (0.04) 1.88 (0.12) 1.77 (0.04) 1.83 (0.18) 0.072
Tenesmo! 1.80 (0.03)? 1.36 (0.03)° 1.79 (0.11)? 1.41 (0.03)® 1.76 (0.15) <0.001
Pujo! 1.91 (0.04)? 1.19 (0.04)¢ 1.69 (0.10)® 1.37 (0.04)°¢ 1.75 (0.15) <0.001
Urgencia para evacuar' 1.06 (0.04)¢ 1.91 (0.04)? 1.48 (0.11)° 1.06 (0.03)¢ 1.32 (0.16) <0.001
Saciedad temprana' 1.30 (0.04)° 1.11 (0.04)® 1.45 (0.12)? 1.45 (0.04)>> 1.37 (0.17) 0.016
Dolor pélvico crénico™ 1.19 (0.04)2 0.87 (0.04)° 1.30 (0.12)2 1.22 (0.04)*® 1.23 (0.19) 0.018
Eructos® 0.97 (0.04)° 0.94 (0.04)° 1.18 (0.12)2 0.88 (0.04)® 1.07 (0.16) 0.002
Cefalea' 0.96 (0.04) 0.78 (0.04) 0.89 (0.11) 0.95 (0.04) 0.92 (0.18) 0.476
Nausea' 0.75 (0.04)? 0.60 (0.04)° 0.85 (0.09)* | 0.60 (0.03)>> 0.78 (0.10) 0.046
Halitosis' 0.56 (0.03)® 0.60 (0.03)® 0.85 (0.10)° 0.76 (0.04)*® 0.71 (0.17) <0.001
Moco en heces! 0.64 (0.03)° 0.93 (0.03)2 0.84 (0.11)® 0.44 (0.03)® 0.75 (0.11) <0.001
Prurito Anal' 0.50 (0.03)® 0.55 (0.03)*® 0.67 (0.10)? 0.40 (0.03)*> 0.58 (0.11) 0.004
Proctalgia® 0.55 (0.03) 0.46 (0.03) 0.55 (0.09) 0.46 (0.03) 0.54 (0.12) 0.793
Vomito' 0.25 (0.02)° 0.35 (0.02)* 0.39 (0.08) 0.09 (0.03)® 0.32 (0.04) 0.003
Dispareunia® 0.28 (0.02) 0.21 (0.02) 0.35 (0.06) 0.48 (0.03) 0.32 (0.16) 0.102
Fibromialgia’ 0.29 (0.03) 0.28 (0.03) 0.35 (0.07) 0.4 (00.03) 0.32 (0.13) 0.558
Incontinencia fecal diurna' 0.08 (0.01)° 0.34 (0.01)2 0.19 (0.08)®° 0.02 (0.02)¢ 0.15 (0.02) <0.001
Incontinencia fecal nocturna' 0.08 (0.01)¢ 0.24 (0.01)2 0.14 (0.07)® 0 (0)¢ 0.12 (0.02) 0.007

Los superindices de los sintomas corresponden: i- Sintomas directamente asociados a SlI; ii- Sintomas de tubo digestivo alto (también corresponde a dispepsia); iii- Sintomas de tubo digestivo bajo (también
se observan en constipacion crénica inespecifica); iv- Sintomas intestinales también relacionados a enfermedad inflamatoria pélvia; v- Manifestaciones de fibromialgia. Los datos muestran promedio (error
estandar del promedio). El contraste se analizd mediante la prueba de andlisis de varianza (ANOVA) y el post hoc con prueba de Schefé. El valor de p corresponde al obtenido con ANOVA. Los superindices de
los subtipos de SlI son los grupos homogéneos estadisticamente significativos (p<0.05) evaluados con andlisis de Scheffé y en el siguiente orden: a>b>c.

mientras que los pacientes con SII-D informan ma-
yor frecuencia del tipo seis y siete, pero no hay
gran diferencia entre los pacientes con SII-M y SII-
NC, ya que ambos manifestaron mayor frecuencia
del tipo dos, cuatro y cinco, por lo cual la es-
cala de Bristol es tal vez un buen instrumento para
clasificar los dos primeros subtipos de SII, pero
no los dos dltimos. Recientemente nuestro grupo
ha explorado otras formas de evaluar de manera
combinada la consistencia de las evacuaciones en
relacién con su frecuencia diaria a lo largo de la se-
mana, utilizando el método de andlisis de vectores
bidimensionales, cuya implementacion esta fuera
del alcance de este articulo.”

Consideramos que estos instrumentos clinicos
deberian ser empleados en la evaluacién rutinaria de
éstos pacientes, lo cual enriquecera la experiencia
de la consulta diaria.

Uno de los hallazgos mds importante del pre-
sente estudio, son los sintomas asociados con los di-
ferentes subtipos de SII. Es de destacar que los pa-
cientes con SII-E reportaron con mayor frecuencia
e intensidad “sintomas del tracto de salida” como
pujo y tenesmo para evacuar, mientras que los pa-
cientes con SII-D reportaron mds frecuentemente
urgencia e incontinencia fecal. De hecho se cono-
ce que la presencia de incontinencia fecal es un factor
que exacerba la severidad y el impacto de sintomas
como la diarrea y el sindrome de intestino irritable
y la diarrea son factores de riesgo predictores de
la incontinencia fecal.’® Pero el hallazgo novedoso
de nuestro estudio es que los pacientes con SII-M
presentan una mayor frecuencia e intensidad de
halitosis y vomito y mayor intensidad en eructos,
lo cual sugiere que los sintomas dispépticos puede
ser un distintivo de este grupo y podria estar en
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relaciéon a mayores alteraciones de la sensibilidad
visceral o de hipervigilancia.

En cuanto al consumo de alimentos, es cono-
cido que los pacientes con SII usualmente infor-
man exacerbacién de sus sintomas con la ingesta
de estos lo cual lleva a los pacientes a restricciones
nutricionales, sin embargo hasta el momento no se
conoce ningun alimento asociado con la etiologia
del SILY si bien existe la teoria de una hipersen-
sibilidad al gluten® aunque los ajustes en la die-
ta pueden resultar benéficos para los pacientes.?!
Nuestros hallazgos de que los pacientes perciben
que los alimentos como grasas, picantes y condi-
mentados son los que con mayor frecuencia des-
encadenan o que exacerban los sintomas del SII,
son compatibles con lo anterior y si bien no son
necesariamente causales, es recomendable consi-
dera las modificaciones de la dieta con base en es-
tos datos. Sin embargo, no existe diferencia en
cuanto al subtipo de acuerdo con el habito intes-
tinal predominante. Finalmente, hay que recalcar
el dato de que 15% de los pacientes habia recibido
tratamiento previo para el SII y la mitad considerd
una respuesta regular y una tercera parte una res-
puesta mala, lo cual indica la necesidad de tener
un tratamiento efectivo para esta enfermedad.

El presente estudio tiene varias limitantes. La
primera es que no se puede calcular una prevalencia
del SII segtin los Criterios de Roma III en México, ya que
la muestra no fue obtenida de un marco de referen-
cia conocido. Es un estudio realizado en pacientes
y no en poblacién abierta. Una situacién atenuante de
este problema potencial es la concordancia de fre-
cuencias relativas con la de los otros estudios
previamente realizados en México que hemos des-
crito, aunque estos utilizaron los criterios de Roma
II. Otro aspecto importante es la interpretacién que
hace el médico respecto a los sintomas del pacien-
te. En la entrevista estructurada se incluyé algunas
definiciones operacionales de los sintomas que los
médicos registraron, sin embargo, el estudio no que-
da exento de interpretacion subjetiva de la presencia
o intensidad del sintoma. Hemos demostrado en un
estudio previo que la especialidad del médico influ-
ye sobre la calificacién de la intensidad de los sin-
tomas de reflujo.?* Realizamos tres maniobras para
disminuir la varianza de estos sintomas estudiados:
Una fue el tamafio de la muestra, que al ser grande
disminuye el error estandar de los promedios; la se-
gunda, utilizamos criterios de restriccién de tal ma-
nera que la presencia de cualquier otra enfermedad

Schmulson M. et al.

[l Tabla 6. Frecuencia de alimentos (en orden descendente) reportados en
asociacion con el incremento de los sintomas del SlI.

SILE | SII-D | SII-M [ SII-NC | Total
Alimentos n (%)

Grasas 414 56 476 31 977
(69.6) | (78.8) | (72.5) | (75.6) | (71.7)

Picantes 404 51 466 29 950
(68.0) | (71.8) | (71.0) | (70.7) | (69.7)

Condimentos 398 47 445 29 919
(67.0) | (66.1) | (67.8) | (70.7) | (67.4)

Leeuminosas 332 33 389 22 776
& (55.8) | (46.4) | (59.2) | (53.6) | (56.9)

. 337 31 352 24 744
Bebidas Gaseosas | 507 | (43.6) | (53.6) | (58.5) | (54.6)
Lacteos 270 42 356 18 686
(45.5) | (59.2) | (54.3) | (43.9) | (50.4)

. 145 18 146 316

Cereales y/o harinas 244) | 253) | 22.2) 7 (17.0) (23.2)

28 4 26 58
WD ET @7 | 663|699 | °© | @)
Total (100%) 594 71 656 41 1362
Se muestran las frecuencias con base en el andlisis de r mdltiple. Los por jes corres-

ponden al nimero de respondedores. Este andlisis solo se realiz con 1362 (80.4%) de los sujetos.
No hubo ninguna asociacion significativa para los subtipos de SII.

due el investigador pudiera detectar clinicamente
fuera excluida. De esta manera se buscd que se evi-
taran artefactos (de confusién o modificadores del
efecto) que dificultaran al médico la interpretacién
de los sintomas estudiados. Finalmente, aunque no
lo hemos utilizado en este estudio, en otros andli-
sis realizados se emplea la especialidad del médico
como un factor aleatorio que tiene efecto en la pre-
diccién de los resultados.

Una de las fortalezas de nuestro estudio, como
se menciond anteriormente, es el alto nimero de
pacientes incluidos y los criterios estrictos que ex-
cluyeron a aquellos que pudieran tener enferme-
dades orgdnicas cuyas manifestaciones clinicas
pudieran ser confundidas con el diagndstico de
SII. Por otra parte, es el primer estudio que carac-
teriza las diferencias clinicas de pacientes con SII
de acuerdo con los criterios de Roma III en México.
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En conclusién, el presente estudio realizado
en pacientes que consultaron a médicos particu-
lares a lo largo de la Republica Mexicana muestra
que utilizando los Criterios de Roma III, el sub-
tipo mds frecuente es el SII-M, seguido del SII-E
con una baja frecuencia del SII-D. Si bien existen
sintomas cardinales para todos los subtipos como
son la sensacion de distension abdominal seguida
del dolor abdominal, existen ciertas asociaciones,
que caracterizan a los tres grupos: Aquellos con
SII-M informan con mayor frecuencia sintomas
dispépticos, los pacientes con SII-E presentan mads
comunmente sintomas del tracto de salida mien-
tras que el SII-D se asocia mds frecuentemente con
urgencia para evacuar e incontinencia fecal. Hasta
nuestro conocimiento, este es el primer estudio en
la bibliografia en encontrar la mayor asociacién de
sintomas dispépticos con SII-M.
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