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Resumen

Objetivo: El objetivo del presente trabajo es revisar la formu-
lación magistral de los colorantes empleados y su efectividad clíni-
ca.

Método: Se realizó una búsqueda bibliográfica en Medline,
Cochrane Library y Micromedex, utilizando el término cromoen-
doscopia y repitiendo la búsqueda con los colorantes localizados
asociados al término endoscopia. Se revisaron también diversas
monografías, revistas científicas y las citas de los trabajos seleccio-
nados. Los trabajos recuperados se clasificaron en función de su
metodología.

Resultados: Se localizaron 96 referencias, recuperándose el
artículo original sólo en 57 de ellas correspondientes a 13 ensa-
yos clínicos, 21 series de casos y 11 revisiones. Se encontraron
referencias para 7 colorantes. Se describen las principales indica-
ciones, las evidencias de efectividad, la forma de administración y
la fórmula magistral para cada uno de los colorantes.

Conclusiones: El número de trabajos es elevado aunque la
accesibilidad a los mismos es limitada. La evidencia es escasa en
conjunto aunque en determinados casos como el azul de metileno
en esófago de Barrett, el lugol en la detección de carcinomas eso-
fágicos y el índigo carmín en la diferenciación de pólipos hiperplá-
sicos a nivel colónico es alta. La formulación magistral es bastante
simple aunque está poco desarrollada.

Palabras clave: Cromoendoscopia. Endoscopia digestiva
(MeSH). Colorante (MeSH). Formulación magistral (MeSH). 

Summary

Objective: To review the drug compounding of dyes
employed in chromoendoscopy, and their clinical effectiveness.

Method: A literature search in Medline, Cochrane Library,
and Micromedex was carried out with the term chromoen-
doscopy as a keyword, and the search was then repeated for each
dye found in association with the term endoscopy. A number of
monographs, scientific journals, and references quoted in selected
papers were also reviewed. Papers collected were then classified
according to their methodology.

Results: Ninety-six references were found, their original arti-
cle being recovered for only 57 of these – 13 clinical trials, 21
case series, and 11 reviews. References were found for 7 dyes.
Main indications, evidence of effectiveness, administration route,
and drug formulation are described for each dye.

Conclusions: The number of papers involved is high, but
their accessibility is limited. Evidence is overall scarce, but high in
cases such as methylene blue for Barrett's esophagus, lugol in the
detection of esophageal carcinoma, and indigo carmine for
colonic hyperplastic polyp differentiation. Drug compounding is
rather simple, but scarcely developed.

Key words: Chromoendoscopy. Gastrointestinal endoscopy
(MeSH). Dye (MeSH). Drug compounding (MeSH). 

INTRODUCCIÓN

Se conoce como cromoendoscopia al conjunto de
técnicas de tinción de la superficie mucosa del tracto
gastrointestinal a través de procedimientos endoscópi-
cos que permiten visualizar de forma más evidente
algunos detalles, realzar o delimitar lesiones ya detec-
tadas y, en último término, facilitar el diagnóstico de
lesiones que pasan inadvertidas con las técnicas con-
vencionales1.
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La tinción del tracto gastrointestinal ha recibido poca
atención por parte de los investigadores occidentales a pesar
de su amplio uso en otras partes del mundo. Sin embargo, el
interés por esta técnica ha crecido mucho en los últimos
años gracias a que son técnicas sencillas, baratas, rápidas y
prácticamente exentas de efectos adversos. Además, nuevas
aplicaciones de la cromoendoscopia en el diagnóstico y
seguimiento de varias patologías podrían incrementar su uti-
lidad  en la práctica endoscópica rutinaria.

Los colorantes se clasifican en base a su interacción
con la mucosa gastrointestinal:

1. De absorción (vitales): penetran en la célula por
medio de difusión o absorción a través de la membrana
celular. Azul de metileno, azul de toluidina y lugol.

2. Reactivos: interaccionan con determinadas sustan-
cias en la célula produciendo cambios de color caracterís-
ticos. Rojo congo y rojo fenol. 

3. De contraste: no son absorbibles, se depositan entre
las elevaciones y depresiones de la mucosa produciendo
un realce de su topografía. Índigo carmín.

4. De tatuaje: Se inyectan a nivel de la submucosa
proporcionando una marca permanente. Tinta china.

Se han publicado  diversas revisiones sobre el tema2,3,
con énfasis en las técnicas endoscópicas y sus resultados
en la práctica clínica pero tratan sólo de forma tangencial
la formulación de los diferentes colorantes y sus caracte-
rísticas galénicas.

El objetivo del presente trabajo es realizar una revisión
de las formulaciones galénicas de los colorantes con utili-
dad endoscópica y su utilidad clínica.

MÉTODO

Se realizó una búsqueda bibliográfica en las bases de
datos Medline, Cochrane Library Plus y Micromedex a

través del término cromoendoscopia. Posteriormente se
repitió la búsqueda con los nombres de los diferentes
colorantes hallados en la primera búsqueda y asociados al
término endoscopia sin introducir límites. Se consultaron
también diversas monografías4-6 y revistas científicas
sobre el tema. Se revisaron manualmente las citas de los
trabajos seleccionados. 

Los trabajos recuperados se clasificaron según su meto-
dología. Para la evaluación de la utilidad se tuvieron en
cuenta los ensayos clínicos y las series de casos, mientras
que para la descripción de las fórmulas magistrales y carac-
terísticas de los colorantes se tuvieron en cuenta todos los
artículos independientemente de su metodología. 

RESULTADOS

En las primeras búsquedas se localizaron un total de
96 referencias, dentro de las cuales se encontraron 24
ensayos clínicos comparativos, 48 estudios de casos y
series de casos y 24 artículos de revisión. Se pudo recu-
perar el artículo original en 57 de ellos, accediendo al res-
to en forma de abstract. Se encontró también un número
considerable de artículos no accesibles o sólo disponibles
en lenguas poco comunes que fueros descartados. Para la
redacción final del trabajo sólo se consideraron 45 artícu-
los. De ellos, 13 fueron ensayos clínicos, 21 casos o
series de casos y 11 revisiones.

Sólo se encontraron referencias para 7 sustancias
diferentes. En la Tabla I se enumeran con alusión a sus
indicaciones clínicas o las patologías en las que se utili-
zan. Se considera una tinción positiva, dentro de los
colorantes de absorción, cuando la coloración se man-
tiene tras realizar un proceso de lavado posterior a su
aplicación y una tinción negativa cuando esta colora-
ción desaparece al realizar el lavado (la zona de tinción

Tabla I. Aplicaciones clínicas de los principales colorantes en cromoendoscopia

Colorante Coloración Indicaciones evaluadas Tinción

Azul de metileno Azul Esófago de Barrett Positiva
Metaplasia intestinal en estómago Positiva
Metaplasia gástrica en duodeno Negativa

Azul de toluidina Azul Carcinoma esofágico de células escamosas Positiva

Índigo carmín Azul-violeta (índigo) Pólipos hiperplásicos/adenomatosos Produce sensación de relieve
Visualización de pequeñas lesiones mucosas
Esófago de Barret

Lugol Marrón oscuro Carcinoma esofágico de células escamosas Negativa

Rojo congo Vira de rojo a negro a pH < 3 Esófago de Barret residual Negativa
Detección de epitelio secretor de ácido

Rojo fenol Vira de amarillo a rojo a pH Detección de Helicobacter pylori en la mucosa gástrica Color rojo en las zonas infectadas
básico 

Tinta china Negro Polipectomías de colon Marca negra indeleble
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negativa se diferencia al presentarse sobre un fondo
coloreado).

En la Tabla II se describen, para cada uno de los coloran-
tes, la composición y condiciones de conservación de las
distintas formulaciones magistrales halladas en la literatura.
Dado que la mayoría de ellas son formulaciones tecnológi-
camente muy simples, el modus operandi sólo se indica en
aquellos casos en que exista alguna particularidad especial.
Se indica, así mismo, el volumen aproximado de colorante
utilizado en cada sesión de endoscopia con el objeto de
orientar sobre la cantidad total de formulación magistral a
elaborar, teniendo en cuenta la mayor o menor estabilidad. 

En cuanto a la disponibilidad de los colorantes,
todos puede adquirirse como materia prima. Algunos
colorantes (tinta china, rojo fenol o lugol) incluso se
encuentran comercializados como soluciones listas
para su uso. Este hecho cobra especial interés en el
caso de la tinta china (comercializada por Laboratorios
Bohm S.A. o Sistemas Técnicos de Endoscopias S.A.)
por los problemas de esterilización que presenta la sus-
pensión.

Seguidamente se describen más extensamente los
datos disponibles sobre la efectividad clínica y la forma
de administración de cada uno de los colorantes. 
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Tabla II. Descripción de la formulación magistral de los principales colorantes en cromoendoscopia

Colorante Fórmulas Volumen medio Conservación

Azul de metileno7 Solución acuosa 0,5%: 10 ml Condiciones:
Azul de metileno 0,5 g Temperatura ambiente
Agua destilada c.s.p. 100ml En recipientes herméticamente cerrados

Caducidad:
3 meses

Azul de toluidina7,8 Solución acuosa al 1%A: 5-10 ml Condiciones:
Azul de toluidina 1 g Temperatura ambiente
Agua destilada c.s.p. 100 ml Protegida de la luz
Solución al 1% con acético: En recipientes herméticamente cerrados
Azul de toluidina 1 g Caducidad:
Ácido acético 10 ml 15 días
Alcohol etílico 4,2 ml  
Agua destilada 86 ml

Índigo carmín7 Solución 0,4% inyectable: 10 ml Condiciones:
Carmín de índigo puro 0,4 g  Temperatura ambiente
Cloruro sódico 0,8 g Protegida de la luz
Agua destilada c.s.p. 100 ml En recipientes herméticamente cerrados
Solución técnica PDS 0,035%: 150 ml Esterilización del inyectable por calor húmedo
Carmín índigo 0,4% 15 ml
Dimetilpolisiloxano 2% 5 ml
Agua destilada 150 ml

Lugol Solución de lugol 2%B: 10-50 ml Condiciones:
Yodo 2 g Temperatura ambiente
Yoduro potásico 4 g Protegida de la luz
Agua destilada c.s.p. 100 ml Envases de vidrio topacio

Caducidad: 
6 meses

Rojo congo7 Solución acuosa 0,3%: 180 ml Condiciones:
Rojo congo 0,3 g Envases bien cerrados
Agua destilada c.s.p. 100 ml Caducidad:

6 meses (fórmula comercial)

Rojo fenol9 Solución acuosa 0,1%: 2-10 ml Condiciones:
Rojo fenol 0,1 g Refrigerar a 4-8 ºC
Urea 5 g Caducidad:
Agua destilada c.s.p. 100 ml 14 días

Tinta china7,10 Solución acuosa 10%: 2-5 ml Condiciones:
Tinta china 10 ml Temperatura ambiente
Agua p. Inyectables c.s.p. 100 ml Realizar filtración esterilizante

Caducidad:
3 meses

ALa fórmula tópica sería igual pero sin añadir el cloruro sódico.
BMezclar yodo y yoduro potásico bien pulverizados y disolver en el agua destilada.



Azul de metileno

Utilidad en endoscopia: colorante vital captado por las
células absortivas del epitelio intestinal. Su principal utilidad
en los últimos años se encuentra en el diagnóstico y segui-
miento del esófago de Barrett11-13. El esófago de Barrett es un
proceso preneoplásico precursor de la displasia y el adeno-
carcinoma esofágico que se caracteriza por la presencia de
epitelio columnar especializado (metaplasia intestinal) a
nivel del esófago que absorberá el colorante dando una tin-
ción positiva a diferencia de la mucosa esofágica normal.

Presenta una gran exactitud (> 95%)11 en la detección
de metaplasia intestinal y disminuye el número de biop-
sias necesarias para el diagnóstico respecto a los métodos
convencionales14-16, la relevancia clínica de este último
punto está en entredicho y existen estudios en los que no
se demuestra su superioridad17,18. 

También facilita la identificación de zonas con displasia
que presentan un patrón de tinción heterogéneo y nos per-
mite la detección de otros epitelios ectópicos de absorción
como es el caso de la metaplasia intestinal a nivel gástrico o
de la metaplasia gástrica a nivel duodenal19.

Evidencias de efectividad: en un estudio prospectivo
cruzado llevado a cabo en 975 pacientes que comparaba
cromoendoscopia (azul de metileno) con la endoscopia
convencional (biopsia aleatorizada de cuatro cuadrantes),
la cromoendoscopia fue superior en la detección del esó-
fago de Barrett (3,5 vs. 1,6%; p < 0,001)5. El número de
biopsias necesarias fue mucho mayor con la técnica con-
vencional que con el azul de metileno (3.900 vs. 130).

En la identificación de displasia existen resultados dis-
pares, así en un estudio aleatorizado, prospectivo y cruza-
do realizado sobre 47 pacientes con esófago de Barrett
establecido en el que se comparaba la biopsia dirigida por
azul de metileno con la biopsia convencional, la frecuen-
cia relativa de displasia fue del 20 y el 18% respectiva-
mente (p = 0,65)13. Mientras que en otro estudio con el
mismo diseño realizado sobre 43 pacientes la técnica con
azul de metileno sí mejoró significativamente la detec-
ción de displasia o cáncer (12 vs. 6%; p = 0,004)14.

Forma de administración: se puede aplicar directa-
mente sobre la mucosa, pulverizando una solución del
colorante a través de un catéter (técnica habitual) aunque
también se han utilizado enemas20 y cápsulas que conte-
nían el colorante. Se recomienda realizar un lavado pre-
vio con acetilcisteína para eliminar la capa de mucus y
facilitar la absorción del colorante.

Azul de toluidina

Utilidad en endoscopia: colorante metacromático con
gran afinidad por los ácidos nucleicos; esta característica
lo hace útil para delimitar zonas con displasia o cáncer que
presentan cantidades mucho mayores de ADN y ARN que
los tejidos normales debido a su gran actividad mitótica.
Es utilizado fundamentalmente como prueba de cribaje

inicial en la detección de carcinomas (en estadios tempra-
nos) o displasias a nivel orofaríngeo en pacientes de alto
riesgo21 que deberá ser siempre confirmada por biopsia.
Presenta una elevada sensibilidad pero una especificidad
variable que limita su uso en clínica por la elevada tasa de
falsos positivos (en torno al 7%)22 que origina, ya que las
zonas con inflamación, erosión o ulceración también retie-
nen el colorante. También es empleado, en menor medida,
para el diagnóstico23 del cáncer esofágico y la determina-
ción de su invasividad24 (tinción doble con azul de toluidi-
na y lugol). En la práctica clínica parece que ha sido sobre-
pasado por la solución de lugol.

Evidencias de efectividad: hay una revisión sistemáti-
ca recogida en la base de datos Cochrane25 en la que se
analizaron los ensayos clínicos que hacían referencia a
diferentes estrategias de cribado del cáncer orofaríngeo y
en la que se concluye que ninguna de las técnicas analiza-
das (incluyendo el azul de toluidina) presenta una eviden-
cia suficiente como para ser incorporada a la práctica
rutinaria. Sin embargo, recientemente se ha publicado un
estudio26 en el que se monitorizaba a 100 pacientes con
lesiones orales premalignas y alto riesgo de progresión en
el que un resultado positivo con el test de azul de toluidi-
na se asociaba a un riesgo 6 veces superior de que dichas
lesiones progresaran a cáncer (p < 0,0008).

Forma de administración: solución al 1% (algunos
autores prefieren la solución al 2% porque produce una
tinción más intensa y facilita la identificación de las
lesiones). Aplicado directamente sobre las lesiones,
como enjuague bucal o pulverizado sobre la mucosa eso-
fágica. Se utiliza también durante el procedimiento una
solución de ácido acético al 1% para eliminar los restos
de saliva y el exceso de colorante que podrían producir
una falso positivo.

Solución de lugol

Utilidad en endoscopia: el lugol tiñe el glucógeno
contenido en las células escamosas no queratinizadas del
esófago. Las alteraciones de la mucosa como la inflama-
ción, la displasia y el carcinoma presentan un menor con-
tenido de glucógeno y dan lugar a zonas no coloreadas.
La tinción con lugol permite la identificación del carcino-
ma epidermoide temprano de esófago; numerosos estu-
dios demuestran su utilidad en esta indicación especial-
mente en pacientes con cáncer de cabeza y cuello27,28,
cáncer no esofágico29 o en alcohólicos30. También es utili-
zado en la detección de islotes residuales de metaplasia
intestinal tras la terapia ablativa del esófago de Barrett,
aunque este aspecto no ha sido estudiado formalmente.
Como en el caso del azul de toluidina, su especificidad31

se ve limitada por la tinción de zonas de inflamación,
dando lugar a falsos positivos. Esto hace que, más que
como técnica diagnóstica per se, se utilice en ocasiones
para delimitar las zonas alteradas y observar su evolu-
ción32.
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Evidencias de efectividad: en un estudio comparativo
llevado a cabo en 389 pacientes con cáncer de cabeza y
cuello27, que se dividieron en cuatro grupos en función
del resultado de la endoscopia con lugol, se analizaron
los posibles factores de riesgo para el desarrollo de cán-
cer esofágico secundario. Tras realizar un análisis multi-
variante de los resultados se obtuvieron 2 factores de
riesgo independientes: el alcoholismo (odds ratio = 3,3;
p < 0,02) y la presencia de múltiples lesiones irregulares
(lugol voiding lesions) con tinción negativa al lugol (odds
ratio = 21,4; p < 0,001). 

En otro estudio prospectivo observacional llevado a
cabo en 326 pacientes de la mismas características28, la
cromoendoscopia con lugol se mostraba similar a la
endoscopia convencional en la detección de cáncer esofá-
gico secundario, pero superior a la hora de detectar las
neoplasias intraepiteliales (100 vs. 55%).

Forma de administración: se utilizan soluciones de
lugol de varias concentraciones que se aplican en forma
de aerosol sobre la mucosa esofágica. 

Índigo carmín

Utilidad en endoscopia: colorante de contraste que nos
permite visualizar con detalle el epitelio intestinal, espe-
cialmente cuando se utiliza con endoscopios de magnifica-
ción o de alta resolución. Permite detectar lesiones diminu-
tas, planas o deprimidas que no son visibles con la
endoscopia convencional33, siendo preferible la técnica
pancolónica a la técnica dirigida34 y la combinación con
endoscopia de magnificación a la cromoendoscopia sim-
ple35. Se emplea principalmente a nivel de colon para dife-
renciar los pólipos hiperplásicos, con una superficie simi-
lar a la mucosa normal, de los pólipos adenomatosos
compuestos por distintos surcos o pliegues que son realza-
dos por el colorante36,37 representando una prueba a tener en
cuenta para el cribaje rutinario del cáncer colorrectal.
Recientemente se ha publicado un estudio sobre su utilidad
para detectar tejido neoplásico residual tras la resección
endoscópica de mucosa38. También nos permite el estudio
de la aparición de displasia en pacientes de colitis ulcerosa
y la detección de diversas lesiones a nivel duodenal39.

Evidencias de efectividad: es probablemente la técnica
cromoendóscopica que cuenta con una evidencia más
amplia y de mayor calidad. En un estudio prospectivo lle-
vado a cabo en 1.850 pacientes, la cromoscopia de colon
con índigo carmín40 (utilizando endoscopia de magnifica-
ción) mostró una elevada sensibilidad y especificidad en
la diferenciación de lesiones neoplásicas/no neoplásicas
(98 y 92% respectivamente). La sensibilidad disminuyó
notablemente a la hora de diferenciar las lesiones invasi-
vas de las no invasivas (50%). 

En un ensayo clínico en el que se analizaban 1.500
pólipos41, se comparó la colonoscopia ordinaria con la
cromoscopia con índigo carmín (técnica PDS) en la dife-
renciación de pólipos hiperplásicos y pólipos adenomato-

sos. Ambas técnicas presentaron una especificidad simi-
lar pero la sensibilidad en la diferenciación de los pólipos
fue significativamente superior para la cromoendoscopia
(97,9 vs. 73,4; p < 0,0001).

Para la detección de displasia en pacientes de colitis
ulcerosa, un estudio comparó la biopsia aleatorizada con la
biopsia dirigida mediante cromoscopia (tinción pancolóni-
ca con carmín de índigo) en 100 pacientes42. La técnica alea-
torizada requirió un número elevado de biopsias respecto a
la técnica dirigida (2.904 vs. 157) y fue menos efectiva en la
detección de displasia (0 vs. 9 pacientes; p = 0,02).

Forma de administración: se han utilizado varias téc-
nicas para la administración del índigo carmín. La más
utilizada es la solución acuosa aplicada en forma de aero-
sol sobre la superficie gastrointestinal. También se han
utilizado cápsulas43 y soluciones electrolíticas de lavado
(polietilenglicol) que contenían el colorante administra-
das vía oral. Por último, para la detección del cáncer gás-
trico, se han elaborado formulaciones inyectables (admi-
nistradas a través de la arteria celiaca). 

Se ha desarrollado una técnica llamada PDS (pressure
dye-spray), en la que se utiliza una concentración menor
de índigo carmín que resulta efectiva41.

Tinta china

Utilidad en endoscopia: es un colorante de inyección
submucosa (tatuaje) que se emplea tras polipectomías de
colon para dejar una marca indeleble del lugar donde se
realizó la extirpación, que será fácilmente reconocida en
controles o intervenciones quirúrgicas posteriores44. Tam-
bién se utiliza en el esófago de Barrett para marcar el
límite entre el epitelio metaplásico y la mucosa esofágica
normal45, esto facilita el seguimiento posterior de la evo-
lución de la enfermedad.

Evidencias de efectividad: se realizó un estudio pros-
pectivo46 sobre la seguridad de la tinta china en 55
pacientes a los que se realizó un tatuaje a nivel de colon,
comprobándose hasta 10 años después que la marca per-
manecía perfectamente identificable sin producir efectos
adversos graves.

Forma de administración: solución acuosa. Se utiliza
el mínimo volumen posible para realizar el tatuaje. Inyec-
ción submucosa del colorante en la zona a marcar.

Rojo congo

Utilidad en endoscopia: es un indicador de pH que
vira de rojo a negro en condiciones ácidas (pH < 3). Se
utiliza para la localización de epitelio secretor de ácido
en focos ectópicos, en el diagnóstico de la gastritis atrófi-
ca a nivel fúndico (zona secretora de ácido) y para la
detección de vaguectomías incompletas47,48. La vaguecto-
mía tiene por objeto inhibir la estimulación vagal de la
secreción ácida del estómago y es necesario determinar la
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extensión de la inervación nerviosa que queda entre las
ramas del vago y las células parietales tras realizarla.
Para ello se aplica sobre la mucosa gástrica rojo congo
antes y después de la operación, previa estimulación de la
secreción ácida mediante la administración subcutánea
de pentagastrina. 

Evidencias de efectividad: en un estudio prospectivo49

realizado sobre 124 pacientes se comparó la eficacia para
el diagnóstico de la gastritis crónica atrófica (a nivel fún-
dico) de la gastroscopia convencional y un test de rojo
congo modificado, obteniéndose con la técnica de rojo
congo mejores resultados tanto de sensibilidad (100 vs.
25%) como de valor predictivo positivo.

Para evaluar su eficacia respecto a otras técnicas utili-
zadas en la determinación del riesgo de úlcera recurrente
en pacientes sometidos a vagotomía se realizó un estudio
en 39 pacientes vaguectomizados50 entre 5 y 12 años
antes. El test con rojo congo mostró la máxima sensibili-
dad (95 vs. 54-83% en el resto de técnicas) por lo que
puede representar el primer escalón en la estimación del
riesgo de úlcera recurrente, mientras que las otras técni-
cas (secreción ácida basal, determinación de pepsinógeno
sérico, test de insulina) al presentar una mayor especifi-
dad (81, 92 y 78% respectivamente) pueden reservarse
para la confirmación de resultados positivos en el test del
rojo congo (53% de especificidad).

Forma de administración: solución acuosa de rojo
congo con la que se realiza un lavado de la mucosa gás-
trica. Previamente se aplica una solución de bicarbonato
al 0,5% que alcaliniza el medio y neutraliza los restos de
ácido.

Rojo fenol

Utilidad en endoscopia: es también un indicador de
pH que vira de amarillo a rojo a pH alcalino. Una prome-
tedora utilidad clínica del rojo fenol es la detección
endoscópica de la infección por H. pylori en el estóma-
go51, al menos como técnica complementaria a las ya
existentes. La ureasa bacteriana produce la hidrólisis de
la urea a amoniaco y dióxido de carbono, lo que provoca-
ría un aumento del pH y el viraje del indicador a rojo en
las zonas de infección.

Evidencias de efectividad: un estudio reciente, llevado
a cabo en 82 pacientes gastrectomizados por cáncer gás-
trico52, valoró la capacidad del test de rojo fenol (solución
de rojo fenol y urea) para detectar la presencia de H.
pylori. Se realizaba una prueba inmunohistoquímica pos-
terior en todos los casos (tanto en las tinciones positivas
como negativas) para confirmar la colonización. La
detección de H. pylori fue significativamente más fre-
cuente en las muestras con tinción positiva (p < 0,0001)
que en las negativas tras confirmar mediante inmunohis-
toquímica. Los valores de especificidad, sensibilidad,
valor predictivo positivo y negativo fueron respectiva-
mente 100, 74,3, 100, 72,7%.

Forma de administración: solución de rojo fenol y
urea que se aplica en forma de aerosol sobre la mucosa
gástrica.

DISCUSIÓN

El número de trabajos encontrado es abundante, al
igual que en anteriores revisiones consultadas. Sin
embargo, en la práctica, su número se reduce a la mitad
por tratarse de trabajos publicados en revistas de ámbito
local y geográficamente muy disperso y en idiomas no
accesibles al investigador medio. 

Por otro lado, la fuerza de la evidencia que proporcio-
nan los trabajos finalmente consultados para adoptar un
determinado uso en la práctica clínica es escasa en su
conjunto aunque para determinados colorantes y situacio-
nes clínicas la evidencia es alta. 

La evidencia es escasa en el conjunto porque, en pri-
mer lugar, la mayor parte de los trabajos son revisiones
literarias y estudios descriptivos o series de casos con
bajo número de pacientes. En segundo lugar, porque los
13 ensayos comparativos identificados, en general, no
son de alta calidad destacando la ausencia de ciego, la no
comunicación del método de aleatorización y otros facto-
res. La ausencia de ciego se debe fundamentalmente a
que son métodos colorimétricos y es difícil establecer un
grupo control en el que se utilice una sustancia que pro-
duzca un efecto similar; esto se resuelve en parte remi-
tiendo las biopsias de forma enmascarada al patólogo que
las analizará posteriormente.

Sin embargo, en determinadas situaciones clínicas,
como por ejemplo el uso de rojo fenol en la detección de
Helicobacter pylori, o el uso de índigo carmín en la iden-
tificación de lesiones neoplásica o preneoplásicas de
colon, los estudios realizados son de una gran calidad y
permiten demostrar la utilidad del colorante. En ambos
casos alcanzan valores de sensibilidad y especificidad
cercanos al 100%.

Destacan tres colorantes, por aglutinar la gran mayoría
de los ensayos clínicos publicados, el lugol, el azul de
metileno y el carmín de índigo, ya que son utilizados en
patologías de elevada prevalencia y han mostrado resul-
tados positivos en los estudios preliminares. En estos
colorantes existe una tendencia creciente a realizar ensa-
yos comparativos con las técnicas convencionales e
incluso con otros colorantes que pueden poner de mani-
fiesto el verdadero valor de estas técnicas en la práctica
diaria.

Con los estudios publicados hasta ahora, parece que la
mayor evidencia (aun sin haber analizados los ensayos
mediante escalas validadas como Jadad o Consort) se
acumula en el uso de la cromoendoscopia en el diagnósti-
co y seguimiento del esófago de Barrett, en la de detec-
ción de carcinomas esofágicos en pacientes de alto riesgo
y en la detección o estudio de diferentes lesiones rectocó-
licas.
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En otras situaciones clínicas, como se expuso amplia-
mente en la sección de resultados, la efectividad de un
determinado colorante puede resultar controvertida, debi-
do probablemente al empleo de técnicas y materiales
diferentes, y a la variabilidad detectada en función de la
experiencia y entrenamiento del endoscopista que las lle-
va a cabo53. 

La formulación de los colorantes empleados es senci-
lla y prácticamente exenta de coste, por lo que puede rea-
lizarse en cualquier servicio de farmacia hospitalaria. La
mayoría de ellos se realizan en solución acuosa de fácil
disolución y no contienen excipientes sofisticados ni
modus operandi que requieran tecnología especial.

El hecho de que la mayoría no necesite esterilidad
aumenta la simplicidad de su elaboración y control, ya
que no será necesario el uso de condiciones asépticas ni
la realización de ensayos de esterilidad posteriores. Las
soluciones de colorante presentan una estabilidad y
periodo de validez aceptable que nos permite que puedan
ser almacenadas, listas para su uso, en casi todos los
casos. Las caducidades de las fórmulas descritas son sólo
orientativas en algunos casos por no disponerse de estu-
dios validados. Al ser colorantes, la estabilidad se podría
medir por medios colorimétricos empleando un espectro-
fotómetro UV-visible, siempre que los productos de
degradación no absorban en el mismo rango de longitud
de onda. 

En cuanto al inyectable de tinta china, en la bibliogra-
fía se recomiendan diferentes métodos de esterilización,
fundamentalmente el autoclave, sin embargo la esteriliza-
ción de una suspensión coloidal por calor húmedo puede
no ser recomendable ya que es dudoso que el sólido con-

taminado se esterilice utilizando este método y el calenta-
miento de la suspensión puede aumentar la solubilidad
del sólido suspendido que al volver a temperatura
ambiente puede recristalizar formando partículas de dife-
rente tamaño5.

La principal aportación de este trabajo sería la siste-
matización de todas las formulaciones magistrales des-
critas en la literatura en una sola publicación. Pensa-
mos que esto puede ser de gran ayuda para aquellos
servicios de farmacia de hospitales con endoscopistas
de alto nivel. La principal limitación sería la alta tasa
de trabajos no recuperados entre los cuales podrían
existir descripciones de fórmulas magistrales que se
hubieran omitido. La redacción de estos trabajos en
lenguas eslavas u orientales hace prácticamente insal-
vable esta limitación.

Nuevas líneas de investigación, como la utilización de
estos colorantes en la colitis ulcerosa o en la detección de
cáncer gástrico54, además del afianzamiento del lugol,
azul de metileno y carmín índigo al compararlos con las
técnicas convencionales en estudios más amplios y de
mayor calidad metodológica, parece que representan el
futuro más inmediato de estas técnicas. 

Igualmente, en lo que a la formulación magistral se
refiere, serían necesarios trabajos bien diseñados de eva-
luación de la estabilidad de las formulaciones a más largo
plazo para permitir que la unidad de farmacotecnia pre-
parara lotes para periodos más amplios sin ser necesaria
la preparación casi extemporánea de algunos de ellos.
También sería deseable la investigación galénica de nue-
vas formulaciones que permitieran avances en la utilidad
práctica de la cromoendoscopia. 
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