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RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: valorar si en niños con síndrome del intestino 
irritable (SII) el tratamiento con salvado de psyllium mejora su 
sintomatología.

Diseño: ensayo clínico aleatorizado doble ciego.

Emplazamiento: departamento de Gastroenterología  
pediátrica de un centro docente en India.

Población de estudio: pacientes ambulatorios de 4 a 18 
años con SII, según criterios ROMA IV. El periodo de recluta-
miento fue entre junio de 2016 y diciembre de 2017. Los 
pacientes se subdividieron en 3 subtipos: SII-E (predominio 
estreñimiento); SII-D (predominio diarrea); SII-M (mixto). Se 
excluyeron: pacientes con otros tratamientos, con signos de 
alarma (rectorragia, fallo de medro, etc.) o con otras patolo-
gías cardiacas, endocrinas, renales, entre otras.

Intervención: 9 de los 90 (10%) pacientes elegibles recha-
zaron la participación y, tras consentimiento informado, los  
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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: el salvado de psyllium es efectivo a corto plazo para el tratamiento del síndrome 
de intestino irritable (SII) pediátrico, en comparación con el placebo.

Comentario de los revisores: el estudio utiliza, como medida de la variable principal, un baremo no validado en población 
pediátrica; tampoco toma en cuenta variables previas al estudio, como el consumo de fibra o una valoración psicológica; teniendo 
en cuenta estos factores, el resultado del estudio puede tener un gran sesgo que, bajo nuestro criterio, ni apoya ni contradice 
el uso de psyllium para el tratamiento de SII en Pediatría. 

Palabras clave: plantago; síndrome del colon irritable; ensayo clínico controlado.

Abstract

Psyllium husk, is it useful for children with irritable bowel syndrome?

Authors´ conclusions: Psyllium husk is effective for the therapy of pediatric irritable bowel syndrome (IBS) when compared 
with placebo in short term.

Reviewers´ commentary: the present study uses a score, as a measure of the main result, that has not been validated in the 
pediatric populations, nor does it take into account variables such as fiber consumption or psychological status prior to the 
study. Given these factors, the results of the study may have a great bias that, in our opinion, neither support nor contradict the 
use of Psyllium for the treatment of children with IBS.

Key words: plantago; irritable bowel síndrome; controlled clinical trial.
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81 restantes fueron asignados aleatoriamente de modo doble 
ciego utilizando una técnica de aleatorización por bloques de 
tamaño variable, al grupo de intervención (GI) y al grupo de 
control (GC). El GI recibió salvado de psyllium y el GC, mal-
todextrina en polvo. Se dosificaba igualmente en bolsas opa-
cas, 6 g al día para los menores de 12 años y 12 g para los 
mayores de 13, en 2 tomas diarias disueltas en agua. Se realizó 
seguimiento del cumplimiento durante el mes que duró la 
intervención. Los no cumplidores y los que recibieron anti-
bioterapia intercurrente se excluyeron del estudio.

Medición del resultado: se estimó como apropiado un ta-
maño muestral de 90 individuos, con asignación 1:1 en cada 
rama, asumiendo una potencia del 80%, un error alfa de 5% y 
beta de 20% y un tamaño del efecto de 60%. La variable prin-
cipal de resultado fue la proporción de pacientes con remi-
sión completa en cada rama de estudio. Para ello se utilizó la 
escala irritable bowel syndrome-severity scoring scale (IBS-SSS), con 
la ayuda de la escala de heces de Bristol. La IBS-SSS se escogió, 
a pesar de no estar validada en menores de 18 años, al no 
encontrarse otra más apropiada. Se administró el cuestiona-
rio basal y tras un mes de la intervención directamente a los 
mayores de 10 años cumplidos y, a través de los padres, en los 
menores, clasificando a los pacientes como: SII leve, con pun-
tuaciones entre 75 y 174; moderado con 175-299 o grave 
entre 300 y 500. La remisión completa se consideró con pun-
tuaciones menores de 75. El análisis de los datos se realizó 
mediante pruebas de hipótesis habituales para variables cua-
litativas y cuantitativas con significación estadística p <0,05. Se 
utilizó el método por intención de tratar.

Resultados principales: se incluyeron 43 pacientes en el 
GI y 38 en el GC. Eran SII-D un 32,1%, SII-E un 38,2% y mixto 
un 29,6%, distribuidos equitativamente en las dos ramas del 
estudio. Tampoco había diferencias estadísticamente significa-
tivas entre GC y GI en cuanto a otras características socio-
demográficas, ni en la gravedad de los cuadros basales. Hubo 
2 pérdidas en el seguimiento en GI y 7 en GC.

Respecto a la variable principal, se observó que tras un mes 
de tratamiento, el GI tuvo un 43,9% de remisiones comple-
tas frente a 9,7% en el GC (p <0,0001). La puntuación media 
del IBS-SSS tras el tratamiento descendió en el GI desde 
265,97 (mediana [M]) ±84,60 (rango intercuartil [RIQ]) has-
ta 102,31 M ±94,77 RIQ, mientras que en el GC pasó de 
289,35 M ±68,41 RIQ a 225,16 M ±106,54 RIQ tras la inter-
vención. Ello supone un riesgo relativo (RR) de 0,64; Inter-
valo de confianza al 95% (IC 95: 0,47 a 0, 84).

Conclusión: el uso de salvado de psyllium en niños con  
síndrome del intestino irritable es eficaz en su tratamiento a 
corto plazo, comparado con placebo.

Conflicto de intereses: no refieren.

Fuente de financiación: no consta. 

COMENTARIO CRÍTICO

Justificación: el SII es un grupo de trastornos funcionales 
digestivos en los que el dolor o las molestias abdominales se 
asocian con alteraciones en el hábito deposicional sin enfer-
medad orgánica que lo justifique. La literatura mezcla SII y 
dolor abdominal recurrente en niños y reporta una incidencia 
alrededor del 10%1. En la actualidad no se dispone de unas 
guías de tratamiento de esta patología en Pediatría y se extra-
polan las de adultos2. Por lo tanto, existe una gran necesidad 
de estudios sobre SII en Pediatría y hasta el momento solo se 
dispone de un estudio que utilice la psyllium en SII pediátrico3.

Validez o rigor científico: se define población de estudio 
con SII, según los criterios de Roma IV. La intervención se define 
claramente, así como el resultado principal. La aleatorización es 
adecuada y con buen enmascaramiento. El GC recibió malto-
dextrina, el cual no se aconseja utilizar como placebo porque 
puede originar síntomas gastrointestinales4. 

Sin embargo, la validez del estudio puede ser escasa, dado que 
existen tres factores que sesgan el resultado: primero, no se 
valoró la ingesta de fibra en ambos grupos, dado que el grupo 
que consuma más fibra es muy posible que tenga resultados 
favorables y viceversa; segundo, no se valoró su estado psico-
lógico, dado que, de nuevo, el grupo que tenga peor estado 
psicológico tendrá peores resultados y viceversa; tercero, que 
para obtener el resultado principal utilice el score IBS-SSS, el 
cual es válido solo en población adulta. 

Durante el seguimiento se producen un 18% de pérdidas en 
el GC, frente a un 4,6% en el GI. Se hace análisis por intención 
de tratar con análisis de subgrupos y los estadísticos utiliza-
dos son correctos.

Importancia clínica: a las 4 semanas de tratamiento con 
psyllium, se obtuvo remisión (score IBS-SSS <75) en un 43,9% 
del GI, comparado con un 9,7% del GC. Además, este porcen-
taje de remisión fue similar entre los subtipos de SII (41,7% 
SII-D, 50% SII-E y 41,2% SII-M). El análisis de riesgo relativo 
muestra que con psyllium tiene un 62% más de probabilidad de 
entrar en remisión (RR: 0,62; IC 95: 0,42 a 0,83). La magnitud 
del efecto parece relevante (NNT: 4; IC 95: 2 a 8). Sin embargo, 
la utilización del score IBS-SSS podría sesgar los resultados, 
dado que no es válido en población pediátrica y, por ejemplo, 
la escala del dolor la valoran los padres y no el paciente. El 
seguimiento solo hasta 4 semanas de tratamiento también es 
muy corto, en un patología crónica y multifactorial. El único 
estudio similar al presente, realizado en población pediátrica, 
solo encontró una disminución en la frecuencia de episodios 
de dolor y utilizó escalas válidas para la edad pediátrica3.

Aplicabilidad en la práctica clínica: dado que la variable 
principal del estudio podría generar sesgos y que no se tuvieron 
en cuenta factores que influyen en los resultados, el presente 
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estudio ni apoya ni va en contra del uso de psyllium en el SII. 
Para próximos estudios, sería recomendable seguir las reco-
mendaciones del subcomité pediátrico de la Fundación Roma 
sobre ensayos clínicos en niños con SII5. 

Conflicto de intereses de los autores del comentario: 
ninguno.
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