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RESUMO - Racional: Cinquenta e cinco por cento dos norte-americanos entre 50-65 anos fazem
colonoscopia. Acima de 65 anos o nimero foi de 64%. No Brasil, estima-se crescente aumento
da populagdo submetida a colonoscopia, apesar da preparacdo inadequada ainda ser um
grande problema. Objetivo: Analisar e comparar a qualidade do novo método de preparo
intestinal por meio do Aquanet EC-2000° frente ao uso de solugdo oral de Manitol. Método:
Por randomizacdo 200 pacientes foram divididos em dois grupos de 100. Um recebeu Aquanet
EC-2000® e o outro Manitol. O presente estudo seguiu modelo prospectivo longitudinal por
meio da selecdo de 200 pacientes com indicacdo a colonoscopia, formando dois grupos
de 100. Para analisar os resultados foi utilizada a escala de Boston. Resultados: Ambos os
preparos foram estatisticamente significativos com p<0,05. A escala 3 de Boston foi a mais
frequente para ambos os métodos.Além disso, na estatistica aplicada as diferentes regides do
cblon para ambos os procedimentos as proporcoes observadas concordaram com o esperado
(3-excelente). Conclusao: Os resultados do preparo intestinal utilizando Aquanet EC-2000°
foram semelhantes aos do Manitol.

ABSTRACT - Background: Fifty-five percent of Americans aged 50-65 are submitted to
colonoscopy. For over 65-year, this number increases to 64%. In Brazil, it is forecast that the
population submitted to colonoscopy will grow, even though inadequate preparation is still a
major problem. Aim: To analyze the quality of a new intestinal preparation technique, Aquanet
EC-2000°, compared to oral Mannitol solution. Methods: This prospective longitudinal study
enrolled 200 patients with indication for colonoscopy. The sample was randomly allocated to
two groups of 100; one group received Aquanet EC-2000° to prepare for colonoscopy and
the other Mannitol solution. The Boston scale was used to analyze the results. Results: As
expected both preparations produced similar results with the bowel cleansing of the different
regions of the colon being classified as Boston scale 3 (excellent) in most patients (p>0.05).
Conclusion: The results of bowel preparation using Aquanet EC-2000° were similar to using
Mannitol solution.

This is an open-access
article distributed under the terms of the
Creative Commons Attribution License.

INTRODUCAO

do colon, reto e ileo terminal, de acordo com ensaios clinicos multicéntricos

randomizados relacionados a deteccdo de doencas colorretais'. Cerca de 55%
dos norte-americanos entre 50-65 anos fizeram colonoscopia e acima de 65 o nimero de
exames cresce para 64%. Esses dados correspondem cerca de trés vezes mais do que o
indice de 2000. Como corolario, a incidéncia de cancer de intestino caiu 30% nos Ultimos dez
anos nos Estados Unidos, segundo o relatério pela American Cancer Society>'°'322, No Brasil,
estima-se crescente aumento da populagdo submetida a colonoscopia, apesar da preparagao
inadequada ainda ser um grande problema'’, levando a repeticdo do procedimento'®?,

A qualidade da colonoscopia esté relacionada com a eficacia da sua preparacdo, seja
utilizando dispositivos de limpeza do intestino ou laxantes orais?™. Limpezaintestinal inadequada
também tem impacto negativo sobre as taxas de sucesso de intubacéo cecal, prolongando o
procedimento, diminuindo a sensibilidade de deteccdo de pdlipos e aumentando o custo™.
Além disso, limpeza eficiente é imperativa para identificar e tratar o cancer colorretal, uma
das principais causas de morte no mundo, com incidéncia de 900 mil casos por ano''3,

Dessa forma, é necessario melhorar a visualizagdo da colonoscopia por meio de
melhores métodos de limpeza intestinal®®?3. O emprego do equipamento Aquanet EC-2000°
(AQ) (Instrumento de Hidroterapia de Célon) aumenta a eficiéncia da lavagem intestinal via
retrégrada. A dgua é triplamente filtrada e utiliza um sistema de pressao e gravidade para
remogao mecanica do contetido fecal. Aliteratura tem mostrado que outros equipamentos como

Q colonoscopia é atualmente o padrdo-ouro para a investigagdo da mucosa
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Jetprep (Jetprep Ltd, Herzliya, Israel), Medjet, e ColonoScoPrepTM
melhoramalimpezaintestinal, sdo seguros, eficazes e bem tolerado
pelos pacientes’.

O Manitol por ser barato, de facil administracao, pelo seu
efeito rapido, relativa aderéncia do paciente e com poucos efeitos
colaterais, é tao eficiente como os demais produtos em uso. Tal
resultado foi confirmado por Nahas et al.™ em 1.234 colonoscopias
com somente 15 pacientes (1,2%) desse grupo com limpeza
inadequada, interferindo no término do exame.

Apesar das boas atribuicdes como laxativo, a oportunidade
para o uso do Manitol no preparo cirdrgico do intestino grosso
teve vida relativamente curta, por ter sido considerado causador
do aumento de infecgdo da ferida operatoria, fato muitas vezes
atribuido ao aumento do nimero de Escherichia col®. Além disso,
0 mais importante motivo para a proscri¢cdo do Manitol foi a
forma do seu uso no preparo do intestino grosso para os exames
endoscopicos que favorecia a produgdo de gases combustiveis,
decorrente de sua fermentacdo por bactérias colonicas®®.

Como consequéncia, comparando a qualidade da mistura
gasosa do intestino grosso em pacientes preparados com Manitol
e em pacientes preparados com 6leo de ricino, observou-se que
60% dos pacientes preparados com Manitol tinham quantidades
intestinais de hidrogénio e de metano potencialmente explosivas®.

O objetivo do presente ensaio clinico foi analisar e comparar
a escala de pontuacao da qualidade de preparo intestinal entre o
dispositivo AQ e solucado oral de Manitol (M).

METODOS

Desenho do estudo

E estudo prospectivo longitudinal por meio da selecio
de 200 pacientes com indicagdo a colonoscopia, formando dois
grupos de 100. Um recebeu o tratamento com AQe o outro grupo
M. O primeiro recebeu orientagdo dietética e o segundo como
administrar o laxante. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital Beneficéncia Portuguesa sob o nimero
655.036 em 19 de maio de 2014.

Método manitol

Todos os 100 participantes foram orientados a ingerir 1 L
de Manitol a 10% (500 ml de manitol a 20% e 500 mL de suco
de laranja) 12 h antes do exame. Foi solicitada ainda dieta liquida
na véspera.

Método Aquanet EC-2000°

Todos os 100 participantes foram encaminhados somente
ao preparo retrégrado por meio da utilizacdo de AQ para lavagem
intestinal 1 h antes do exame. No dia anterior foi solicitada dieta
liquida. Os pacientes foram posicionados em decubito lateral
esquerdo ou decubito dorsal com membros fletidos e introduzido
uma canula via retal. Ela era conectada ao AQ através de uma
mangueira plastica. Utilizou-se apenas dgua a 36° C triplamente
filtrada e com passagens em carbono, microsedimentos e luz
ultravioleta. Ainfusdo de 4gua foi realizada primeiramente usando a
gravidade e depois pressdo, o que aumenta a eficiéncia do preparo
intestinal. O processo de limpeza era monitorado pelo operador até
que observasse liquido bem claro no visor do contetido de saida
do equipamento. O tempo médio de todo o processo relatado
pelo operador foi de 30 min.

Classificagdo do preparo

A classificacdo tanto para AQ quanto para Manitol seguiu
a Escala de Boston?'. Ela foi utilizada para avaliar a qualidade
da limpeza intestinal em cada um dos segmentos dos célons
direito, transverso e esquerdo (ceco, ascendente, transverso
incluindo angulos, descendente, sigmoide e reto) em escala de
0 a 3. As médias das trés pontuagdes foram entdo adicionadas
para se obter a pontuacdo final em escala de 0 (o valor minimo
correspondente a célon ndo preparado) a 9 (valor maximo, que

corresponde a excelente preparagdo sem qualquer trago residual).
A preparacao é considerada inadequada quando a pontuacdo
final for menor que 5°.

Participantes

Foram selecionados dentre todos os pacientes que necessitaram
de colonoscopia. Foram incluidos aqueles que estavam entre
14-90 anos e que deveriam ter tido mais de trés evacuacoes
por semana durante um més anteriormente. Foram excluidas as
seguintes condi¢des: gravidez (confirmada por teste de gravidez),
abdome agudo, operacao colorretal prévia, hemorroidas ou
procedimentos endoscopicos, doencas intestinais conhecidas,
operacdo gastrointestinal superior, angina descontrolada e/ou
infarto do miocardio nos ultimos trés meses, insuficiéncia cardiaca
congestiva, hipertensdo ndo controlada, insuficiéncia renal ou
hipersensibilidade conhecida aos principios ativos.

Analise estatistica

Todas as informagdes foram compiladas em planilha Excell
e depois analisadas no programa estatistico MinitabPro. Utilizou-
se medidas estatisticas descritivas de frequéncia, média, desvio-
padrao em relacdo as pontuacdes da Escala de Boston. Fez-se
teste da normalidade de Anderson-Darling para julgamento do
tratamento estatistico posterior. Também foi realizado o tratamento
de Kruskal-Wallis entre cada variavel de cada segmento do célon.
Fez-se também o teste do Qui-Quadrado (teste G (Williams) para
analisar polarizacdo entre os grupos estudados. A interferéncia
de variaveis no desfecho primario foi analisada por meio de
regressao linear para varidveis continuas. Para todos os testes foi
adotado nivel alfa de 0,05. Desfecho primario foi a percentagem
de pacientes classificados com “sucesso” (excelentes) de acordo
com a Escala de Boston®, e desfecho secundario a anélise da
influéncia dos preditores continuos ou categédricos na qualidade
do preparo intestinal.

RESULTADOS

As caracteristicas dos participantes em relacdo a idade,
género, habito intestinal, constipacdo e diarreia estao listados
na Tabela 1. Ambos os preparos M e AQ foram estatisticamente
significativos com p>0,05 entre cada segmento do célon. Além
disso, a pontuagdo maxima de 3 para cada segmento de acordo
com a Escala de Boston foi a mais frequente para ambos os
métodos (Tabela 2). Em relagdo ao grupo M, os valores médios
foram de 2,42 no célon direito, 2,23 no transverso e 2,10 no
esquerdo, somatizando 6,75 no score final. Em relagdo ao AQ, os
valores médios foram 2,34 no célon direito, 1,64 no transverso
e 2,10 no esquerdo, com escore final de 6,10 (Tabela 2).

TABELA 1 - Caracteristicas dos participantes em relacdo ao
preparo Aquanet e Manitol

Dados participantes e tipo
de preparacao intestinal
Idade (anos)

Aquanet (AQ) Manitol (M) p
58 (£17) 53 (£16) <005

Género 94% feminino  95% feminino <005
Habito intestinal 90% normal  60% normal <005
Constipacdo 8% 35% >005
Diarreia 2% 5% <005

Andlise estatistica aplicada as diferentes regides do célon,
para ambos os procedimentos, as proporcdes observadas
concordaram com o esperado (3-excelente). Portanto, os dados
podem ser considerados ndo-aditivos (sem polarizagdo), isto
é, os resultados do preparo intestinal utilizando AQ foram
semelhantes aos resultados de Manitol (Figura 1). Ainda,
o teste de regressdo e de residuos mostraram que houve
autocorrelagdo (interdependéncia) entre o preditor continuo
(idade) e os preditores resposta (qualidade do preparo) para
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o grupo AQ, com p<0,05, mostrando que o preditor idade Reto-M Reto-AQ Sigméide-M

influenciou o resultado (Figura 2). O mesmo nao se observou
no grupo M. J4 o preditor continuo “género” nao interferiu no
preditor resposta (qualidade do preparo, Figura 2).

Descendente-M Descendente-AQ Transverso-M

O presente estudo mostrou que o processo de AQ foi tdo

eficaz quanto Manitol, com base na pontuacdo da Escala de Boston.
Esse dispositivo também mostrou ser superior ou igual a todos
os procedimentos de limpeza intestinal encontrados na literatura,
tanto com a utilizacdo de laxantes (com ou sem separagéo de
dose) quanto com outros dispositivos de limpeza'=.

A maioria dos pacientes sentiu-se mais confortavel para a
limpezaintestinal com o AQ, sem os efeitos adversos que ocorrem

Ascendente-M  Ascendente-AQ Ceco-M

FIGURA 1 - Aquanet EC-2000° (AQ) vs. Manitol (M)
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FIGURA 2 - Regressao da “idade” em "qualidade do preparo

TABELA 2 -Valores da frequéncia, escore e de correlacdo ndo-paramétrica de cada segmento do célon, com p>0,05

0 n=100 3 (3,0%) 2,60 n=100 1(1,0%) 2,57

1 7(7,0%) 14 (14,0%)

2 17 (17,0%) 12 (12,0 %)

3 73 (73,0%) 73 (73,0 %)

0 n=100 7 (7,0%) 233 n=100 4 (4,0%) 2,27

1 12 (12,0%) 24 (24,0%)

2 22 (22,0%) 13 (13,0%)

3 59 (59,0%) 59 (59,0%)
'~ Descendente-M  Frequéncia Escore  Descendente-AQ  Frequéncia Escore

0 n=100 5 (5,0%) 237 n=100 3 (3,0%) 2,18

1 13 (13,0%) 30 (30,0%)

2 22 (22,0%) 13 (13,0%)

3 60 (60,0%) 54 (54,0%)
'ESCORE MEDIO - SEGMENTO ESQUERDO 243 23
- Transverso-M  Frequéncia Escore  Transverso-AQ  Frequéncia  Escore

0 n=100 8 (8,0%) 2,23 n=100 7 (7,0%) 2,1

1 14 (14,0%) 29 (29,0%)

2 25 (25,0%) 13 (13,0%)

3 53 (53,0%) 51 (51,0%)
|ESCORE MEDIO - SEGMENTO TRANVERSO 223 210
' Ascendente-M  Frequéncia Escore Ascendente-AQ Frequéncia Escore

0 n=100 13 (13,0%) 2,11 n=100 16 (16,0%) 1,74

1 14 (14,0%) 33 (33,0%)

2 22 (22,0%) 12 (12,0%)

3 51 (51,0%) 39 (39,0%)
'~ Ceco-M  Frequéncia Escore Ceco-AQ  Frequéncia Escore

0 n=100 17 (17,0%) 1,91 n=100 29 (29,0%) 1,29

1 15 (15,0%) 36 (36,0%)

2 28 (28,0%) 12 (12,0%)

3 40 (40,0%) 23 (23,0%)
~ lleo-Mm  Frequéncia Escore f{leo-AQ = Frequéncia Escore

0 n=100 13 (13,0%) 2,26 n=100 17 (17,0%) 1,90

1 6 (6,0%) 24 (24,0%)

2 23 (23,0%) 11(11,0%)

3 58 (58,0%) 48 (48,0%)

| ||

<X
N

|
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com os laxantes. O gosto desagradavel e o volume ingerido do
Manitol também foi levado em consideracdo. Também, o novo
equipamento possibilitou melhora na qualidade de preparo. Isto
o diferencia substancialmente a partir de outros procedimentos
que se encontram em todo o mundo. No entanto, o AQ apresenta
algumas desvantagens como custo de implantacéo e necessidade
de mais equipamentos para varios exames.

Osresultados alcancados com Manitol séo muito semelhantes
aos apresentados na literatura®®'™ com pontuagdo maxima 9
pela Escala de Boston e p<0,05 para grande série de pacientes.
Entretanto, ele pode apresentar desvantagens de maior desconforto
dos pacientes e sintomas indesejaveis. Outra diferenca encontrada
entre os dois métodos foi obtencdo de estrutura de diagndstico
mais abrangente para colonoscopia por meio do AQ.

O uso rotineiro da colonoscopia para rastreamento e
prevencao do cancer colorretal é considerado um dos mais bem
sucedidos projetos de salde publica em nivel mundial'®376,
A facil aceitacdo se deve a trés principais fatores: primeiro, a
adequacao técnica e evolucdo dos aparelhos e a seguranca do
exame; segundo, ao desenvolvimento pratico das habilidades
do examinador; terceiro, a magnificéncia da imagem revelando
amplo acesso as finas caracteristicas da mucosa, com critérios
abrangentes para o diagndstico"1>161922,

Assim, o preparo adequado se tornou a parte mais sensivel da
colonoscopia, razdo pela qual o presente estudo esta em discussao,
ou seja, em busca de se encontrar um método de preparo, rapido,
eficiente, barato, e seguro348111420, Nos ultimos 40 anos, entre
as varias férmulas (mecanicas e farmacologicas) com diferentes
associagbes de drogas laxativas, tem sido possivel destacar trés
produtos que foram referéncias mundiais. A solucdo de Manitol
a 10%, solucdes de polietileno glicol e o fosfato de sddio>?.

Os questionamentos desses procedimentos estdo em torno
da seguranca que deveria determinar seus usos indiscriminados
para propiciar as melhores condi¢des de preparo. Assim, existe
um impasse: o Manitol, mundialmente proscrito, continua sendo
indicado no Brasil, sem causar problemas, em esquema posologico
diferente do que foi usado no passado e que pode terinfluenciado os
acidentes®". Jaaindustria farmacéutica ndo conseguiu popularizar,
no Brasil, o polietileno glicol e o fosfato de sédio*'%22.

Em outro trabalho com Manitol, como exemplo comparativo
do presente estudo, os pacientes foram divididos aleatoriamente
em quatro grupos. O grupo A consumiu dieta liquida clara depois
doalmogo nodiaanterior a colonoscopia, seguido de jejum durante
a noite. J& o grupo B levou 250 ml de 20% de Manitol e 1 L de
solucdo salina a 0,9% por via oral as 5 h no dia do procedimento.
O grupo C, o mesmo regime foi feito as 20 h no dia anterior e as
5 h do dia do exame, e no grupo D, em adicdo ao grupo C, 20
mL de simeticona foi feita por via oral 30 min antes do exame.
Como resultado, a preparacdo do intestino no grupo D foi
significativamente melhor do que para os outros regimes para a
limpeza geral do intestino, e apresentaram melhora da limpeza
geral do intestino delgado distal quando comparado com 10 h
de jejum durante a noite’.

Apesar da semelhanca do preparo intestinal com outros
métodos retrégrados, o AQ é o Unico equipamento disponivel
atualmente que trabalha com método de presséo e gravidade'>12",
Ele tem vantagens sobre os outros, porque é o Unico que funciona
com sistema de pressao e gravidade, aumentando a eficiéncia da
lavagem intestinal. Além disso, é método retrégrado de preparo,
nao havendo necessidade de ingestao oral de laxativos, evitando
assim a intolerancia ao preparo.

CONCLUSAO

O AQ se mostrou tao eficaz quanto Manitol para a limpeza
das trés regides do célon, além de ndo causar danos na mucosa
intestinal e de melhor aceitagdo pelo paciente.
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