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RESUMEN

Antecedentes

La colitis ulcerosa es una enfermedad crénica recurrente caracterizada por inflamacién difusa de la mucosa limitada al colon. Los
tratamientos de mantenimiento actuales tienen multiples eventos adversos y se requiere un tratamiento efectivo con efectos secundarios
minimos. Varios estudios han demostrado la importancia de la flora intestinal en la patogénesis de la colitis ulcerosa. Se ha indicado que
la modificacién de la flora bacteriana con probidticos puede atenuar el proceso inflamatorio y prevenir la recurrencia de la colitis ulcerosa.

Objetivos

El objetivo principal fue determinar la eficacia y la seguridad de los probidticos para el mantenimiento de la remisién en la colitis ulcerosa.

Métodos de busqueda

Se hicieron busquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Tials) (CENTRAL),
MEDLINE (1966 hasta julio 2011), EMBASE (1974 hasta julio 2011), CINAHL (1982 hasta julio 2011) y en el Registro Especializado de Ensayos
Controlados del Grupo Cochrane de Enfermedad Inflamatoria Intestinal y Trastornos Funcionales del Intestino (Cochrane Inflammatory
Bowel Disease and Functional Bowel Disorders Group). Se establecié contacto con fabricantes de probidticos para identificar cualquier
ensayo no publicado. También se realizaron blsquedas en las referencias de los ensayos para obtener ensayos adicionales.

Criterios de seleccion

Fueron elegibles para inclusion los ensayos controlados aleatorios (ECA) que compararon probidticos contra placebo o cualquier otra
intervencion para el mantenimiento de la remisidn en la colitis ulcerosa.

Obtencion y analisis de los datos

Dos revisores realizaron de forma independiente la extraccién de los datos y la evaluacion de la calidad metodoldgica de los estudios
incluidos. La medida de resultado primaria fue la ocurrencia de recurrencia clinica o endoscépica.

Resultados principales

Cuatro estudios (n =587) cumplieron los criterios de inclusién y fueron incluidos en la revisién. Tres ensayos compararon probiédticos con
mesalazina y un ensayo comparé probidticos con placebo. La duracidn de los estudios varié de tres a 12 meses. El riesgo de sesgo fue
alto en dos estudios debido a los datos de resultado incompletos y a la falta de cegamiento. Los métodos utilizados para la ocultacidn
de la asignacion fueron inciertos en los cuatro estudios. No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los probiéticos y la
mesalazina para el mantenimiento de la remision de la CU. Se informd recurrencia en el 40,1% de los pacientes del grupo de probidticos
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en comparacién con el 34,1% de los pacientes del grupo de mesalazina (tres estudios; 555 pacientes: OR 1,33; IC del 95%: 0,94 a 1,90; 12
=11%). No hubo diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de eventos adversos. En el grupo de probiéticos, el 26% de
los pacientes presentd al menos un evento adverso en comparacion con el 24% de los pacientes del grupo de mesalazina (dos estudios;
430 pacientes, OR 1,21; IC del 95%: 0,80 a 1,84; 12 =27%). Los eventos adversos informados en los estudios controlados con mesalazina
incluyen diarrea, secrecion mucosa, heces sanguinolentas, dolor abdominal, flatulencia y distensidn, nauseas, vomitos y cefalea. Un
ensayo pequefio controlado con placebo (n = 32) no encontré diferencias estadisticamente significativas en la eficacia. De los pacientes
tratados con probiéticos, el 75% tuvo una recurrencia al afio en comparacién con el 92% de los pacientes del grupo placebo (OR 0,27;
IC del 95%: 0,03 a 2,68). Los eventos adversos informados en el estudio controlado con placebo incluyen flatulencia, dolor y distensién
abdominal, cambios en la consistencia fecal, artralgia, sacroileitis, cansancio, incontinencia, estrés, ampollas bucales, sequedad ocular,
cefalea, mareo, influenza, gastroenteritis, cistitis y neumonia.

Conclusiones de los autores

Debido al nimero relativamente pequefio de pacientes en el analisis agrupado, al escaso nimero de eventos, al alto riesgo y al riesgo
incierto de sesgo en los estudios incluidos, no existen pruebas suficientes para establecer conclusiones acerca de la eficacia de los
probidticos para el mantenimiento de la remisidn de la CU. Existe una falta de ECA bien disefiados en esta area y se necesita investigacion
adicional.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Probiéticos para el mantenimiento de la remision en la colitis ulcerosa

La colitis ulcerosa (CU) es un trastorno inflamatorio crénico recurrente del intestino grueso. Los probidticos son microorganismos vivos
que parecen alterar el crecimiento de las bacterias en el intestino y reducir la inflamacidn. Esta revision investigd las pruebas para
el uso de los probidticos en el mantenimiento de la remision de la CU. Se identificaron cuatro estudios que probaron el efecto de
los probidticos entre 587 pacientes con CU en remisién. La duracidén de los estudios varié de tres a 12 meses. No se encontraron
efectos beneficiosos del tratamiento con probidticos en comparacién con placebo (pildoras que no contenian probiéticos) o tratamiento
convencional con mesalazina (un firmaco 5-ASA administrado por via oral). Generalmente, el tratamiento con probidticos fue bien
tolerado, pero el nimero de efectos secundarios informados fue similar al informado con el tratamiento con mesalazina. Los efectos
secundarios frecuentes incluyeron diarrea, secrecién mucosa, heces sanguinolentas, dolor abdominal, flatulencia y distensidn, nduseas,
vomitosy cefalea. Dos de los estudios incluidos fueron relativamente pequefios y dos tuvieron problemas metodolégicos, por lo que no fue
posible establecer conclusiones definitivas con respecto a la efectividad del tratamiento de mantenimiento con probidticos. Se necesitan
ensayos controlados aleatorios bien disefiados mas grandes para determinar si los probiéticos son beneficiosos para el mantenimiento
de la remisidn en la CU.
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