UNIVERSIDAD DE MURCIA

FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA, PEDIATRIA, OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA

TEST MANOMETRICO PARA LA SELECCION DE PACIENTES CON FISURA
ANAL CRONICA CANDIDATOS A TRATAMIENTO CONSERVADOR

Memoria presentada para optar al grado de Doctor en Medicina y Cirugia por la
Universidad de Murcia por:

JOSE GIL MARTINEZ

Licenciado en Medicina y Cirugia


















AGRADECIMIENTOS:

A todos los que han participado en este trabajo






A mis nietos



10



ABREVIATURAS

AUC.Area bajo la curva

DS. Desviacion Standard

DTZ. Diltiazem.

E. Especificidad.

EA. Esfinter anal

EAE. Esfinter anal externo

EAI. Esfinter Anal Interno

EC. Esfinterotomia quirdrgica.

ELI. Esfinterotomia lateral interna

EQ. Esfinterotomia quimica

FAC. Fisura anal cronica

GEMD.Grupo Espafol de Motilidad Digestiva

MT. Microtraductores

NO. Oxido Nitrico.

NTG. Nitroglicerina.

OU. Ondas ultralentas

PBR. Musculo puborrectal

P1. Porcentaje de incremento de la presion de reposo

PI-1h: Incremento de presion desde reposo a contraccion en la 1° hora post-
tratamiento.

PI-2m: Incremento de presion desde reposo a contraccion a los 2 meses..
PMB. Presion Media Basal de Reposo

PMB-1h: Presion Media Basal de Reposo en la 1° hora post-tratamiento.
PMB-2m: Presion Media Basal de Reposo a los 2 meses. .
PMCV.Presién media de contraccién voluntaria

PMCV-1h: Presion Media de Contraccion Voluntaria en la 1° hora post-tratamiento.
PMCV-2m: Presion Media de Contraccion Voluntaria a los 2 meses. .
RRAI. Reflejo rectoanal inhibitorio

S. Sensibilidad.

TOX. Toxina botulinica
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1-FISURA ANAL

1.1- CONCEPTO Y ETIOPATOGENIA

La fisura anal es una patologia frecuente que afecta a todos los grupos de edad,
pero particularmente se observa en el adulto sano, con la misma incidencia en ambos
sexos. En Australia supone del 6,2% al 15% de todas las visitas y el 10% de las
intervenciones en una unidad colorrectal®. En el Reino Unido el 10% de las visitas a las

unidades colorrectales son debidas a fisura anal?.

Se trata de una ulceracion lineal en la porcion distal, epidérmica, del canal anal
23 que origina un dolor intenso con la defecacién. La mayoria de las fisuras son
primarias o idiopaticas, caracterizadas por ser benignas y se deben distinguir de las
fisuras secundarias a otras patologias, como enfermedad de Crohn, infeccion por VIH,
tuberculosis, sifilis, herpes, carcinoma, leucemia, agranulocitosis y abscesos ocultos
1,24

, cuyo tratamiento es diferente, y no cicatrizan facilmente con las medidas

terapéuticas habituales.

La fisura se suele localizar en la linea media posterior del canal anal, aunque un
10% de las fisuras en las mujeres y un 1% en los hombres se localizan en linea media
anterior. Cuando se localiza una fisura en los cuadrantes laterales, o existen fisuras
multiples, se debe sospechar que es secundaria a otras patologfas®. La localizacién més
frecuente en la pared posterior es debido a que el espacio subendotelial y el esfinter anal
estan poco vascularizados en esta region, y la evolucion a la cronicidad podria deberse a

la hipertonia del esfinter y a la isquemia local °.

Desde el punto de vista evolutivo y anatomoclinico las fisuras anales se pueden
clasificar en agudas y cronicas. La etiologia y patogenia de la fisura anal continda sin
ser aclarada totalmente”®, aunque su origen parece ser debido al traumatismo agudo y
repetido de la mucosa del canal anal durante la defecacion®. Clasicamente se crefa que
se debia al trauma por heces duras en pacientes con estrefiimiento®. Esto, que parece el
factor inicial posible, no explica el porqué cuando se restablece el transito no siempre se
produce la curacién, que solo uno de cada cuatro pacientes con fisura anal presenta

estrefiimiento, o que el inicio de los sintomas tras un episodio diarreico se presente en
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un 4-7% de los casos®. Se han propuesto distintas teorfas alternativas para explicar la
patogenia de la fisura anal cronica, existiendo la hip6tesis de que la fisura es una Ulcera
isquemica originada por la combinacion del espasmo (hipertonia) del esfinter anal

interno (EAI) y la isquemia relativa en la linea media posterior del canal anal 8.

Hipertonia del esfinter anal interno

Diversos estudios manométricos'*?

han demostrado que los pacientes con
fisura anal tienen una presion media basal de reposo (PMB) significativamente mas alta
que la del grupo control **° debido a una hipertonia primaria del EAI *, y que no es
secundaria al dolor local, ya que atn después de aliviar el dolor con anestésicos locales®
permanece la hipertonia. Sin embargo la presion maxima de esfuerzo en los pacientes

con fisura no se diferencia habitualmente de la del grupo control °.

En el 90% de los pacientes con fisura anal aparece un incremento de la presion
del EAI, respecto a la presion normal en reposo, que ocurre tras la relajacion del EAI
desencadenada por la distension rectal®, que junto con la aparicion de ondas de presion
ultralentas, también descritas en estos pacientes, se traduce en un anormal reflejo recto-

anal inhibitorio, todo ello consecuencia del aumento de la actividad del EAIP*3,

Asi, no es infrecuente en estos pacientes evidenciar manométricamente un
incremento de la PMB y ondas ultralentas o hipercontraccion paraddjica, traduciendose
clinicamente esta presion de reposo anal elevada (hipertonia anal) en un verdadero

espasmo del ano™*.
Isquemia local

La fisura anal cronica (FAC) ha sido descrita como una ulcera isquémica. La
region distal del canal anal es irrigada por ramas de la arteria rectal inferior, rama de la
arteria pudenda interna, que cruzan la fosa isquiorrectal y pasan perpendicularmente a
través de las fibras del EAI para alcanzar la mucosa™. En estudios con cadéaveres, la
angiografia de los vasos rectales inferiores ha mostrado una escasez de arteriolas a nivel
de la comisura posterior del canal anal en el 85% de los casos®, lugar por el que tiene

predileccion la fisura anal. El flujo sanguineo en el canal anal distal, medido con

18
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flujometria Laser-Doppler, se correlaciona inversamente con la presién anal®®. El
defecto anatémico de vascularizacion anal empeora con la hipertonfa del EAI'® . Se ha
demostrado que la anestesia general, la esfinterotomia, y la aplicacion topica de
trinitrato de glicerina en pacientes con fisura anal disminuye la PMB, incrementandose
la perfusién tisular en el canal anal distal®. Parece por lo tanto que la isquemia tiene un
papel importante en la patogenia de la fisura anal cronica. Asi, la hipertonia esfinteriana
produciria una mala irrigacion de esta zona, causando una ulcera isquémica dolorosa.
Aungue estudios anatémicos, histolégicos y angiograficos® apoyan la teorfa isquémica,
esta teoria no explica por qué esta aumentado el tono del EAI. Mientras no se aclare este
punto, cualquier tratamiento de la FAC debe ir orientado a reducir dicha hipertonia.

La tendencia a la cronicidad se podria explicar segun esta teoria, asumiendo que
se manifiesta en individuos con un flujo sanguineo disminuido en la zona del esfinter.
En estos individuos, cualquier causa que produzca un aumento en la presion del esfinter
con erosion del epitelio agravaria el déficit circulatorio, condicionando una hipoxia
relativa y estrés oxidativo, particularmente a nivel del cuadrante posterior, con
produccién de radicales libres derivados del oxigeno, que inactivan al oxido nitrico
(NO). Esto acentuaria la tendencia del esfinter anal inferior a la contraccion excesiva,
contribuyendo asi a agravar la fisura anal, haciéndola caer en un circulo vicioso con
tendencia a la cronificacion. Parece logico tratar de romper este circulo vicioso por

relajantes musculares o cirugia.

Ademas de estos dos factores se ha postulado el over-stretching

(sobrestiramiento) del complejo esfinteriano posterior y periné**’

como un factor
adyuvante. La relativa escasez de soporte entre el coccix y el anillo anorrectal permitiria
un sobrestiramiento del complejo esfinteriano con un paso de heces més traumatico
debido a la angulacion anorrectal. Este preferencial sobrestiramiento del periné
posterior puede no ocurrir con un periné descendente, asi, muchos de los pacientes con
fisura anal no tienen clinica de descenso perineal. Este sobrestiramiento a su vez puede
perpetuar el ciclo de trauma anal causando dolor e incremento del tono del esfinter anal
interno que a su vez conduce a isquemia de la mucosa y persistencia de la fisura. La

fisura es consecuentemente expuesta al trauma de nuevo, volviendo a empezar el ciclo.

19
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Traumatismo durante el embarazo

Un pequefio subgrupo de pacientes (cerca del 11% de pacientes) desarrollan
fisura anal después del alumbramiento®. Tienden a presentarse en la linea media
anterior, en general asociadas a partos dificiles o instrumentados. La hipétesis es que
existe un cizallamiento en la mucosa del canal anal forzado por el paso de la cabeza
fetal y en el postparto la mucosa anal puede quedar mas expuesta sobre el musculo
subyacente, siendo mas sensible a los traumatismos®. Estas pacientes no suelen

presentar un aumento significativo de las presiones anales.

1.2- CLINICA Y DIAGNOSTICO

Los sintomas de la fisura anal producen importante morbilidad y reduccién de la
calidad de vida en individuos por lo general jévenes 2. El sintoma caracteristico es un
dolor anal intenso que aparece durante o después de la defecacion, pudiendo durar desde

minutos a varias horas®

. El dolor es el sintoma mas frecuente, apareciendo en la
mayoria de los pacientes con una frecuencia del 87-97%. Los pacientes lo describen
como un dolor intenso, e insoportable, generalmente como una sensacién de desgarro
que aparece durante la defecacion'®. Sin embargo, es un hecho muy comun atribuir
cualquier tipo de sintomatologia proctologica a hemorroides, por lo que es
recomendable una adecuada anamnesis y una exploracion fisica correcta en la patologia
de esta region®. La fisura anal constituye un paradigma de este concepto puesto que la
historia clinica y la exploracion permiten un diagnostico positivo en la mayoria de

ocasiones.

La rectorragia es un sintoma frecuente, apareciendo en el 70-82% de los
pacientes. Suele ser escasa’, reflejada como manchado en el papel higiénico®™, y
separada de las heces. Es también La pérdida importante de sangre roja puede ser
debida a otras causas como hemorroides, ya que ambas patologias pueden coexistir. La

hematoquecia o sangre mezclada con las heces indica otras patologias.

En la fisura anal crénica el dolor suele ser de menor intensidad, el sangrado

puede no aparecer, y muchos pacientes describen la aparicion de una tumoracion en la

20



Test manométrico en pacientes con FAC

parte cutanea del ano, localizada en el extremo final de la fisura, que se corresponde con
la “hemorroide centinela” descrita en los textos clasicos. Esta lesion supone siempre un
grado importante de cronicidad®™, ya que aparece como respuesta inflamatoria crénica
por edema Yy fibrosis cutanea en fisuras anales de larga evolucion con crisis

inflamatorias agudas reiterativas.

El prurito anal acompafia a la fisura en el 50% de los casos®, y es mas frecuente

en las fisuras crénicas.

El diagndstico de la fisura se realiza mediante la inspeccion anal, en posicién
genupectoral o en decubito lateral con flexion de caderas y rodillas, separando las
nalgas del paciente, pero a menudo el importante espasmo del esfinter dificulta la
exploracion y visualizacion de la lesion®™. La asociacion del espasmo y el dolor
insoportable puede impedir el tacto rectal o la anuscopia, pero la tipica historia clinica
(antecedentes, caracteristicas del dolor, etc.) junto con la hipertonia del esfinter son
altamente sugestivos de fisura anal®. El paciente debe de simular la maniobra
defecatoria con el fin de exteriorizar el anodermo y exponer mejor la fisura. En
determinadas ocasiones es aconsejable recurrir a la infiltracién de un anestésico local o

a la realizacion de anuscopia mediante anestesia local.

Si la fisura anal se objetiva a la exploracion, la fisura aguda tiene bordes bien
delimitados, y tejido de granulacién en la base. Con la cronicidad los bordes de la fisura
se induran, y existe menor tejido de granulacion en la base donde se observan las fibras
horizontales y nacaradas del EAI®, y cambios secundarios como la hemorroide o

fibroma cuténeo centinela, la papila anal hipertréfica y cierto grado de estenosis anal °.

La distincion entre fisuras agudas y cronicas en la mayoria de casos, no se puede
hacer solamente por la apariencia macroscopica de la fisura, aceptandose como cronicas
aquellas fisuras que tardan en curar o cicatrizar 6 semanas pese a unas correctas

medidas higiénico-dietéticas™.

El diagnostico diferencial se realizara fundamentalmente con aquellas patologias

capaces de producir dolor en la zona como el absceso anal y la trombosis hemorroidal.
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Los pacientes con fisura anal no complicada no necesitan mayor investigacion.
Sin embargo, la manometria anorrectal y la ecografia endoanal deberia considerarse en
las mujeres después del parto y en los pacientes sometidos previamente a cirugia anal
antes de realizar una esfinterotomia, para identificar el riesgo de trastornos de la
continencia fecal consiguientes al procedimiento quirdrgico. Ademas, si se sospecha
una patologia subyacente como la enfermedad de Crohn, deberia realizarse una
exploracion del tracto gastrointestinal, y si la sospecha es de etiologia infecciosa,
deberia instaurarse un protocolo de estudio adecuado que incluyera serologia,

coprocultivo, y biopsia de la Glcera™.

Las fisuras multiples, de caracteristicas atipicas, o la localizacion de la fisura en
posicion lateral del margen anal, debe de hacernos pensar en otras patologias

subyacentes, asi como aquellas fisuras resistentes al tratamiento®.

En la enfermedad de Crohn, la fisura puede ser multiple, de localizacion lateral y
poco dolorosa. Se caracteriza por ser una fisura ancha y cavitada, con destruccion local
y de dificil cicatrizacion. En la colitis ulcerosa la fisura es muy dolorosa, pero no tiene
tanta afectacion perianal como la enfermedad de Crohn. La mayoria de las fisuras en la
enfermedad inflamatoria intestinal son de localizacion posterior y dolorosas en al menos
el 50% de los casos®. El cancer de ano puede producir proctalgia con la defecacion y
rectorragia. El tumor puede confundirse con los estigmas de cronicidad de las fisuras,
siendo obligada la exploracion rectal y la biopsia de la lesion para confirmar el

diagnostico.

El aumento de las enfermedades de transmision sexual obliga al médico a pensar
en ellas y a identificarlas para llegar a un diagnostico correcto y proporcionar el
tratamiento mas adecuado. En la sifilis, tanto el chancro como las lesiones secundarias
(condiloma latum) cursan con lesiones perianales ulceradas, y las adenopatias
inguinales son frecuentes. El diagnostico se realiza con serologias y cultivos
especificos. En la infeccion por VIH son frecuentes las fisuras y Ulceras anales,
pudiendo ser producidas por el propio virus, por infecciones oportunistas como el
citomegalovirus, riptococos o micobacterias, o por enfermedades de transmision sexual

como el herpes virus o la sifilis. Estas lesiones suelen ser multiples, excéntricas,
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cavitadas y de cicatrizaciéon dificil. A diferencia de las fisuras primarias, en estos
|20

pacientes las fisuras cursan con hipotonia del EA
Las fisuras tuberculosas no suelen responder a los tratamientos habituales, y son
de evolucion torpida desarrollando bordes irregulares y destruccion de los esfinteres con

la formacidn de fistulas perianales multiples. EI diagnostico es por cultivo, mediante la

demostracion del bacilo acido-alcohol resistente.

Por la sintomatologia de dolor intenso se debe hacer el diagndstico diferencial
con las hemorroides trombosadas, la proctalgia fugaz y los abscesos perianales.

El prurito anal idiopatico se puede complicar por el rascado con ulceraciones

superficiales y maltiples, de la region perianal, sin afectacion del canal anal®.

2. TRATAMIENTO DE LA FISURA ANAL CRONICA.

Existen una serie de medidas de caracter higiénico-dietético comunes en el
tratamiento de cualquier tipo de fisura®??. Més del 90% de las fisuras anales agudas son
de corta duracion y se curan espontaneamente o con estas simples medidas higiénico-
dietéticas?’. El tratamiento conservador convencional debe ser el primer escalén en el
tratamiento de la fisura anal (grado de recomendacién B)?. Se recomienda una dieta
rica en fibra, con un incremento de la ingesta hidrica, y se pueden utilizar laxantes
especialmente cuando existe estrefiimiento asociado, y bafios de asiento con agua tibia
tras la defecacion, obteniendo mejoria sintomatica al cabo de una o dos semanas de

tratamiento con estas medidas®®.

La dieta rica en fibra y laxantes (semillas de Plantago ovata, Psyllium, etc.),
junto con la ingesta abundante de agua, produce heces blandas, con lo que se evita el
estrefiimiento, y asi la aparicion y persistencia de la fisura anal. Pero estas medidas
deben perdurar mas alla de la curacién en las fisuras agudas para evitar recurrencias.
Otra medida habitual son los bafios de asiento con agua caliente, con la finalidad de

. -, 24 ~ .
mejorar el espasmo postevacuacion®. Aunque los bafios de agua caliente aportan una

mejoria en el dolor anal, no tienen relacién con la evolucion de la fisura®.
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Una vez se ha conseguido la cicatrizacion de la fisura anal, los pacientes deben
mantener estas medidas higiénico-dietéticas para evitar el estrefiimiento y la recidiva de
la fisura.

El uso de pomadas anestésicas con o sin hidrocortisona en un estudio
aleatorizado prospectivo comparativo frente a la fibra y a los bafios de asiento no ha

demostrado ventaja alguna en la tasa de cicatrizacion®®.

Con este tipo de medidas higienico-dietéticas se puede obtener una mejoria
sintomatica al cabo de una o dos semanas de tratamiento’. Las tasas de curacion para
las fisuras anales cronicas que no se tratan o son tratados de forma conservadora con
laxantes y pomadas de lidocaina varia entre el 8% al 51,7%, con la mayoria que van del
16% al 319%°"%,

Actualmente, el conocimiento de las caracteristicas especificas de la
etiopatogenia y el desarrollo farmacoldgico ha disminuido el papel de la cirugia en
patologfa anal benigna como es el caso de la FAC®. Mientras no se conozca mejor la
etiopatogenia de la fisura anal crénica, cualquier tratamiento debe de ir dirigido a
disminuir la presion anal de reposo y permitir la curacion de la fisura al destruir el
circulo vicioso de la hipertonia esfinteriana con tratamientos de indole médica y de
indole quirdrgica. Tradicionalmente, esta reduccion se ha llevado a cabo
quirdrgicamente mediante la dilatacién anal manual, o la esfinterotomia quirdrgica que
describiera Eisenhamer en 1951 para la fisura anal y que continda siendo el tratamiento
standard de la fisura anal cronica. Tras la esfinterotomia lateral interna se consigue una

considerable disminucién de la presién y aumento del flujo sanguineo®*?

y como
consecuencia de ello, procedimientos como la dilatacion anal, o la esfinterotomia, son
utilizados como tratamientos comunes de la fisura anal. Sin embargo, estos
procedimientos tienen un riesgo de incontinencia elevado, ya que ambas técnicas se
asocian con asimetria y dafio irreversible del canal anal. Para minimizar esta alta tasa de
incontinencia, se han utilizado variantes en la técnica quirdrgica, desde el flap de avance
a la esfinterotomia posterior, aunque no se han encontrando diferencias significativas en
cuanto a la eficacia, o a los efectos secundarios®. Por todo esto, parece que la atencion

en la curacion se tiende a focalizar en otros procedimientos, denominados
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genéricamente como de esfinterotomia quimica (EQ), que no causan alteraciones

irreversibles y que reducen practicamente a cero la tasa de incontinencia anal.

La EQ se ha aceptado como primera linea de tratamiento de la fisura anal
crénica en muchos centros, y deberia ser utilizada como primera opcion en aquellos
pacientes con alto riesgo de incontinencia, como es el caso de pacientes con diarrea®,
enfermedad de Crohn, mujeres con el antecedente de partos dificultosos o de esfuerzos

defecatorios importantes'®?2.

El descubrimiento de agentes farmacologicos o utilizacion de farmacos
tradicionalmente utilizados en otras patologias que producen una esfinterotomia
quimica reversible con tasas de curacion entre el 40%-80% Yy superiores al placebo, ha
llevado a que aproximadamente dos tercios de los pacientes puedan evitar una seccion

completa y permanente del esfinter interno®.

La esfinterotomia quimica es posible mediante la relajacion del esfinter anal
interno con la utilizacion de pomadas o preparados via oral; bien via donacién de 6xido

nitrico®’*

, como es el caso de los nitratos o precursores de NO (L-Arginina) o bien
mediante la utilizacion de bloqueantes de los canales del calcio que faciliten la

deplecion del calcio intracelular, como Diltiazem o Nifedipino.

El uso de estos preparados no estd exento de efectos secundarios, como la

cefalea, la hipotension ortostatica o sincopes®**

, llegando a provocar abandonos del
tratamiento en mas del 10% de los casos®. Esto ha llevado a buscar otros tratamientos

farmacologicos topicos.

Asi, en este sentido, surgen otros tratamientos, como la administracion de toxina
botulinica, o el bloqueo de receptores simpaticos alfa adrenérgicos, o la estimulacion

beta-adrenérgica>**.

De esta manera, tratando de entrada las FAC mediante EQ ademas de

tratamiento médico, a base de dieta rica en fibra, hidratacion, bafios de asiento y

laxantes se podria conseguir la curacion en el 90% de las fisuras anales agudas.
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Si bien, cuando el tratamiento farmacoldgico falla o la fisura recidiva tras
tratamiento médico instaurandose una situacion de patologia cronica, se hace necesario
el tratamiento quirdrgico que vendra determinado por el perfil presivo del paciente.
(Figural)

| Fisura anal aguda (<6 semanas) |

Dieta rica en fibra —
Incremento deagua [ | Cwaciin (=00%)

Bafios de asiento
Laxantes

¥
| No cusaidn (<10%)

Recidiva de fisura anal |

I

Rl ‘{ Fisura anal crénica (»@semanas) ‘ I\I'Iannmﬁetria 311:11121

| l ecografia endo

DETG: topita [ 20, Curacién (60-70%) Fsfinterntomia Esfinterotomia

i AiEmCra e 6 5 inadecuada’no previa adecuada

! I
Antagonistas del calcio Mo curacidn |4————{ Toxina hohilinica — - X
Mifediping oral 20U en EAI Cirugia (colgaje deavance anal)
Diltiazemn topico

Cirugia (LT}

Figura 1: Algoritmo de tratamiento de FAC

2.1- TRATAMIENTO MEDICO. ESFINTEROTOMIA QUIMICA.

2.1.1 Nitratos topicos

La relajacion del musculo liso del EAl es mediada por la estimulacion de las
neuronas entéricas No Adrenergicas, No Colinergicas (NANC), receptores
parasimpaticos y receptores simpaticos Beta-adrenérgicos™®, en tanto que la contraccion
del esfinter se asocia a un aumento de la concentracion de calcio intracitoplasmatica. La
demostracion de que el (NO) -uno de los mas importantes neurotransmisores no
adrenérgicos, no colinérgicos (nitrergico)- es capaz de provocar relajacién en el esfinter
interno®, cambia el panorama del tratamiento en la fisura anal crénica. En 1994, Loder
et al.® demuestran un descenso significativo de la presién de reposo anal tras la
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aplicacion de pomada de nitroglicerina (NTG) y un incremento del flujo sanguineo
anodermal?’, lo que se puede constatar con estudios de fluoximetria laser-Doppler.

El descubrimiento del (NO) como el principal neurotransmisor mediador de la

relajacion del EAI®

condujo al uso extendido de los nitratos en el tratamiento de la
fisura anal crénica. Estos agentes actlan como donantes de (NO), siendo metabolizados
a nivel celular liberando este componente®”*8. EI (NO) produce la relajacion del esfinter
interno a través de la via de la guanilato ciclasa incrementando los niveles de la

guanosina monofosfato ciclica dentro de la célula muscular lisa.

Existen ciertas dudas sobre la dosis necesaria, ya que depende de la
concentracion y del volumen de la preparacion aplicada. Hay factores que afectan a la
absorcion, como el lugar preciso de aplicacién,(el borde perianal o dentro del canal
anal), y la forma de la administracion de la NTG, y que también son importantes. En la
FAC, laNTG al 0,2-0,3% aplicada 2-3 veces al dia durante 4-8 semanas, ha demostrado
resultados superiores al placebo, con porcentajes de curacion del 60-90% (dos tercios de
las fisuras cronicas). Otros factores potencialmente relevantes tales como la dosis de los
nitratos y la duracion del tratamiento también debe tenerse en cuenta. La dosis de
nitrato parece influir en latasa de curacion: Watson y sus colegas sugirieron que una
concentracion de al menos 0,3% de NTG es necesario para proporcionar suficiente
relajacion del EAI y permitir la cicatrizacion®. En un estudio de dosis escalonada, la
concentracion éptima para el alivio de los sintomas con NTG fue de 0,4%%. Y aunque
Scholefield demuestra mejores tasas de curacion con concentraciones crecientes de
NTG (40,4% para 0,2% vs 54,1% para 0,4%)>° parece que la aplicacién de dosis
superiores de NTG no ha demostrado diferencias en el porcentaje de curaciones, y se

asocia con el aumento de la incidencia y severidad de los efectos secundarios™.

Los donantes de 6xido nitrico topicos han sido asociados a curacion en al menos
el 50% de fisuras anales crénicas tratadas,™2"?°30384046 v o] yso de NTG

topica disminuye significativamente el dolor durante el tiempo de tratamiento %432,

Los excelentes resultados obtenidos en los afios 1996-1997 en varios ensayos
controlados con la aplicacion topica de NTG al 0,2%, con curacion de alrededor de 2/3

de FACY*427y mejoria clinica de hasta el 100%* no han sido corroborados en la
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Gltima revisién Cochrane para tratamiento de FAC* en donde la curacién con NTG es

282948 ademas de tener una alta tasa de

solo ligeramente superior que con placebo
curaciones espontaneas. Su escasa eficacia podria estar relacionada con la corta
duracion de su accion a la concentracion y dosis habitual, insuficiente para mantener

una relajacion permanente del EAI durante su aplicacion®.

El principal efecto secundario es la cefalea, que se puede presentar hasta en el
84% de los casos *° y aunque generalmente es moderada, dosis-dependiente, de corta
duracion®®10183751 ‘hien tolerada, controlada con analgesia oral®®, y que frecuentemente
disminuye de intensidad con la continuidad del tratamiento, la cefalea puede ser lo
suficientemente severa como para suponer el abandono del tratamiento en al menos un

20% al 30% de los pacientes tratados®**% %

La pomada de NTG esta contraindicada en los pacientes alérgicos a los nitratos,
pacientes con anemia grave 0 que toman de forma concomitante preparados con
sildenafilo (Viagra®), en la hipotension ortostatica, la hipertension intracraneal, en la

insuficiencia miocardica y en la cardiopatia isquémica'®.

Por todo ello, algunos autores desaconsejan el uso de la NTG topica pues aunque
disminuye la presion del esfinter y mejora el flujo sanguineo del anodermo, no ha
demostrado su superioridad con el placebo y dada la elevada incidencia de efectos
secundarios (cefalea e hipotension ortostatica) no queda tan claro su uso como sustituto

de la cirugia®.

La mayoria de estudios no reportan ninguna tasa significativa de signos de

incontinencia.

Los efectos de los nitratos sobre el EAI son reversibles y las presiones anales
vuelven a sus niveles previos al tratamiento en unos tres meses de la suspension de la

NTG tras la curacion de la fisura®?’.

Hasta no hace mucho la NTG en Espafia solo podia obtenerse en forma de gel al
2%, siendo necesario prepararla como formula magistral: NTG 0,2% excipiente graso,

csp. 20 g., en un recipiente de cristal estanco o en tubo de aluminio, por ser un
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componente inestable, con una corta duracion del producto, entre 4 y 6 semanas y
siempre por indicacion de especialistas.

Desde el afio 2007, en el que la Agencia Espafiola del Medicamento informo
favorablemente acerca de un preparado de NTG tdpica al 0,4% (Rectogesic®), se puede
acceder en farmacias a este tipo de preparados mediante prescripcion por el médico de

atencion primaria o especialista.

Comparando con otras alternativas:

Comparando con el nifedipino topico, se ha observado que el tratamiento con
nifedipino es mas efectivo y con menos efectos secundarios, aunque las recurrencias son
frecuentes con ambos farmacos™.

Con respecto a la toxina botulinica, la NTG topica tiene un menor indice de
curacion pero con las ventajas de mantener un indice de curacion aceptable en un
porcentaje significativo de pacientes. Es mas barata, podria prescribirse desde Atencion
Primaria y es de facil aplicacion®*. El dinitrato de isosorbide parece tener un indice de
curacion entre el 80-90 %, similar al de la toxina botulinica>, pero con cefalea como
efecto secundario, y sin casos de incontinencia

Comparado con la cirugia (ELI) presenta peores resultados®®. No se observan
diferencias significativas en cuanto a la disminucion de la PMB pero el indice de
curacion es mayor en los pacientes sometidos a cirugia®’. La incidencia de recurrencia
de la fisura después del tratamiento con donantes de 6xido nitrico topico es muy alta®®,

comparado con los resultados de la cirugia, aunque la morbilidad es més baja*>**.

Los pacientes que no respondan a tratamiento tépico con nitratos deben ser

dirigidos a inyecciones de Toxina botulinica o cirugfa *4*°,

2.1.2 Toxina botulinica (TOX)

En pacientes con FAC, la denervacion quimica del EAI con TOX ha sido
utilizada como alternativa a la cirugia. Esta neurotoxina es producida por la bacteria
Clostridium botulinum; se conocen siete serotipos (A-G), Pero s6lo dos, la Ay la B, han
sido aprobadas para uso clinico. Hay dos presentaciones de TB tipo A disponibles en el
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mercado, Dysport® y Botox®. La TOX A, producida por el Clostridium botulinum, es
una toxina biologica letal, que ha sido utilizada en estomatologia o en el tratamiento de
patologias neurologicas y oftalmoldgicas (torticulis espasmddica, blefaroespasmo y
estrabismo)®°*. La primera vez que se utilizé TOX en proctologia fue en el afio 1988

por Hallan y cols. para el tratamiento del anismo.

Se sintetiza como un polipéptido de cadena simple inactivo, que se convierte en
una molécula de doble cadena por proteo6lisis, dentro o fuera de las bacterias. Esta
molécula se compone de una cadena pesada (peso molecular de 100kDn) y una ligera
(50kDn), unidas por un disulfuro. La cadena corta es el componente proteico toxico, es
una endopeptidasa cinc-dependiente que interfiere de forma irreversible con la
liberacion de acetilcolina destruyendo la proteina SNAD-25. La toxina actua en las
terminaciones nerviosas presinapticas, en la unién neuromuscular y en los sitios
anatomicos colinérgicos; de esta manera, previene la liberacion de acetilcolina
presinaptica, bloqueando con esto, la neurotransmision, aungue el mecanismo de accién
esta lejos de ser conocido en su totalidad®®: en el esfinter anal externo (EAE) (musculo
estriado), la toxina produce relajacion, pero no existen receptores colinérgicos en el
musculo liso del EAI. Ademas la acetilcolina in vitro produce relajacion del masculo
liso del esfinter interno, razén por la cual el blogueo de su liberacion por la toxina

deberia aumentar el tono del esfinter anal®>°.

Hay algunas paradojas con el uso de la TOX. La mayor parte de sus efectos
documentados son sobre el musculo estriado; sin embargo, la patologia de la fisura anal
se cree que se refiere sobre todo al muasculo liso del EAI. Se ha inyectado toxina, de
diversas maneras en el esfinter externo, esfinter interno y hasta en el espacio
interesfinteriano. La fisiologia anorrectal después de la inyeccidn de toxina botulinica
sugiere que, por el efecto predominante de la droga en la presion en reposo, que su
accion se ejerce probablemente sobre el EAL. Sin embargo la acetilcolina relaja las
fibras del EALI in vitro y por lo tanto la inhibicion de la liberacion de acetilcolina de la
terminal nerviosa presinaptica de la TOX se espera que cause un aumento, y no una

caida, en la presién de reposo anal®®.

La parélisis del EAI ocurre en pocas horas: la transmision de los impulsos

neuromusculares se reanuda entre los dos y cuatro meses posteriores al crecimiento de
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nuevos axones. Existe la posibilidad en méas del 10% de los pacientes de que al repetir el

tratamiento, no sea efectivo debido a la formacién de anticuerpos contra la toxina®.

En 1993 se reporto el primer estudio con la TOX tipo A para el tratamiento de la
FAC; la dosis aplicada fue de cinco unidades, reportando buenos resultados, pero con la
limitante de ser una serie pequefia®’. En estudios posteriores, se demostré que dosis
mayores de la toxina botulinica, entre 20 y 30 unidades, aplicadas en el EAI podian
elevar los indices de curacion®®. Aunque parece que las dosis més altas se asocian con

64,65

mejores tasas de curacién y son tan seguras como las dosis bajas™™", no existe consenso

1856 Los mejores

claro sobre la dosis, lugar de inyeccion o namero de inyecciones
resultados, con tasas de curacion > 80% Yy con un seguimiento alrededor de 1 afio, han
sido obtenidos con dosis altas de TOX (25-30 U1)®"? y con una reinyeccién de 50 Ul

en las recurrencias®®®9%

inyectadas directamente en el EAI, dividido en varios puntos
de inyeccion (2 laterales y 1 anterior)®® . Aunque como se ha comentado, otros autores
piensen que se obtienen los mismos resultados con una sola inyeccion posterior y menos

dolor.

En cuanto al sitio de aplicacion, estudios aleatorizados han observado que a los
pacientes a los que se les aplico TOX en la comisura anterior tuvieron una marcada
reduccion de la presion de reposo del EAI, con ello, un mayor indice de curacion, en
comparacioén a los que se les aplicd en la comisura posterior®. Aunque actualmente
parece constatarse que una sola inyeccién posterior obtiene los mismos resultados que

dos laterales, siendo més facil y menos dolorosa’.

En la mayoria de los estudios el sitio de aplicacion de la TOX es el EAI. Estos
estudios demostraron una importante reduccion de la PMB, con poco efecto en la

presion media de contraccion voluntaria (PMCV)®%%7

. Otros investigadores han
inyectado la TOX en el espacio interesfintérico y demostraron una reduccion
significativa en ambas presiones. La reduccion de la PMB del EAI, fluctta entre el 20 y

el 30%°""* con variacién directamente proporcional a la dosis®.

Las ventajas de la aplicacion de la TOX radican, en la simplicidad del
procedimiento, que puede realizarse facilmente en consulta, la paralisis causada es

reversible y consecuentemente la incontinencia fecal, cuando se presenta, no es
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permanente, su excelente indice de curacién y la buena tolerancia que proporciona la
posibilidad de repeticion. En teoria es un tratamiento ideal, ya que los efectos

secundarios de la TOX son muy escasos y banales, lo que la convierte en un tratamiento

seguro. La incontinencia inicial a gases hasta en un 18% de los pacientes ®3%47273

56

y de
heces en el 5% °°, es reversible y desaparece totalmente en los primeros meses; el
desarrollo de anticuerpos a medida que se repiten las inyecciones, la trombosis
hemorroidal, la equimosis en los puntos de inyeccion y la epididimitis han sido descritas

como los efectos adversos mas frecuentes '+08©°

aunque muy ocasionalmente haya
podido presentar algin efecto potencialmente grave como la gangrena de Fournier” y

una menor sensibilidad al vecuronio®.

Su principal desventaja es su elevado coste, y actualmente es de uso hospitalario
exclusivo al ser considerado todavia un medicamento fuera de ficha técnica sin una
indicacion terapéutica concreta y por tanto no reconocida de forma oficial. Aunque su
coste puede parecer relativamente elevado, no es superior a los gastos generados por el
tratamiento quirdrgico, ademas de ser tecnicamente mas sencilla, no requiere anestesia y
no tiene efectos colaterales indeseables permanentes. Algunos estudios proponen el uso
de protocolos o algoritmos de tratamiento que consiguen minimizar y optimizar estos

gastos, consiguiendo con una buena utilizacién, costes relativamente baratos’®"".

La inyeccién de TOX en el esfinter anal interno permite la curacion en el 60% a
80% de fisuras'®®*"27%3180 con una tasa superior a placebo®™ . El indice de curacién
después de la inyeccion de la toxina se relaciona con la dosis, el nimero de sitios
puncionados y la extension del efecto farmacologico en el esfinter anal interno. Los
resultados han sido mas prometedores comparandolos con otros tratamientos
conservadores, ya que su tasa de eficacia para la cicatrizacion de la fisura oscilan entre
el 60-100%°2. Sin embargo otros estudios muestran cifras de curacién en torno al
27%".

Nuestra propia unidad de coloproctologia ha publicado recientemente® sus

resultados en el tratamiento de la FAC mediante EQ; encontrando tasas de curacion del

53% con el empleo de 33 Ul de TOX mediante 2 inyecciones contralaterales en el EAL.
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Todas estas cifras contradictorias se deben fundamentalmente a la diferencia de
pacientes entre los diversos estudios que hacen necesario intentar definir unos

parametros que permitan clasificar a los pacientes afectados de FAC.

78 74
| I

Minguez et al”™® y Arroyo et al™* han descrito una tendencia progresiva hacia la
recidiva a largo plazo proxima al 50% de los casos cuando el seguimiento se hace en
periodos superiores a 1 afio. Este hecho no resulta sorprendente, dado el caracter
temporal de la accion de la TOX durante unos meses y la historia natural de la
enfermedad’®™ 8% Esta falta de efecto a largo plazo y la posibilidad de desarrollar
anticuerpos, con un consecuente aumento de complicaciones y recidivas, genera muchas
dudas e interrogantes sobre su uso. Si bien, aunque las recurrencias pueden ocurrir en
hasta el 42% de casos®***%™ Jos pacientes pueden volver a tratarse con unas buenas

cifras de curacion®*%°.

Cuando se analiza a los pacientes con recurrencia se puede observar que ésta se
encuentra relacionada con signos y sintomas de una historia de cronicidad de la fisura
(presencia de hemorroide centinela y duracion de la enfermedad durante un tiempo > 12

74,86-89

meses) Por ello, en estos pacientes con factores de riesgo clinico de

recurrencia®®8:8®

parece insuficiente el tratamiento con TOX, dada la alta probabilidad
de recidiva y, por tanto, se puede considerar la reinyeccion de toxina botulinica con
mayores dosis, tratamiento médico-quirGrgico complementario’® o considerar la

esfinterotomia quirGrgica como la primera opcion terapéutica %> .

La mayoria de los autores recomiendan el uso de la TB en aquellos pacientes
con fisura anal crénica mayores de 50 afios o con factores de riesgo de incontinencia®, a
pesar del elevado indice de recurrencias, ya que evita el riesgo de incontinencia con la

cirugia en este grupo de pacientes.
Tambien parece importante la localizacion de la fisura y el perfil presivo de la

misma para predecir su comportamiento frente a la toxina botulinica; de hecho las

fisuras de localizacion anterior suelen ser hipopresivas y con peor respuesta®.
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Recientemente se tiende a realizar asociaciones de toxina con procedimientos
quirdrgicos sin seccidn esfinteriana, como fisurectomia, o anoplastias, con un aumento

importante en las cifras de curacion®®’ .

Los nitratos tépicos parecen potenciar los efectos de la toxina botulinica en

pacientes con fisura anal refractaria a tratamiento’*.

Comparando con otras alternativas:

La TOX comparativamente con la NTG produce una curacion mas rapida de la

18,43

fisura™"™°, mayor alivio de los sintomas, menores efectos secundarios y una reduccién

mayor de la PMB.

Existen muy pocos estudios aleatorizados en los que se ha comparado la cirugia
con la TOX. Se han obtenido tasas de recurrencias superiores en la EQ que en la
quirdrgica (25% frente a 6%), incluidas las reinyecciones de TOX con un seguimiento
clinico de 1 afio’®y con una seguimiento clinico-manométrico de 3 afios (55% frente a
7,5%)%. A pesar de todo, aunque las cifras de curacion con la cirugia sean mas altas, la
toxina puede ser una buena alternativa dados sus pocos efectos indeseables® su baja
incidencia de incontinencia, que es transitoria; es bien tolerada y no requiere

hospitalizacion'® .

Hay pocos informes sobre el uso de gonyautoxinas para el tratamiento de la
fisura anal. El Unico estudio investigando la inyeccion de gonyautoxina alcanza una tasa
de curacion del 98% antes de los 28 dias*™. No hubo incidencia de la incontinencia.
Esta tasa de curacion rapida y la completa resolucion de las fisuras anales alcanzada

indican la necesidad de nuevas investigaciones sobre el uso de gonyautoxina.

En los pacientes en los que la TOX falla, como en el resto de procedimientos de
EQ, se debe de recomendar la cirugia'®.

2.1.3 Antagonistas del calcio

Los iones de calcio han demostrado ser importantes para contraccion del
masculo liso. Los antagonistas del calcio reducen la contractilidad de la célula muscular
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lisa mediante la inhibicion del paso intracelular de los iones de calcio. Nifedipino y
Diltiazem (DTZ) son farmacos muy utilizados en la préactica clinica como antianginosos
y antihipertensivos. Referidos a ellos incorrectamente como calcio-antagonistas, en
realidad son bloqueadores de canales del calcio dependientes de voltaje. Actuan
blogueando los canales lentos del calcio en el masculo liso de los vasos produciendo
relajacion y vasodilatacion. Este tipo de medicacion ofrece una alternativa reduciendo la
PMB, dando tiempo para que la fisura pueda sanar. Muchas series han demostrado el
uso de agentes como el Nifedipino y DTZ en el tratamiento de la acalasia del eséfago
con diferentes resultados'®'%, Cook et al.'***%, demostraron la abolicién del tono anal
en reposo, la inhibicaidn de las contracciones de musculo liso en EAL, la reduccion de la

PMB y la curacion de la fisura anal crénica con Nifedipino. Carapeti et al*®

constatan,
mediante el uso de Diltiazem tépico (DTZ), una reduccion de la presion basal de reposo
en aproximadamente un 28% durante 3-5h.

Se prefieren las preparaciones topicas a las formas orales™*'%"*%

, pues si bien
ambas reducen la presion basal de reposo del esfinter, las formas orales tienen el
inconveniente de los efectos secundarios, como hipotension ortostatica, edemas

>4110.107 " asi como una menor tasa de curacion™®’. Existen pocos

maleolares, y cefalea
estudios que comparen los calcioantagonistas por via oral y topica. El diltiazem topico
(gel al 2 %) es més efectivo que el oral (60 mg), alcanzando indices de curacion

similares a los de los nitratos tépicos con menos efectos secundarios**.

Los blogueantes de los canales de calcio por via topica han sido asociados con la
curacion de las fisuras anales crénicas en un 65% a 95% de los pacientes 39°3106111-115
aunque hay estudios que comentan que si nos atenemos a la completa curacion, y no a la
mejoria en la sintomatologia, esta solo se alcanza en un 39% de casos, sin diferencias
significativas con el grupo placebo (27%) o con el grupo NTG (40%)™®. Los efectos

secundarios incluido dolor de cabeza, se producen hasta en un 25% de los pacientes™,

aungue con menos frecuencia que con los nitratos tépicos 3%,

Las recurrencias tempranas son frecuentes pero susceptibles de repetir la misma

pauta de tratamiento, con buenos resultados**2.

Comparando con otras alternativas
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Ensayos prospectivos aleatorizados con NTG y DTZ no encuentran diferencias

13114117120 “incluso tasas de curacion superiores™®

en la curacion entre los dos grupos
en los calcioantagonistas: el nifedipino topico (indice de curacion del 95 %) es mas
efectivo que el oral, que el diltiazem tépico y que la NTG topica™, pero con un elevado
indice de recurrencias (42 %) debido al efecto temporal de la EQ*'* Hubo més
efectos secundarios en los pacientes tratados con NTG que en los tratados con

40,112,113,118,123

calcioantagonistas , siendo bien tolerados y raramente ocasionan el

abandono del tratamiento!*?%

lo que sugiere que estos agentes pueden ser el
tratamiento preferido de primera linea de la fisura anal crénica o como terapia de
segunda linea en pacientes que no se curan por nitratos o son intolreantes a ellos
evitandose la necesidad de cirugia en hasta un 70% de casos***. El perfil de efectos
secundarios de los calcio-antagonistas en la actualidad parece ser mejor que el de los
nitratos. Sin embargo, no existen suficientes datos para concluir si son mejores al
placebo (grado de recomendacién A)*. Un metaanalisis de estudios randomizados,

favorecié el empleo del DTZ sobre la NTG por sus menores efectos secundarios 2,

Sin embargo, hay pocos estudios controlados y aleatorizados de actualidad sobre
los calcioantagonistas en el tratamiento de la fisura anal, y su papel aun no se ha
evaluado completamente estando abiertos importantes estudios randomizados

multicéntricos a nivel europeo.
2.1.4. Otros.
Lidocaina y Minoxidil

Varios estudios sugieren el uso topico de la lidocaina en la fisura anal crénica.
Muthukumarassamy et al, en un estudio aleatorizado, dobre ciego de 90 pacientes,
inform6 de que la tasa de curacién con una combinacion de minoxidil (0,5%) y
lidocaina (5%) fue mayor en comparacion con el grupo control, y las tasas de curacion

de minoxidil y lidocaina no fueron significativamente diferentes'®.

Un estudio llevado a cabo por Maan et al informa que el uso tépico de la NTG

fue significativamente mejor en la mejoria del dolor y en la disminucién de la PMB .
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El resultado de este estudio aleatorio, doble ciego, mostrd una tasa de curacién mayor
con NTG (93,75%), lidocaina (68,75%) y Proctosedyl (hidrocortisona+anestésico (75%)
en comparacion con el grupo de control con vaselina (25%). Perrotti et al, en un estudio
aleatorizado, doble ciego, de 110 pacientes mostraron que el Nifedipino (0,3%) obtuvo
una tasa de curacion del 94,5% frente al 16,4% de los pacientes tratados con lidocaina
(1,5%)'.

Antagonistas alfa-adrenérgicos

El EAI mantiene un estado de tonicidad continuo mediante la combinacién de

estimulacion alfa-adrenérgica y el inherente tono muscular.

Pitt et al."*"'?® reportaron una reduccion significativa en la PMB tras la ingesta
oral de 20 mg de indoramina en pacientes con fisura anal tan s6lo 1 hora después de su

administracion. Sin embargo fue ineficaz en curacion fisuras anales crénicas.

Agonistas beta-adrenérgicos

La estimulacion beta-adrenérgica produce relajacion del EAI in vitro, y en un
ensayo clinico preliminar, Salbutamol ( agonista beta-adrenérgico), 4 mg oral, redujo la

PMB en voluntarios y pacientes con FAC *.

Parasimpaticomiméticos

El Bethanecol en un pequefio estudio piloto, ha demostrado disminuir la PMB
tanto en voluntarios® como en pacientes con FAC. En los pacientes tratados con
bethanecol topico al 0,1%, 3 veces al dia, durante 8 semanas, se produjo curacion en 9

de los 15 pacientes sin objetivarse efectos secundarios.

Inhibidores de la fosfodiesterasa

Estos medicamentos habitualmente utilizados en el tratamiento de la impotencia,
bloquean la accion de las fosfodiesterasas por medio de la hidrolisis de los segundos

mensajeros intracelulares de adenosina 3’, 5’-monofosfato ciclico (CAMP) y guanosina
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3’, 5’-monofosfato ciclico (GMPc). Hay un nimero de subtipos diferentes de las
fosfodiesterasas, expresado en diferentes niveles en los diferentes 6rganos del cuerpo, y
muchos tienen inhibidores especificos. Se ha demostrado que inhibidores de la
fosfodiesterasas, expresado en diferentes niveles en los diferentes drganos del cuerpo, y
muchos tienen inhibidores especificos. Se ha demostrado que inhibidores de la

fosfodiesterasa son eficaces para provocar la relajacion de las tiras de EAL in vitro'®.

Otros

Han sido reportados otros tratamientos médicos para conseguir la curacion de la

130 o la

fisura de ano, como el uso de la povidona iodada en forma de gel hidrosoluble
utilizacion de L-Arginina, precursor de NO'* capaz de provocar relajacién en la
musculatura esfinteriana con una disminucion de la presion del 46% en individuos

Sanos.

Los tratamientos topicos van a resultar efectivos para muchos pacientes a corto y
largo plazo, incluso con la suma de distintas modalidades de tratamiento se prolonga el
tiempo de curacion desde la inicial evaluacion y puede permitir hasta al 72% de los

131

pacientes evitar la cirugia™".Sin embargo para muchos pacientes esta curacién no

supone un tratamiento definitivo, iniciando un largo camino de curacién y recurrencia.

2.2- TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirdrgico estd indicado en aquellas personas con fisura anal
cronica que no responden a las medidas higiénico-dietéticas ni al tratamiento

farmacoldgico.

La mayoria de las fisuras anales cronicas estan asociadas con una presion
elevada a nivel del EAI y, por tanto, con una presion de perfusion vascular reducida
(isquemia local relativa). El objetivo del tratamiento quirdrgico es disminuir la

hipertonia del esfinter anal y de forma secundaria la isquemia local relativa que
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perpetta la fisura®. La cirugfa continta siendo el tratamiento mas efectivo de la fisura
anal crénica’, y a pesar del reciente interés por las nuevas alternativas farmacoldgicas,
la esfinterotomia lateral interna (ELI) es la mejor técnica para disminuir el tono del

esfinter anal y aliviar los sintomas que no responden al tratamiento médico®*3,

La mayoria de las técnicas quirdrgicas se basan en el estiramiento o seccion del

EAI para romper el circulo vicioso: Dolor -> espasmo -> isquemia -> fisura -> dolor.

Las técnicas quirdrgicas que se han utilizado para la fisura anal son la
esfinterotomia lateral abierta y cerrada, la dilatacion anal, la fisurectomia, la

esfinterotomia posterior y el colgajo cutaneo de avance™.

2.2.1 DILATACION ANAL

Es una técnica que precedio a la esfinterotomia lateral interna. Sin embargo, las
tasas inaceptablemente altas de incontinencia anal que acarrea, la han dejado obsoleta.
La dilatacion anal consiste en la distension forzada del EAL. Descrita por primera vez
por Récamier en 1838, y popularizada mas tarde por Lord en el tratamiento de las
hemorroides *** en la que describe la dilatacién anal a 8 dedos. Esta técnica ha sido muy
utilizada en cirugia debido a su simplicidad y porque puede ser realizada facilmente por

cirujanos més jévenes, sin un equipamiento ni entrenamiento especial®*®.

El porcentaje de curacion tras la dilatacion anal, aunque dificil de interpretar
porque los estudios se han realizado con fisuras agudas y cronicas, se estima en torno al
40-70%.

La disrupcion resultante del esfinter, demostrada mediante ecografia endoanal,
puede ser importante y dejar un dafio permanente del esfinter'****”. Nielsen et al.*®,
demuestran mediante exploracion ecogréafica tras la dilatacion, una inaceptable tasa de
dafio del esfinter (hasta un 65%). Varios estudios han demostrado que la dilatacién
manual anal se asocia con un alto riesgo de la incontinencia, en comparacion con la
ELI*® con tasas de incontinencia para gases y manchado del 39% y de incontinencia
fecal de un 16%.
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Mas recientemente, con la intencion de estandarizar la técnica y de mejorar los
resultados, se ha descrito diferentes alternativas, como la dilatacion anal con el retractor
de Parks®** ,0 una dilatacién suave del ano con bloqueo neuromuscular total*®, o

dilatacién neumatica con balén anal**.

Otras complicaciones descritas tras la dilatacién anal son la hemorragia, lesion
perianal, infeccion perianal, gangrena de Fournier y el prolapso rectal en mujeres

ancianas'*.

Hoy en dia la dilatacion anal se considera una técnica agresiva que puede
producir una lesion imprevisible en el esfinter anal, con un porcentaje de fracasos y de
incontinencia elevados. La mayoria de los autores consideran que esta opcion deberia

ser abandonada.
2.2.2 FISURECTOMIA

La reseccién o exéresis de la fisura fue descrita por Gabriel en 1948.
Fisurectomia implica refrescar la fisura anal para permitir la curacion, y esto incluye la
escision de los bordes de la fisura, curetaje o escision de la base de la fisura vy,
posiblemente, la extirpacion de la piel centinela y polipos anales. Se realiza una incision
triangular con el vértice a nivel de la linea dentada y la base a unos 4 centimetros
distales a esa linea. La cicatrizacion de la fisura se producia por la seccién asociada, de
manera insospechada, del esfinter interno al resecar el lecho de la fisura. Esta técnica se
asocia frecuentemente con la caracteristica “deformidad en ojo de cerradura®, con

manchado de heces secundario y ensuciamiento permanente.

Jones describe este procedimiento, como de especial interés en pacientes con
fisuras inveteradas de bordes fibrosos, con presiones normales y refractarias a
esfinterotomia quimica, en las que duda que la etiologia pueda ser el espasmo inducido
por isquemia™. El uso de fisurectomia combinado con la inyeccién de TOX puede ser

eficaz en mas del 90% de los pacientes *

2.2.3 FISUROTOMIA
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La técnica de la fisurotomia deriva del descubrimiento de un trayecto subcutaneo
subyacente a una fisura anal cronica, similar a una fistula anal. La apertura de este
trayecto permite la cicatrizacion de la zona y la ampliacién del canal anal, lo que hace
innecesaria la ELI. Un estudio que investiga la fisurotomia subcutanea report6 una tasa
de curacién del 98,2% sin sintomas de incontinencia'*. Ambas técnicas han sido

reportadas recientemente y el nimero de estudios es escaso.

2.2.4 COLGAJO DE AVANCE ANAL

Los colgajos de avance VY, hacen referencia a otra técnica para preservar el
esfinter anal. Estos procedimientos consisten en la configuracion de un colgajo local
para cubrir el defecto fisurario. Ha sido especialmente propuesta para los pacientes con
mayor riesgo de incontinencia, tales como pacientes de edad avanzada, diabéticos,
mujeres multiparas, colon irritable y los que presentan una fisura recurrente después de
una esfinterotomia. Los colgajos de avance pretenden sustituir el tejido de granulacion
del lecho de la fisura, mal vascularizado, por el tejido sano del colgajo pediculado de
piel y puede ser triangular (YV), un injerto de forma cuadrada o un deslizamiento
anoplastia-C. Este grupo de pacientes con fisuras resistentes con ELI previa y bajas

presiones se benefician de este tipo de tratamiento preservando el esfinter****4.

Parece igualmente I6gico ofrecer la esfinterotomia y anoplastia cuando la fisura

es asociada a estenosis anal.

Las técnicas que no seccionan el esfinter anal interno ofrecen aun buenas cifras
de curacion y son especialmente atractivas en pacientes con trastornos previos de la
continencia o en aquellos que no presentan hipertonia. Trabajos con pequefias series

muestran resultados prometedores 4414,

Una serie de colgajos de avance asociados al tratamiento de fisura anal ha
reportado excelentes cifras de curacion sin cambios en la continencia'*’. Ensayos més

grandes en este &mbito siguen siendo necesarios.

2.2.5 ESFINTEROTOMIA QUIRURGICA (EC)
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La esfinterotomia quirdrgica consiste en la seccion del EAI con la finalidad de
disminuir la hipertonia del esfinter y asi favorecer la cicatrizacion de la fisura.
Actualmente, la ELI es la técnica quirargica de eleccion para el tratamiento de la fisura
anal crénica®, presentando la menor tasa de recidivas y el menor indice de

incontinencias.

Se trata de un procedimiento asequible que se puede realizar en casi la totalidad
de ocasiones en la consulta externa, bajo anestesia local, con el paciente en posicion de
navaja o en genupectoral, realizandose s6lo en el quiréfano, con anestesia general, en
aquellos pacientes con riesgo quirdrgico elevado, labilidad emocional o con problemas

1.**" muestran una tasa de recidiva del

proctolégicos asociados. Si bien, Keighley et a
50% en las realizadas bajo anestesia local en comparacion con el 3% de las realizadas

con anestesia general en 4 meses de seguimiento.

Se describidé por primera vez en 1835 por Brodie y en 1951 Eisenhammer
propuso la seccién del esfinter a nivel de la fisura anal®*®'%3"1321% DByrante muchos
afios se estuvo realizando la seccion del EAI a través de la base de la fisura, en la linea
media posterior. La herida tras la esfinterotomia posterior tardaba bastante tiempo en
cicatrizar, y se asociaba frecuentemente con la deformidad en “orificio de cerradura”
con el subsiguiente cierre imperfecto del ano e incontinencia fecal®. Por ello, en 1969
Notaras et al. y otros grupos describen la esfinterotomia lateral interna subcutanea

tratando de minimizar estas complicaciones 481036132135

Los resultados de la esfinterotomia lateral interna son muy buenos cuando se
realiza correctamente, con curaciones de mas del 95% de los pacientes con fisura anal
cronica, con una baja incidencia de hemorragia e infeccion, el dolor desaparece casi
inmediatamente y el paciente podria reincorporarse a su trabajo precozmente. El
procedimiento quirurgico es simple y puede realizarse de forma ambulatoria, con

anestesia local*®?.

Sin embargo muchos autores han sugerido que el grado de esfinterotomia puede

influir en los resultados posteriores en términos de curacion y las tasas de incontinencia.

La diferencia de longitud del canal anal en los hombres y mujeres ha suscitado la
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necesidad de utilizacidon de ecografia endoanal con objeto de realizar una esfinterotomia

guiada y evitar la divisién inadvertida total del EAI*,

Asi, hay ciertos principios que deben tenerse en cuenta en la realizacion de la

esfinterotomia:
1. La esfinterotomia debe estar lejos del sitio de la fisura para que los puentes
mucosos intactos rellenen el vacio entre las fibras musculares divididas y

permitan una rapida curacion.

2. El espesor de la parte inferior del esfinter interno debe dividirse, ya que las
fibras restantes intactas entran en un espasmo intenso para compensar las

fibras divididas.
3. Lamucosa en el sitio de la esfinterotomia debe de quedar intacta.

4. El tercio superior del esfinter debe permanecer intacto para garantizar la

continencia.

5. La longitud de la esfinterotomia debe ser “adaptado” a la longitur de la fisura

anal.

2.2.5.1 ESFINTEROTOMIA LATERAL INTERNA ABIERTA

Tras explicar previamente al paciente la técnica a realizar, con las posibles
complicaciones de la misma, se coloca al paciente en posicion de navaja o genupectoral,
se infiltra anestesia local (bupivacaina 0,5%) inicialmente en el cuadrante de la fisura y

después en la zona donde se va a realizar la incision.

Se introduce a continuacién un espéculo o separador anal de tipo Hill-Ferguson
de pequefio calibre, poniendo en tensién el EAl y permitiendo la identificacion del surco
interesfintérico, asi como visualizar la mucosa anorrectal para descartar posible
patologia asociada. Se realiza entonces una incision de 0,5 cm en el anodermo, sobre el
surco interesfintérico. Una pinza hemostatica curva tipo Pean se introduce en el plano

submucoso despegando y separando la mucosa anal del EAL. Después se introducen las
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tijeras en el espacio interesfintérico, y se expone el EAI entre el plano submucoso y la
porcion distal del EAE, realizando la seccion del EAI por debajo de la linea pectinea. La

hemostasia se consigue habitualmente por simple compresion sobre el area quirdrgica.

2.2.5.2. ESFINTEROTOMIA LATERAL INTERNA CERRADA

La ELI cerrada se realizaba con el paciente en decubito lateral izquierdo. Guiado
por el dedo indice de la mano izquierda introducido en la porcion distal del canal anal,
previa anestesia del paciente, se palpa cuidadosamente el surco interesfintérico. Se
introduce una hoja de bisturi en el plano interesfintérico con la cuchilla paralela a las
fibras del esfinter, se gira la hoja del bisturi 90° y se secciona el esfinter interno con
cuidado de no perforar o herir la mucosa anal. Se nota una sensacion caracteristica,
como arenosa, al seccionar el esfinter. Para evitar el sangrado se comprime con el dedo
la zona durante unos minutos, rompiendo de esta forma fibras musculares residuales.

Esta técnica también se puede realizar de forma ambulatoria con anestesia local.

La técnica de realizacion, abierta o cerrada, ha demostrado un nivel de eficacia

6,3,10,133,150 140,151-

similar , sin diferencia en los resultados siempre que sea bien realizada

154

La estancia hospitalaria y dolor postoperatorio parecen menores después de
esfinterotomia cerrada en un ensayo prospectivo y randomizado que compara los dos

1.1 no encuentran diferencias en la tasa de

métodos™. Sin embargo, Lewis et a
recurrencia, las complicaciones postoperatorias, o la afectacion de la continencia. Las
complicaciones del procedimiento como infeccion o sangrado son infrecuentes y

autolimitadas®®,

La ELI sigue siendo el tratamiento quirargico de eleccién para los pacientes con
FAC refractaria®®®®. Las tasas de recurrencia tras ELI oscilan entre 0% y el 15,4%,

aunque la mayoria de los estudios reportan tasas de 0% a 3,3%"%1°6:%6: 38. 157,

La complicacion mas grave es la incontinencia anal, la mayoria de los casos de

los cuales son transitorios y no se extiende mas alla de 2 meses. Las tasas globales de
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incontinencia (incontinencia temprana y tardia) van desde 3,3% a 16%, con una tasa de
incontinencia mas alla de 2 meses del 3%-7%°%8372152156159 1| 4 tasa de incontinencia
es mayor cuando la seccion del esfinter interno es por encima de la linea dentada
(10.9%) frente al 2,2% cuando sélo divide por encima del vértice de la fisura'®’. El

1

estudio de Garcia Aguilar'®® muestra tasas de incontinencia a gases del 28% y del 22%

de soiling y atribuye la incontinencia fecal tras ELI a:

1- Defectos del esfinter preexistentes no detectados

2- Esfinterotomia mayor del 50 % de la longitud del esfinter interno

3- Lesion inadvertida del esfinter externo durante la cirugia

4- Deformidad del canal anal en “orificio de cerradura”

5- Deterioro progresivo de la continencia con la edad

6- Esfinterotomias mas extensas en las mujeres porque tienen el canal anal mas
corto que los hombres®®

7- Diferencias en el grado de dilatacion anal con espéculo durante la
intervencion dando lugar a diferentes grados de lesion del esfinter

8- Experiencia del cirujano

9- Extension precisa de la esfinterotomia. Se ha sugerido que la ELI abierta es
mas larga que la cerrada explicando el porqué tiene un mayor riesgo de
incontinencia que la técnica cerrada™

10- Variables individuales de los pacientes en cuanto a tono y longitud esfinter

anal.

En un esfuerzo por reducir la tasa de incontinencias menores tras ELI se ha
propuesto la esfinterotomia calibrada. Dos métodos se emplean habitualmente:
esfinterotomia sélo hasta el vértice de la fisura anal o con calibracion. Tres ensayos
aleatorios de tratamiento con esfinterotomia hasta la linea dentada frente a
esfinterotomia hasta el vértice de la fisura, muestran que la esfinterotomia tradicional
hasta la linea dentada muestra estadisticamente mejores cifras de curacion, pero con

peor continencia'®162163

Tratando de mejorar estos resultados, se han reportado otros tipos de
esfinterotomia calibrada. En estos estudios, la esfinterotomia hasta el vértice de la

fisura fue comparada con la esfinterotomia que era ampliada en base a la cantidad de
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estenosis anal remanente mediante el uso de calibracion sonora. En tres series cortas,
este método mostré curacion equivalente e inferior incontinencia que la tradicional

esfinterotomia.*%41%¢,

Comparando con otras alternativas:

156167169 y na reciente Revision Cochrane*°muestran que la

Multiples estudios
ELI es superior a la dilatacion manual no controlada, produciendo la curacion

superior con menos tasas de incontinencia.

La dilatacion neumatica controlada con balon se ha mostrado prometedora en
series cortas™*. La ELI ofrece superior curacién y menores tasas de incontinencia en

171

comparacion con la esfinterotomia - fisurectomia posterior~'~ Ademas, las pomadas de

NTG*"? 0 TOX'"*'175 mejoran los resultados de fisurectomia en series no aleatorizadas.

La ELI da mejores resultados que la TOX con indices mas altos de curacion del
dolor'”. Se recomienda la EC como primera aproximacién terapéutica en aquellos
pacientes con factores clinicos (duracién de la enfermedad superior a 12 meses y
presencia de la hemorroide centinela antes del tratamiento) y manométricos (PMB
persistentemente elevada, porcentaje de tiempo con ondas lentas y ondas ultralentas tras
el tratamiento) de recurrencia, dejando la TOX para mayores de 50 afios o con factores
de riesgo para incontinencia, a pesar del elevado indice de recurrencias porque evita el
elevado riesgo de incontinencia de la cirugia en este grupo de pacientes®®”’. Respecto
al mantenimiento de los resultados. La ELI alcanza una tasa de curacion del 82% en el
primer mes y una mejoria del 94% a los 12 meses. Por el contrario, la TOX alcanz6
una tasa de curacion del 62,3% en el primer mes, alcanzando un pico de 86,9% a los 6
meses antes de disminuir a 75,4% a los 12 meses debido a la recurrencia. En el 16%
ciento de los pacientes con ELI habia incontinencia de gases, que en todos los casos
fueron temporales’.

38,56,178 con

La ELI es superior a la NTG topica en cuanto a indices de curacion
pocos efectos secundarios y bajo riesgo de incontinencia temprana Los estudios

comparando la ELI a las pomadas de NTG aportan resultados similares a los de la
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TOX. La tendencia general es unas mayores tasas de curacién, menores tasas de

recurrencia y una mejor satisfaccion de los pacientes para la ELI°"*,

La ELI comparada con Nifedipino oral es mas efectiva en cuanto a rapidez de
curacion y mejoria del dolor, con minima recurrencia y sin aumento del riesgo de

incontinencia en pacientes con buena funcion del esfinter anal™.

Por todo lo referido en este Ultimo apartado sobre indices de curacién, no existe
razon actualmente para abandonar la opcion quirtrgica en el tratamiento de la FAC,
pues la mayoria de los pacientes estan satisfechos con los resultados y la proporcion de
pacientes con incontinencia fecal permanente es pequefia’®*. Existen multiples estudios
que siguen confirmando la superioridad de la ELI frente a cualquier agente topico o

inyeccion de toxina., con bajas cifras de incontinencia*?’886176157.179.180

En manos experimentadas, la ELI es segura, barata, con un elevado indice de
curacion y con escasas complicaciones. Ademas puede realizarse con éxito de forma

ambulatoria, bajo anestesia local*®"

Parece que esta técnica permanecera siendo el tratamiento de eleccion contra el

que cualquier nuevo método tendra que compararse y valorarse™”.

Asi y aln a pesar del reciente interés por las nuevas alternativas terapéuticas de
la fisura anal, cuando la fisura anal crénica no responde al tratamiento médico
conservador, la ELI continda siendo el tratamiento mas efectivo para disminuir la
presion del esfinter, mejorar los sintomas y curar la fisura en la casi totalidad de los

pacienteSlO,Ql,38,132.56,86,181

2.3 OTROS TRATAMIENTOS.

Ademas a la reduccion del tono del esfinter interno en el tratamiento de la
FAC, existen otras vias de investigacion como la reduccién del trauma durante la
defecacion. Un estudio reciente examind el uso de un dispositivo de soporte

perineal posterior incorporado en un asiento de inodoro para mejorar las tasas de
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curacion de las fisuras anales cronicas'’. Este dispositivo de apoyo perineal
posterior es probable que revierta el sobre-estiramiento del complejo esfinteriano
posterior y pudiera facilitar asi la defecacion con menos trauma. Este estudio sobre
32 pacientes con fisura anal cronica sintomatica inform6 de mejoria moderada en el
sangrado, estrefiimiento y malestar abdominal y ostensible en el dolor a los 3 meses
(disminucién en la puntuacion del dolor de cinco puntos a cero, después de 3

meses de tratamiento).

Se ha informado también de los efectos del azul de metileno®®?, el tinte azul
de metileno se inyect6 en la piel perianal y en el espacio inter-esfinteriana justo
antes de que la esfinterotomia se Illevara a cabo. La mediana de puntuacién de dolor
de los pacientes se redujo de 2.5 en el dia post-operatorio y uno a cero en el quinto
dia. Nueve de cada 24 pacientes no tenian dolor en absoluto después de la

operacién. La mejoria en el dolor a su vez ayudoé en la curacién de la fisura.

Un estudio informé sobre una nueva técnica de division del esfinter interno,
denominado esfinterolisis'®®. Esta técnica implicaba el uso de una presion firme el dedo
sobre las fibras del esfinter interno para producir una division en todo el espesor de las
fibras sin violar la mucosa anal. Este estudio logra tasas de curacion del 96,5% con una
tasa de 3,5% incontinencia temporal que se resuelven en el 97% de los pacientes
afectados, dentro del primer mes. No se informan de recidivas. Sin embargo, la técnica
descrita es incontrolada y hay preocupacion por el desarrollo de la incontinencia grave
si se lleva a cabo por manos inexpertas.

Tambien se ha informado de la posibilidad de neuroestimulacién de raices
sacras, con muy buenos resultados en el tratamiento de la FAC en pacientes en los que

no se puede acometer cirugia'®.

2.4. INDICES DE CURACION Y GRADOS DE RECOMENDACION EN EL
TRATAMIENTO DE LA FAC

Se ha podido comprobar como la FAC estd sometida dada su peculiaridad a
distintas modalidades de tratamiento con resultados muy variables segun estudios. La
evaluacion de los resultados de las diversas modalidades de tratamiento, la curacion, la
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recurrencia y las tasas de incontinencia son de interés fundamental. Las revisiones
realizadas en la literatura son multiples. De especial interés la realizada por la sociedad

de cirujanos de Colon y Recto de Norteamérica'®®

(ASCRS), con una revision de
trabajos hasta Junio de 2009 acerca del tratamiento de la fisura anal. Utilizando bases de
MEDLINE, Pubmed, EMBASE vy base de datos Cochrane se trata de realizar unas
recomendaciones en el tratamiento de la FAC. La calificacion final del grado de
recomendacion se realiza mediante el Sistema de Grados de Recomendacion, Desarrollo

y Evaluacién (GRADE SYSTEM)™® (ANEXO 1).

1. EIl tratamiento conservador sigue siendo seguro, tiene pocos efectos
secundarios, y por lo general debe ser el primer paso en el tratamiento de la FAC.
Grado de Recomendacion: Fuerte recomendacion sobre la base de evidencia de

calidad moderada 1B

2. Las fisuras anales pueden ser tratados con nitratos topicos. Siendo los
nitratos ligeramente superiores al placebo con respecto a la curacion.

Grado de Recomendacion: Fuerte recomendacion, basada en evidencia de alta
calidad 1A

3. Las fisuras anales pueden ser tratados con bloqueantes de los canales del
calcio por via topica, con una menor incidencia de efectos adversos que los nitratos
topicos.

Grado de Recomendacién: Recomendacion fuerte sobre la base de evidencia de

calidad moderada 1B

4. Las inyecciones de toxina botulinica ha sido asociadas a cifras de
curacion superiores al placebo. No existe consenso en cuanto a la dosis a utilizar,
lugar de administracion, nimero de inyecciones o eficacia.

Grado de Recomendacion: Fuerte recomendacion sobre la base de evidencia de
baja calidad 1C

5. La esfinterotomia lateral interna es el tratamiento quirargico de eleccidn

para las fisuras anales refractarias a tratamiento medico.
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Grado de Recomendacion: Fuerte recomendacién, basada en evidencia de alta
calidad 1A

6. Las técnicas abierta o cerrada de ELI ofrecen los mismos resultados.
Grado de recomendacion: Fuerte recomendacién basada en evidencia de alta
calidad 1A

7. La ELI calibrada a las caracteristicas de la fisura, muestra resultados
equivalentes o peores cifras de curacion y menos incontinencia que la ELI a la
linea dentada.

Grado de Recomendacion: Débil recomendacion basada en evidencia de

moderada calidad 2B

8. El colgajo de avance y la fisurectomia subcutanea son una alternativa
quirargicaa la ELL.

Grado de Recomendacion: Débil recomendacion basada en evidencia de baja
calidad 2C

9. La cirugia es siempre superior al tratamiento médico y puede ser
ofrecida siempre que fracase el tratamiento farmacoldgico.

Grado de Recomendacion: Fuerte recomendacion basada en evidencia de alta
calidad 1A

Con la finalidad de unificar criterios de tratamiento, en el afio 2007 se redne un

187

panel de expertos europeos ™' tratando de sistematizar el tratamiento de la FAC en todos

los niveles asistenciales, tanto en atencion primaria como especializada (Fig 2 y 3)
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Atencion primaria

Diagnoéstico y tratamiento en el momento de la presentacion iniciall

Historial del paciente y exploracién externa

i B

También la fisura anal
recurrente complicada

Fisura anal idiopatica (primera presentacion,
sin historial de enfermedad de Crohn,

infecciéon por VIH, etc.)

i B

Tratamiento de primera linea*: trinitrato de glicerol tépico, dinitrato de isosorbida,
antagonistadel calcio + agentes formadores de masay modificaciones en la dieta

Analgésicos
(anestésicos locales,
AINESs) si el dolor es

extremo

6-8 semanas ‘| 6-8 semanas

Curada:
alta

*de acuerdo con la indicacién, la disponibilidad,
los costes y la administracion

No curaday sintomatica

No curaday asintomatica/
alguna mejoria

1 |

Remitir a especialista

Segunda serie de 6-8
semanas

de tratamiento tépico

1. Lund JN, Nystrom PO, Coremans G et al. An evidence-based treatment
algorithm for anal fissure. Tech Coloproctol 2006; 10: 176-179.

No curada: remitir
aespecialista

Figura 2: Algoritmo de tratamiento de la FAC en atencion primaria.

Especialista

Diagnéstico y tratamiento de la fisura anal resistente 1

Historial del paciente (p. €j., traumatismos, partos,
sindrome del intestino irritable)
Respuestaal tratamiento hasta la fecha

Fisuraanal no complicada
resistente al tratamiento

Comentar las opciones de tratamiento
(dependiendo de los factores del paciente, las preferencias, el riesgo de
incontinencia, el estado de la fisura)

| 4

Cirugia (esfinterotomia, . -
fisurectomia) Toxinabotulinica

trinitrato de glicerol topico,
dinitrato de isosorbida

. I o bloqueante del canal de calcio*

No curada

*de acuerdo con la indicacion, la disponibilidad,

los costes y la administracion

Mas pruebas de diagndstico

1. Lund JN, Nystrom PO, Coremans G et al. An evidence-based treatment
algorithm for anal fissure. Tech Coloproctol 2006; 10: 176-179.

Figura 3: Algoritmo de tratamiento de la FAC por especialista
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3 - MANOMETRIA ANORRECTAL

3.1- ESFINTERES ANALES

El conducto anal es una estructura rodeada de manera craneo-caudal por dos
anillos musculares independientes (EAl y EAE) que tienen un origen embrioldgico

diferente y son morfolégicamente heterogéneos®. (Figura 4)

Mirseule elevadar del ana

Misculo lengitudinal del recta

Midsecule circular del recte
Anille museular nerrectal
Estinter anal, externo, profunda
Plesa hemorraidal interno
Esfinter anal, externa, superficial
Esfinter anal interns

Hendiduro intermuscular
Esfinter anal externe suboutdnes

Figura 4: Musculatura anorrectal. Corte transversal. EI diagrama muestra un corte anatémico transversal de la zona anorrectal.
La parte final de la capa muscular lisa longitudinal del recto se engrosa constituyendo el esfinter anal interno. El esfinter externo, a
su vez, es una extension de las fibras estriadas del musculo elevador del ano y se dispone, con sus 3 haces, alrededor del esfinter

anal interno. Ambos esfinteres mantienen en reposo una zona de alta presion (canal anal) que favorece la continencia

El EAI es en realidad la condensacion distal de las fibras musculares de la capa
circular interna del recto y su inervacion depende del plexo mienterico, asi como del
sistema nervioso simpatico a través del plexo hipogastrico y del parasimpatico mediante
las rafces sacras S1-S3'1%8  Estudios in vitro han identificado en el EAI receptores
alfa-adrenérgicos excitatorios, beta-adrenérgicos inhibitorios o bifésicos, y receptores
no colinérgicos, no adrenérgicos inhibitorios®. Se extiende desde el anillo anorrectal
hasta 1-1,5 cm por debajo de la linea pectinea y su espesor es de 1,5 a 5 mm. Al
presentar una longitud menor que el EAE rodea los 2 a 4 cm. craneales del conducto
anal y su porcion mas caudal se sitda en localizacion medial e inmediatamente proximal
a los fasciculos musculares mas distales del EAE, nivel en el que se halla el
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denominado surco interesfinteriano que constituye un importante punto de referencia
quirdrgica®. Asimismo, el EAI se relaciona en su vertiente medial e inferior con algunas
fibras del musculo longitudinal conjunto que lo atraviesan para ir a insertarse justo bajo

el plano de las vélvulas anales formando el ligamento suspensorio de la mucosa *%%9*#

El EAI esta formado por musculatura lisa que se encuentra en estado de
contraccion maxima continua lo que origina una barrera natural frente a la perdida
involuntaria de heces en estado de reposo®. Aunque la respuesta normal del EAI ante la
distension rectal es la relajacion, este adquiere de nuevo su tono basal de una forma
gradual cuando se produce la acomodacion rectal’®. ElI EAI es el responsable del
mantenimiento de la presion en reposo del conducto anal en cifras que varian entre un
50-85%°%1921% con lo que se constituye como el musculo mas importante en el
mantenimiento de la continencia anal en reposo. El resto de la presion maxima basal
seria atribuible en un 25-30% al EAE y en aproximadamente un 15% al plexo

hemorroidal*®*,

Asi como la literatura es bastante homogénea en la descripcion de la
musculatura lisa del conducto anal no ocurre lo mismo con el componente esquelético.
El EAE es un musculo estriado que rodea a la capa muscular lisa del conducto anal,
cuya inervacion depende de los nervios pudendos originados en el plexo sacro (S2-S4)
188189195 | 3 descripcion clasica del EAE como una estructura formada por tres
fasciculos ( subcutaneo, superficial y profundo) **° fue sustituida posteriormente por una
division bilaminar del mismo en la que existirian dos capas: subcutanea (o superficial) y

197,198

profunda , esta ultima en intima relacion con el musculo puborrectal (PBR) con el

que actuaria como una verdadera unidad funcional. Sin embargo, en 1975 Shafik'*
retoma de nuevo el concepto del EAE como una estructura integrada por tres
componentes que describe dispuestos en forma de asas (superior, intermedia y basal)
basandose en la observacion de la diferente direccion, insercion e inervacion de las
mismas. El asa superior comprenderia el fasciculo profundo del EAE y el musculo PBR,
estaria inervada por el nervio hemorroidal y rodearia la porcién proximal del conducto
anal para anclarse en la sinfisis del pubis. El asa intermedia corresponderia a las fibras
mediales del EAE inervadas por la rama perineal del cuarto nervio sacro y desde su
insercion en el coxis rodearia el conducto anal en su cara anterior con una concavidad

en direccion opuesta al asa superior. Por Gltimo, el asa basal estaria formada por los
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fasciculos mas inferiores del EAE, su inervacion dependeria del nervio hemorroidal
inferior y se insertaria en la piel perianal a nivel anterior cercana a la linea media, con lo
que obtendria una configuracién similar al asa superior y con direccion opuesta a la
intermedia. Las tres asas actuarian de manera complementaria para el mantenimiento de
la continencia anal, al ocasionar durante su contraccion la compresion del conducto anal
en direcciones opuestas sobre segmentos alternativos, de modo que cada una de ellas

potenciaria la accion de las restantes. En un estudio mas reciente, Garavoglia®®® n

0
coincide con la descripcion realizada por Shafik sino con la concepcion bilaminar
previa'®’ aunque con algunas puntualizaciones respecto a la insercién de la porcion

superficial del EAE.

Del mismo modo que ocurre en otros muasculos estriados, el EAE y el musculo
PBR estan constituidos por un patron mixto de fibras tipo I, preparadas para la
contraccion ténica, y tipo 11, adaptadas para una contraccion fasica'®’. Sin embargo, el
EAE y la musculatura estriada del suelo pelvico a diferencia de otros musculos
esqueléticos que carecen de tono durante el reposo, poseen actividad tonica involuntaria
en reposo y durante el suefio® lo cual es debido a la preponderancia en estos de fibras
tipo I. Mediante técnicas de histoquimia ha podido objetivarse la preponderancia de este
tipo de fibras en la musculatura estriada del conducto anal junto a un menor diametro de
las mismas respecto a otros mdasculos esqueléticos y un elevado contenido en
colageno®. Se considera que el musculo PBR y el EAE constituyen una verdadera
unidad funcional a pesar de su diferente inervacién. La contraccion voluntaria de este
complejo esquelético consigue elevar la presion anal hasta 2-3 veces la basal pero esta

solo puede mantenerse escasos minutos debido a la fatiga muscular que se origina.

3.2. ESTUDIO DE LA FUNCION ANORRECTAL

En las décadas de 1980 y 1990, fueron desarrolladas una amplia gama de
pruebas para evaluar la funcién anorrectal’®®. La prueba mas comdn y ampliamente

[202203 | 3 Asociacion Americana de

utilizada es la manometria anorrecta
Gastroenterologia? ha aprobado esta técnica pero ha reconocido que “se requiere cierto
grado de experiencia y familiaridad con la prueba y sus aplicaciones"”. Reconociendo

igualmente que existe una falta de consenso en cuanto a la forma de utilizar la
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manometria, siendo dificil que dos centros utilicen similar metodologia®®. Cada
laboratorio debe desarrollar su propio rango normal para la interpretacién de sus

resultados.

En la actualidad, existen diferentes tipos de sondas o catéteres y grabadoras de
presion. Cada sistema tiene ventajas e inconvenientes que pueden influir en la

grabacion.

La manometria anorrectal es la técnica mas utilizada para el estudio del
funcionalismo rectoanal y generalmente se recoge mediante estudios estaticos, aunque
se esta desarrollando actualmente la recogida de trazados de forma ambulatoria durante

periodos prolongados de tiempo.

Mediante la manometria se puede recoger el perfil presivo basal y durante la
contraccion voluntaria del canal anal, que expresan respectivamente la capacidad
contractil del EAl y EAE/PBR; el EAI supone el 55-85% de la presion basal del canal
anal y presenta una actividad ciclica eléctrica y mecanica acopladas (5-35
ciclos/minuto) que, manométricamente, se expresan por variaciones presivas (4-20
mmHg) denominadas “ondas lentas”. En el 5-40% de los sujetos normales presentan
variaciones presivas, de escasa frecuencia (0.5-1.5 ciclos/minuto) y gran amplitud (25-
100 mmHg), denominadas “ondas ultralentas” y relacionadas con hipertonia del canal
anal. EI EAE y PBR también contribuyen, en mucha menor cuantia, a mantener la
presion basal del canal anal, presentan una contraccion rdpida y su maxima
responsabilidad reside en el mantenimiento de la continencia ante aumentos bruscos de
presion intraabdominal; disminuyen su actividad durante el suefio (esfinter anal externo)

y la defecacion. La hipotonia del canal anal se relaciona con la incontinencia fecal.

Los parametros a evaluar en el perfil presivo del canal anal son su longitud, la

PMB, PMCV Yy la presencia o ausencia de ondas ultralentas.

Del mismo modo se puede explorar el reflejo rectoanal inhibitorio (RRAI), la
distension de un balon intrarrectal da lugar a un descenso transitorio de la presion basal
del canal anal como consecuencia de la relajacion del esfinter anal interno, asi mismo se

pueden detectar aumentos de presién en los puntos de registro mas cercanos al margen
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anal y que son la expresion de la contraccién del esfinter anal externo. La duracion y
amplitud del RRAI dependen del volumen de la distensién rectal y difieren segin el
lugar en que se recoja el fendmeno; asi, se ha comprobado que en la zona mas proximal
del canal anal la presion cae hasta igualar la existente en el recto mas distal y esta
situacion permite que el contenido rectal entre en contacto con la mucosa del canal anal,
rica en terminaciones nerviosas sensitivas, con lo que el individuo discrimina la
naturaleza (liquido, solido, gaseoso) del contenido rectal y por el contrario, en las zonas
mas distales del canal anal apenas se detecta relajacion o solamente se detecta actividad
del EAE. La ausencia de este RRAI es, generalmente, diagndstica en la enfermedad de

Hirschsprung.

Técnica:

La manometria anorrectal es una técnica disponible en gran numero de
hospitales y facil de realizar tanto por gastroenter6logos como cirujanos
coloproctologos. Requiere un poligrafo medidor de presiones, una bomba de perfusién
hidroneumocapilar (Bomba de Arndorfer) y catéteres de registro de presiones. La
técnica de medicion habitual consiste en valorar la presion de reposo del esfinter anal
(EA) y su capacidad de contraccion (perfil presivo anal): el RRAI, la sensibilidad rectal

y las maniobras de Valsalva y defecatoria.

En la actualidad el sistema mas utilizado para el registro de presiones en el canal
anal es el de catéteres de extremidad abierta perfundidos continuamente mediante un
sistema de baja compliance. Este procedimiento permite determinar actividad y cambios
de presion a nivel rectal y canal anal. Los sensores de registro, perfundidos con agua,
estan conectados a transductores de presion, que transforman los cambios de presion de
la columna de agua en impulsos eléctricos, procesados por un poligrafo digital e
ilustrados por el software en curvas dinamicas de presion que permite realizar

mediciones automaticas y reanalizar el procedimiento cuantas veces sea necesario.

Preparacion del Paciente: Los pacientes no requieren preparacion intestinal
previa ni precisan estar en ayunas. Se debe retirar un minimo de 48 horas antes de
cualquier medicacion que pueda modificar la actividad motora o sensitiva. Antes de
iniciar el estudio invitar al paciente, si desea, a realizar un acto de miccion o

defecacion.Excepciones: Los Pacientes con impactacion fecal objetivada mediante
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tacto rectal o estudios radiologicos, deben realizarse enemas de limpieza hasta que el
recto se encuentre sin restos fecales. La valoracion del reflejo rectoanal inhibitorio es
dificil en nifios o pacientes con nula cooperacion. Se puede premedicar con

benzodiacepinas en adultos y/o hidrato de cloral (24.40mg./kg. de peso) en nifios.

Perfil presivo del canal anal

De los diferentes sistemas de registro microbalones, microtransductores y
catéteres de extremidad abierta) se consideran mas adecuados los catéteres de polivinilo
flexible (extremidad abierta) perfundidos continuamente por sistemas de baja
distensibilidad. (Figura 5)

Debe disponer de cuatro canales con orificios laterales situados en el mismo
plano sagital y orientados radialmente a 90 grados. La distancia entre los orificios y la

punta de la sonda sera aproximadamente de 1-3 cm.

El diametro de la sonda influye significativamente en las presiones registradas (a
mas didmetro mayor presion), de manera que debe tener el menor posible. En la
actualidad se pueden construir manualmente o adquirir en diferentes casas comerciales
sondas entre 4 y 5 mm. de didmetro externo con todas las garantias de flexibilidad,
distensibilidad, etc.

La sonda debe llevar marcas circunferenciales cada 0.5 cm y una marca
longitudinal sefialando un orificio de registro. Cada uno de los cuatro catéteres se

identificard con una sefial en el extremo proximal.

La superficie de la sonda debe ser lisa con bordes curvos,

4,7 mm

T lfle

4

Figura 5. Sonda utilizada para el estudio del perfil presivo del canal anal.
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El sistema de perfusion suele ser hidroneumocapilar de baja distensibilidad con
flujo constante entre 0.1 y 0.5/minuto (segun didmetro interno de catéter) de agua
bidestilada.

Para el sistema de registro grafico puede ser utilizado cualquiera de los
actualmente disponibles:

a) Pantalla de ordenador y almacenamiento en memoria solida.

b) Registro en papel continuo, con seleccion de velocidad variable.

Es necesario que tengan la posibilidad de marcar eventos.

Metodica de estudio:

El paciente se coloca en decubito lateral izquierdo con las rodillas flexionadas.

Las camaras de presion deben ser calibradas de manera que la presion cero se
corresponda con la atmosférica existente a la altura del margen anal externo. La sonda
se introduce manualmente por el canal anal, tras ser impregnada por un lubricante
hidrosoluble (que no posea ningun anestésico local), hasta que su extremo distal queda
situado a 8-10 cm. del margen anal externo. La linea longitudinal de la sonda debe
posicionarse siempre en la misma orientacion (anterior, posterior, izquierdo o
derecho).Tras mantener la sonda en la posicion anterior de 5 a 15 minutos como periodo
de adaptacion, iniciamos el registro de la presion rectal y comenzamos la retirada
manual de la sonda de 0,5 en 0,5 cm. manteniendo la misma quieta entre 30 y 60
segundos en cada posicion (tiempo para registrar bien las ondas ultralentas) hasta

alcanzar la presion atmosférica.

Con esta retirada obtenemos el perfil presivo basal del canal anal. Para conseguir
el perfil presivo de contraccion voluntaria repetimos la metddica anterior haciendo que
el paciente realice una contraccion con la maxima fuerza, durante 4-6 segundos, en cada

nivel. En este caso los intervalos de registro basal son mas cortos.

Una técnica alternativa consiste en valorar ambos perfiles (basal y contraccion
voluntaria) con una sola retirada, de manera que en cada nivel, tras el periodo basal de

30-60 segundos se invita al paciente a realizar una contraccion maxima.

Las presiones son medidas generalmente en mmHg y los parametros valorados

son.
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Longitud del canal anal: Distancia en centimetros entre el punto en el que aumenta la
presion con respecto a la rectal y el punto en el que cae bruscamente la misma y se
registra presion atmosferica.

Presion basal de reposo (PMB): Presion media maxima basal recogida con los cuatro
orificios de registro situados en el mismo plano sagital. Representa la méxima
capacidad de la actividad tonica del esfinter anal interno. Una presion baja esta asociada
a incontinencia y una presion alta a patologia del canal anal (fisuras y hemorroides).
Presion tras contraccion voluntaria (PMCV): Presion media méxima recogida con
los cuatro orificios de registro situados en el mismo plano sagital durante la contraccion
voluntaria. Valora la capacidad contractil fasica maxima del esfinter anal externo y
musculo puborectal. Una contraccion debil se observa en sujetos con incontinencia.
Presencia de ondas ultralentas (OU): Existencia en el registro basal de oscilaciones
presivas periodicas (1-2/minuto) con una amplitud superior a los 25mmHg. Se observan
en pacientes con patologia anal (hemorroides y fisuras, proctalgia fugax,
estrefiimiento,etc). La presencia de estas ondas puede ser debida, en ocasiones, al
estimulo producido por una sonda de exploracion de gran didmetro externo. Se ha
planteado que es el esfinter interno hiperexcitado el que genera ondas ultralentas y una

PMB anormalmente elevada 2%>?%

Las ondas lentas son oscilaciones de amplitud baja sobre la presion basal de
reposo que ocurren con un frecuencia de 10 a 20 por minuto. Dada su presencia en un
alto porcentaje de sujetos sanos, se ha sefialado que representan la actividad eléctrica
basal del esfinter interno causante de la continencia en reposo ante estimulos como una
ampolla rectal o canal anal llenos. Tan sélo su presencia durante un largo tiempo en el
registro manomeétrico se considera «patologica» e indicativa de hiperactividad del

esfinter interno?>2%,

Reflejo recto-anal inhibitorio:

Permite valorar la existencia de la relajacion del canal anal tras la distension
rectal. Es importante determinar el volumen de distensibn minimo capaz de
desencadenarlo asi como también se debe evaluar la presencia de reflejo rectoanal

excitatorio (contraccion inmediata a la distension que antecede al inicio de la relajacion)
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y el volumen umbral sensitivo (menor volumen que da lugar a sensacién rectal y que
debe ser expresado por el paciente).

El reflejo puede estar ausente en pacientes con cirugia exerética rectal baja,
incontinentes con presiones basales muy bajas y fundamentalmente en la enfermedad de

Hirschprung.

1.3.2.3- Maniobra defecatoria

La maniobra defecatoria debe mostrar un aumento de la presion rectal, un
descenso del periné y una disminucion de la presion en el canal anal. En los pacientes
con “anismo” se detecta una ausencia de esta relajacion del canal anal o incluso una
contraccion paraddjica a este nivel.

La imposibilidad de expulsar el balén en un paciente con clinica de
estrefiimiento sin patologia del canal anal es altamente sospechoso de un problema de

obstruccion funcional en la fase expulsiva (anismo).

Maniobra de Valsalva

Se hace que el paciente tosa. Valoramos la existencia de un incremento presivo
del canal de forma simultanea al aumento de la presién intraabdominal (medido con el
catéter rectal). En los sujetos normales, el aumento de presion detectado en el canal anal
es superior al rectal como consecuencia de la contraccién refleja inmediata (producida
por el aumento de presion abdominal) de la musculatura esfinteriana estriada. Es un

reflejo espinal polisinaptico. Un reflejo defectuoso puede indicar neuropatia.

Sensibilidad rectal. Compliance rectal

Para analizar la “compliance” rectal se utiliza un balén intrarrectal que registra
las variaciones de presion a diferentes volimenes de distension.

La compliance estd generalmente disminuida en pacientes con rectitis,
reservorios ileales y en algin caso de sindrome de intestino irritable. Suele estar

aumentada en pacientes con estrefiimiento asociado a megarrecto.
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OTRAS TECNICAS MANOMETRICAS

La manometria realizada con microtraductores (MT) no difiere
ostensiblemente de la realizada mediante sistema de infusion, en cuanto a la calidad de
los registros obtenidos, ni en cuanto a la metodologia a seguir. No obstante, es
importante tener presente que, conceptualmente, las variaciones presivas registradas
mediante uno u otro sistema tienen un mecanismo de produccion diferente: mientras en
los sistemas de perfusion lo que se mide es la resistencia a la salida del agua perfundida,
con la sonda de MT lo que se mide es directamente la fuerza ejercida sobre la
membrana sensible del traductor por la musculatura. Por tanto, este Gltimo sistema es
teoricamente el mejor, ya que esta sometido a menos fuentes de error, al obviarse
situaciones derivadas de la posible obstruccion del orificio de salida, las variaciones en
el flujo, caracteristicas de la sonda de manometria, etc.

Sin embargo, presentan numerosos inconvenientes como la sensibilidad a la
temperatura, elevado costo, fragilidad, limpieza, superficie de registro, etc, que han
propiciado su utilizacién fundamentalmente en estudios del esfinter esofagico superior y

manometria ambulatoria

Recientemente, se ha introducido la llamada manometria de alta resolucion,
con una nueva sonda de registro con 12 sensores circunferenciales espaciados a
intervalos de 1 cm. Este dispositivo utiliza transductores de presion que permiten hacer
un registro de la presion en una longitud de 2,5 mm a cada uno de los 12 sectores
dispuestos radialmente. Por interpolacién entre sensores adyacentes, la presion
intraluminal se convierte en un espacio continuo, los datos registrados se muestran
como graficos de presion, en lugar de superposicion de lineas, con una magnitud de la
presion indicada por la intensidad del color®®. Este proporciona una mejor resolucion
fisioldgica y minimiza los artefactos de movimiento. En un estudio piloto, Jones et al *®®
informan de una buena correlacion con la manometria anorrectal tradicional. Aunque
esta técnica esta ganando popularidad significativa en los estudios de motilidad
esofagica,’®® se necesitan mas estudios para determinar si es superior a la manometria
convencional para entender la disfuncion anorrectal. Ademas, un sistema de alta

definicion con manometria anorrectal circunferencial utilizando 256 transductores ha

61



INTRODUCCION

comenzado a estar disponible para la mayor precision la definicion de los perfiles de

presion anal®™®.

3.3. PARAMETROS DE MANOMETRIA ANORRECTAL

Como referencia de rango de normalidad se utilizan los parametros de
manometria anorrectal del Grupo Espafiol de Motilidad Digestiva (GEMD)**
constituido por 46 sujetos sanos (27 hombres y 19 mujeres) con una edad media de

51+16 (mujeres 50+18 afios y hombres 51+15 afios).( Anexo 2).

3.4. APLICACIONES CLINICAS Y TERAPEUTICAS DE LA MANOMETRIA
ANORRECTAL.

a) Diagndstico de la aganglionosis colorrectal o enfermedad de Hirschsprung

b) Estudio y tratamiento del estrefiimiento

¢) Estudio y tratamiento de la incontinencia anal

d) Biofeedback, (desde un punto de vista terapéutico). Es un método de aprendizaje en
el que la actividad fisioldgica es monitorizada con la ayuda de aparatos mecanicos o
electronicos y la informacion acerca de las funciones corporales es dada al paciente
instantaneamente a través de medios visualesy/o auditivos con el fin de que este sea
capaz de conseguir el control de estas funciones*. El objetivo fundamental del
biofeedback es conseguir que la contraccion del EAE se produzca en el momento
preciso y que ademas la intensidad sea suficiente para que no exista escape. Para ello se
apoya en dos hechos, la percepcion sensorial tras la distensién rectal y la visualizacién
instantanea del fendmeno motor en un monitor. Estas técnicas de aprendizaje pueden ser
asociadas con las de retencién intrarrectal de suero salino®2. Todos estos resultados van
a depender en gran manera del grado de colaboracion del paciente, de la integridad de la
percepcion sensorial rectal y de la existencia de capacidad de contraccién voluntaria de

la musculatura estriada anal.
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e) Otros estudios de funcion anorrectal.

En general en cualquier patologia anorrectal en la que pueda existir una

alteracion del funcionamiento anorrectal (p.e: fisura anal)

Valoracion pre-postoperatoria de los pacientes que van a ser sometidos a
tratamiento quirurgico sobre esta region. Todo paciente candidato a cirugia menor de la
region anal (hemorroidectomia, fisurectomia, etc) que cumpla criterios de alto riesgo de
debilidad esfinteriana (multiparidad, partos laboriosos, estrefiimiento pertinaz, edad
avanzada, etc) debe ser sometido a estudios sobre los mecanismos de continencia con
estas pruebas objetivas. Ello deberia ser obligatorio cuando se sospeche la existencia de
sindrome del periné descendente.

El registro de presiones del canal anal se considera hoy imprescindible®** para
verificar que la funcidn esfinteriana estd conservada antes de realizar una cirugia

preservadora de esfinteres (ileo-anastomosis, colo-anastomosis).

3.5. MANOMETRIA ANORRECTAL Y FISURA ANAL

> en la

La manometria puede ser uno de los recursos Utiles y sencillos™
exploraciéon y valoracion de la FAC. Aunque algunos estudios no han encontrado
diferencias en las presiones de reposo en los pacientes con FAC*® la mayoria de
estudios han demostrado una actividad anormal del EAI caracterizada por el fendmeno
de la contraccion paradojica, la aparicion de ondas ultralentas y especialmente por un
aumento de la presion de reposo. En pacientes con curacion tales alteraciones
manométricas se modifican y los valores se equiparan a los de los sujetos sanos o grupo

control?t7-22,

Aunque tradicionalmente se ha supuesto que la mayor parte de las fisuras cursan

220-224

con hipertonia , el perfil presivo de los pacientes con fisura anal puede ser muy

amplio, de manera que a veces se pueden encontrar presiones normales hasta en el

52% de los pacientes®*>?%° .
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Este perfil presivo puede depender de muchos factores, como la localizacién®

?Zsexo, multiparidad , o0 edad®®® lo que afiadido

diametro del EAI*?, altura del registro
al dudoso valor que puede aportar la simple exploracion digital”*°*® refuerza el interés

que pueda tener el uso de la manometria en estos pacientes.

Son demasiados los factores que pueden influir en la presion anal, tanto en
sujetos normales como en pacientes con FAC, por ello, la comparacion estadistica de

estos sujetos solo se podra establecer homogenizando variables como edad o sexo®*?*

o tratando de comparar con un grupo normal®*

Todas estas variables parecen intuir la hipétesis de una patogenia multifactorial
en la FAC. Por lo tanto, no es de extrafiar que la curacion de la fisura anal no puede ser

correlacionada solamente con la reduccién de la presion basal de reposo 2216423,

Entre los posibles factores etiopatogénicos, se ha sugerido, ademas de la
hipertonia del EAL, el fenémeno de la contraccién paradéjica®'’, el aumento de actividad

27y la isquemia del anodermo®. Nothman et al**’demostraron

de las ondas ultralentas
que tras la distension del recto se produce un reflejo normal de relajacion del EAL. Sin
embargo, estos autores observaron que, en pacientes con fisura anal, la relajacion del
EAI es seguida de una hipercontraccion paradojica y prolongada. Por otra parte, las
ondas ultra-lentas son fluctuaciones de la presion basal que ocurren con una baja
frecuencia (1-2/min) pero que pueden asociarse con un aumento de la presidon en

reposo®¥%¥’,

En los pacientes con FAC suele existir igualmente un aumento del grosor del
EAI, sin embargo el grosor del EAI y la presién en reposo no permiten establecer una
relacion causal entre el aumento de masa muscular y la hipertonia esfinteriana
observada en estos pacientes. Se necesitarian otros estudios para evaluar el papel de
otros factores, como el incremento de la actividad de las ondas ultralentas, en la
fisiopatologia de la fisura anal cronica. Por otra parte, no se puede descartar que la
hipertrofia del EAI sea una anormalidad primaria presente en estos pacientes.

64



Test manométrico en pacientes con FAC

Esta ausencia de correlacion entre hallazgos ecograficos y manomeétricos ya ha
sido observada previamente, tanto en individuos sanos como en pacientes con trastornos

de la defecacion?38-240,

De esta manera, considerando la hipertonia del esfinter anal como responsable
fundamental de la fisura anal cronica, casi todos los métodos usados en el tratamiento
de la fisura van mayoritariamente encaminados pues, a disminuir esta presion y de
hecho estudios manomeétricos preoperatorios y postoperatorios tras ELI muestran una

manifiesta reduccion de la presiones en el esfinter anal®®>%*+2%2,

Igualmente la curacion y resolucion de los sintomas de FAC esta claramente
relacionada con la disminucién de la PMB tras la administraciéon de NTG**
Calcioantagonistas''®?*, Sildenafil***, TB**, Dilatacion anal**°, Dilatacién con bal6n®*
o Esfinterotomia interna abierta o cerrada®’?°. De manera que en la mayoria de los

casos la curacion se consigue si hemos conseguido esa disminucién de presion?2°9248,

Por ello, la determinacion del perfil presivo de cada paciente, puede ser util por
una parte en el diagnostico y por otra en la eleccion del tratamiento a seguir,
identificando factores de riesgo de incontinencia®?, factores de recurrencia®®, o
simplemente la presion necesaria para beneficiarse de Esfinterotomia Quimica o

Esfinterotomia Quirurgica.

Por otro lado, Madalinski et al.*® ®* han demostrado previamente que una buena
respuesta a toxina botulinica es dependiente de la presencia de un endotelio vascular
conservada, que es fundamental para proporcionar la elasticidad de los esfinteres anales
con una mejor preservacion del flujo sanguineo muscular, reduciendo asi el riesgo de
trauma isquémica y sus complicaciones. Desde este punto de vista, ellos hipotetizan que
el fracaso del tratamiento depende de una reduccion de “elasticidad™ de los esfinteres
anales, porque cuando se dafia el endotelio los productos de degradacion plaquetarios y

la trombina ocasionan contraccion del musculo liso®®%*

, y el flujo sanguineo se reduce.
Aunque esta elasticidad puede ser también desencadenada por un efecto de TOX en el
tono muscular y distensién del masculo estriado®™®. Por lo tanto, la eficacia de curacién
de la esfinterotomia quimica puede depender del grado de deterioro funcional sufrido

por los esfinteres anales y su vascularizacion. En la actualidad, no existe un método
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valido para determinar la elasticidad en los pacientes con FAC, y solo el perfil de

presion determinado por la manometria anal es utilizado rutinariamente para evaluarlos.

66



Il - HIPOTESIS Y OBJETIVOS

67






Test manométrico en pacientes con FAC

La fisura anal es una de las causas mas frecuentes de dolor anal. Produce
importante morbilidad en la poblacion juvenil y adulta, y es motivo de un 5% a un 15%
de las visitas a la consulta médica de atencidon especializada. Si la fisura anal se
cronifica, y no responde al tratamiento médico, la ELI es el procedimiento quirtrgico de
eleccion, que aporta la ventaja de que en muchas ocasiones se puede realizar

satisfactoriamente bajo anestesia local, 0 con minima sedacion, y de forma ambulatoria.

La ELI es aceptada actualmente en el area de la cirugia proctoldgica como el
tratamiento de eleccion de la fisura anal cronica, ya que consigue solucionar el
problema de forma efectiva en una elevada proporcién de pacientes. Sin embargo puede

presentar tasas de incontinencia elevadas.

La EQ mediante pomadas o toxina es una alternativa capaz de minimizar estas
cifras de incontinencia, pero presenta unas cifras de curacion considerablemente
menores, con un tiempo prolongado de tratamiento que acarrea un marcado deterioro de

la calidad de vida.

A pesar del importante nimero de publicaciones que tratan sobre resultados y
complicaciones de la cirugia, y de estudios de calidad de vida en pacientes sometidos a
procedimientos quirdrgicos m&s 0 menos agresivos, no existen muchos estudios que
evallen los patrones manométricos anorrectales en el comportamiento y evolucién de la
FAC. Por ello pensamos, que el conocimiento de estos valores manométricos puede ser
predictivos de curacidn o persistencia de la FAC, permitiendo la seleccion de pacientes

a uno u otro tratamiento.

HIPOTESIS

Los pacientes con FAC pueden ser seleccionados mediante manometria

anorrectal a recibir tratamiento conservador o quirurgico

69



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

® E| objetivo fundamental de este estudio es analizar los valores manométricos
de los pacientes con FAC
® | os objetivos especificos seran:
® Establecer valores manométricos de normalidad en la funcion anorrectal
mediante el estudio de un grupo control con individuos sanos.
® Estudiar los factores generales clinico demograficos que puedan ser
predictivos de curacion.
® Estudiar la funcionalidad anorrectal en pacientes con FAC mediante
estudio manométrico anorrectal y evaluar si estos valores (solos o

asociados) pueden ser predictivos de curacion
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1. DISENO DEL ESTUDIO

La presente tesis doctoral esta constituida por un estudio prospectivo, no
aleatorizado y secuencial en el que se han considerado para estudio de funcién
anorrectal mediante manometria a aquellos pacientes diagnosticadas FAC, que son
tratados con pomadas de NTG o DTZ e inyecciones de TOX, siendo referenciados a un
grupo control de individuos sanos. Se utilizO como sistema de reclutamiento un
muestreo no probabilistico, consecutivo, seleccionando a los individuos que cumplian

los criterios de inclusion.

Todos los pacientes fueron convenientemente informados de las caracteristicas
del estudio a realizar, obteniendo el consentimiento informado para la participacion en
él. El estudio fue aprobado por el comité de ética de nuestra institucion, de acuerdo con

las recomendaciones de la Declaraciéon de Helsinki.

El estudio se realizé en la Unidad de Coloproctologia del Servicio de Cirugia
General y del Aparato Digestivo (CG) del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca
(Murcia, Espafia). Todos los pacientes fueron evaluados, tratados y revisados en

consultas externas por el mismo equipo quirdrgico.

2. POBLACION DE ESTUDIO:

Se incluyen en este estudio pacientes diagnosticados de FAC idiopatica. Fueron
consideradas fisuras cronicas aquellas con una duracién mayor de dos meses y signos de

cronicidad, es decir, que cumplian al menos uno de los siguientes hallazgos: méargenes
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escleréticos de la fisura, el esfinter anal interno visible; fibroma cutaneo centinela, o

papila hipertrofica anal.

Se excluyen aquellos pacientes con fisura anal aguda y el grupo de pacientes en
los que la fisura aparece en un contexto secundario a otros procesos (fisura anal
asociada a hemorroides de Il y IV grado, estenosis anal, y enfermedad inflamatoria
intestinal). Del mismo modo se excluyen todos los pacientes con cirugia anal previa y
aquellos que fueron previamente tratados con pomadas de nitroglicerina (NTG),

diltiazem (DTZ) o inyecciones de toxina botulinica (TOX).

Todos los pacientes habian sido sometidos durante un periodo de tiempo minimo
de dos meses a un tratamiento medico conservador, consistente en laxantes
incrementadores del bolo fecal (Plantago ovata 3.5 g/1 6 2 veces al dia), abundante
ingesta hidrica, analgésicos y, ocasionalmente, farmacos ansioliticos y relajantes de
fibra muscular lisa (Diazepam 5 mg/noche o Tetrazepam 25 mg /noche). A todos se les
habia recomendado prescindir de preparados topicos de uso proctolégico comuin, y en
su lugar se les prescribia la practica regular y frecuente de bafios tibios de asiento, a fin
de conseguir un efecto local relajante tras la deposicion y en caso de proctalgia. Durante

este periodo de tiempo no se obtuvo curacion de su fisura.

Dieciocho pacientes con intolerancia a los tratamientos quimicos (picazén
severa, dolor de cabeza), asi como aquellos que no lo cumplieron adecuadamente, lo
habian abandonado o habian tenido problemas en mantener su seguimiento fueron

excluidos de este estudio.
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A todos los pacientes del estudio se les realizd en la primera consulta una
anamnesis detallada y una exploracion fisica de la regién anal. En la anamnesis o
encuesta clinica dirigida a la obtencion de informacion relacionada con la patologia
anal, se recogen datos de filiacion, antecedentes personales, alergias medicamentosas y

antecedentes quirdrgicos, obstétricos, etc.

La exploracion fisica se realizd de forma sistematica a todos los pacientes del
estudio, en la primera consulta, a la hora de administrar el tratamiento en el caso de las
pomadas, y a los dos meses. La exploracion fisica incluye la inspeccion anal para
valorar y poner de manifiesto la presencia de la fisura anal, la presencia de pus, fibrina,
esfinter interno a la vista, su localizacién o la existencia de signos de cronicidad como la

hemorroide centinela.

La evaluacion del dolor se realiz6 mediante escala analogica visual (1-10)
tipificandose en 4 grupos: sin dolor(0), dolor leve(1-3), moderado(4-6) e intenso (7-10).

Los mismos grupos se realizaron para la rectorragia y prurito

En la primera consulta, antes de comenzar cualquier forma de tratamiento, a

todos los pacientes se realizé una manometria anorrectal. Todas las manometrias fueron

realizadas por el mismo personal.

3. MATERIAL Y METODO:

La exploracion manomeétrica se realizé segun el siguiente protocolo:
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Material:

Al paciente colocado en decubito lateral se introduce en ano una sonda flexible
de polivinilo de minima “compliance” (Mui Scientific, Ontario, Canada), de 180 cm de
longitud y 0.5 cm de didmetro, conectada a la bomba de perfusion de baja
distensibilidad. Esta sonda incluye cuatro canales que discurren longitudinalmente por
su interior para llegar a abrirse a 5 cm del extremo distal de la misma mediante orificios

laterales de 1 mm de didmetro situados en el mismo plano sagital.

Asimismo, se halla graduada con marcas circunferenciales a intervalos de 1 cm
iniciandose la graduacién a 5 cm de su punta, es decir, coincidiendo el cero con la
apertura de los canales. Este sistema de graduacion nos permite conocer la longitud y la
zona del ano estudiada. La sonda también posee una marcacion longitudinal que nos
advierte de la orientacion espacial de la misma durante la exploracion, pudiendo saber
si las presiones registradas en los distintos canales corresponden a la zona anterior,

posterior, izquierda o derecha del conducto anal.

Esta sonda esta perfundida continuamente por un sistema hidroneumocapilar de
baja distensibilidad de flujo constante entre 0.1 y 0.5/minuto (segun didmetro interno de
catéter) de agua bidestilada.(PC Polygraph HR Synetics Medical) y conectado a un
sistema de registro gréafico e informatico de recogida de datos (Pentium- IV-software
Polygram 98 AFT,Medtronic Inc, MN Estados Unidos) que nos permite visualizar en
pantalla los trazados manométricos obtenidos al estudiar el conducto anal. Este
programa también efectla automaticamente los distintos calculos de los parametros
presivos analizados en el presente trabajo. El ordenador esta conectado a una impresora
(Hewlett Packard modelo Deskjet 600) y a un ordenador con la finalidad de obtener en
soporte grafico impreso lo visualizado y analizado en la pantalla.
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Los transductores extracorporeos de presion TTLUER (Aspen Medical Ltd.,
Escocia) estan conectados al ordenador y a una bomba de perfusion hidroneumocapilar
modelo Arndorfer (Mui Scientific, Ontario, Canada). (PC Polygraph HR Synetics

Medical)

Método

Los pacientes no requieren preparacion intestinal prévia ni precisan estar en
ayunas. Se retira un minimo de 48 horas antes cualquier medicacion que pueda
modificar la actividad motora o sensitiva. Se invita al paciente antes de iniciar el estudio

a realizar un acto de miccion o defecacion.

Previamente al inicio de cada exploracion, y una vez perfundida la sonda, se
calibran los canales del poligrafo con los orificios a la presion atmosférica. La perfusion
se realiza con agua bidestilada a través de los canales de la sonda de polivinilo mediante
la bomba hidroneumocapilar, a una velocidad constante de 0.5 mi/minuto. La bomba se
halla conectada a la sonda por los transductores extracorporeos de presion, que registran
la resistencia al paso del agua por los orificios de la sonda situada en el conducto anal.
El trazado de presiones del conducto anal se obtiene mediante un sistema informatico

conectado a los transductores.

El paciente se coloca en decubito lateral derecho con flexion de caderas y
rodillas de 90°, tras lo cual se comprueba mediante tacto la vacuidad del recto. En este
momento se solicita al paciente que realice una contraccion voluntaria de la musculatura
esfinteriana para comprobar que su interpretacion de la demanda es correcta. La sonda,

tras ser lubricada con gel, se introduce en el recto hasta que los orificios laterales
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queden aproximadamente a 10 cm del margen anal y la referencia longitudinal sefiale la
cara anterior del conducto anal, para conocer durante toda la exploracion la orientacién
de los diferentes puntos de registro. Tras dejar un periodo de adaptacion del organismo
a la sonda de unos 2 minutos, se efectian manualmente dos retiradas. La primera es
rapida, a una velocidad aproximada de 0.5 cm / 2F3 segundos, hasta que el extremo
distal de la sonda asoma por el margen anal, y su objetivo es observar el perfil presivo
del conducto anal y determinar su longitud y simetria presiva. Posteriormente se
reintroduce la sonda hasta el punto en que se inicia el conducto anal y se realiza una
retirada lenta a intervalos de 1 cm con registro de la actividad presiva un minimo de 60
segundos en cada punto. Transcurrido este tiempo en cada posicion, se invita al paciente
a realizar una contraccion maxima de la musculatura esfinteriana mantenida entre 5 —
10 segundos. La exploracién finaliza cuando se alcanza la presion atmosférica, lo cual
es indicativo de que los orificios de salida de los 4 canales ya estan fuera del conducto

anal.

Se registra de esta manera la presion de reposo y contraccion en estos Ultimos 5
cm del canal anal, registrando cuatro diferentes presiones en cada punto. Sélo la presién
media méxima recogida por los cuatro orificios de registro situados en el mismo plano
sagital y registrada en el area de alta presion, tanto en reposo (PMB) como durante la

contraccion voluntaria (PMCV), se utilizaron en el presente estudio

Son eliminados del registro las variaciones de la presién a consecuencia de
movimientos del sistema de transmision (traductores, catéteres, mano del explorador);
contraccion inesperada del paciente, maniobras de hiperpresion abdominal (tos,

Ilanto,risa,etc) o las debidas a contraccion refleja por retirada( contraccion de la
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musculatura estriada en cada momento de retirada que produce una elevacion durante 1-

3 seg de la presion basal).

4. DESCRIPCION DE LA SERIE.

Este estudio prospectivo y secuencial objeto de la presente tesis fue realizado en
187 pacientes con FAC.Los pacientes fueron divididos secuencialmente en 3 grupos de
tratamiento: un grupo con pomada de NTG al 0.2% aplicada 3 veces al dia (n = 65
pacientes), un segundo grupo con pomada de DTZ al 2% aplicada 3 veces al dia (n =59
pacientes) y un tercer grupo tratado con 25 Ul de TOX (n = 63 pacientes) administrada
a través de dos inyecciones en los margenes anales derecho e izquierdo a nivel del
EAI

La comparacion entre grupos fue homogénea. Se evaludé también un grupo
control de personas sin patologia anal que no habian recibido ningln tratamiento previo
de NTG, DTZ o TOX (n = 25 sujetos), de los cuales 13 (52%) eran hombres y 12 (48%)
mujeres, con una edad media de 47,5 (DS 18.02) (18-78) afos.

La curacién fue considerada como la desaparicion de la lesion en el anodermo o
simplemente la desaparicion del dolor, sangrado y prurito con marcada satisfaccion del
paciente. La persistencia se consider6 la presencia de la lesién con manifestaciones

clinicas de dolor o rectorragia o prurito.

Se analizaron las tasas de curacion y de persistencia después de dos meses para
cada uno de los grupos de estudio.

Se analizaron como factores predictivos de curacion: sexo, edad, antecedentes de
cirugia anal, historia obstétrica, tiempo de evolucion, habito intestinal, datos clinicos

(dolor, rectorragia y prurito) y localizacién de la fisura.

Se estudian las PMB Y PMCV asi como la diferencia entre ambas expresada

como porcentaje de incremento de la presion de reposo (indice PI).
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Se analiz6 la relaciéon de la PMB, PMCV y Pl como factores predictivos de

curacion de la fisura.

4.1. VARIABLES CLINICO-DEMOGRAFICAS.

Se analizaron las variables clinico-demogréaficas de forma global y por grupo de
tratamiento.

En el estudio descriptivo de forma global para todos los pacientes con FAC,
(Tabla 1) encontramos que la edad media de la serie fue de 44,4 (DE13.7) (14-78) afos,

siendo el 47,5% (89 pacientes) menores de 45 afios.

El 58% (109 pacientes) eran mujeres y el 42% (78 pacientes) eran varones.

El 14,4% (27 pacientes) presentaban antecedentes de cirugia anal (hemorroides,

fisura, fistula, u otros).

De las 109 mujeres evaluadas el 69% (75 pacientes) tenian antecedentes de
partos, con una media de 2,27 £1,107 (1-6) partos. De todas aquellas con antecedentes
de partos, el 72 % (54 pacientes) presentaron partos complicados (por feto macrosémico
mayor de 3500 grs. o desgarro amplio no controlado) o partos instrumentados (con

utilizacion de forceps o ventosa).

El tiempo medio de evolucién de la FAC en esta serie fue de 6,28+5,77 (2-30)

Meses.

El 52,4% (98 pacientes) eran estrefiidos cuando se evaluaron en la primera
visita. Después de 8 semanas de tratamiento topico o TOX y apoyo con medidas
higienico-dietéticas y laxantes encaminados a mejorar su estrefiimiento, el 66,3% (65
pacientes) normalizé su habito intestinal y el 33,6% (33 pacientes) continuaron

estrefiidos.
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De las manifestaciones clinicas de la FAC, se evalué el dolor, la rectorragia y el
prurito. La mayoria de los pacientes presentaban un dolor intenso. La rectorragia en la

mayoria de los pacientes fue leve y la mayoria de los pacientes no presentaban prurito.

La localizacion de la FAC fue mayoritariamente posterior.

La mayoria de los pacientes realizaron un buen cumplimiento de las indicaciones

del tratamiento.

La mayoria de los pacientes no presentaron efectos secundarios. EI mas

prevalente de ellos fue el prurito.

Del mismo modo, se realiza estudio descriptivo segmentado de las variables
clinico demogréficas segun el tipo de tratamiento utilizado (Tabla 2). En el andlisis de
los efectos secundarios, es resefiable que el 13,8% de los pacientes tratados con NTG
presentaron cefalea, que fue siempre bien tolerada. En el grupo de DTZ el prurito estuvo
presente en la mitad de los pacientes (50,8%) siempre de forma leve. Cuando la cefalea
o el prurito se presentaron de forma severa el paciente fue cambiado de tratamiento y
sacado del estudio. El tratamiento con TOX fue mayoritariamente bien tolerado (92,1%
de los pacientes) y tan sélo el 7,9% (5 pacientes) presentaron incontinencia leve

pasajera.
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Tabla 1: Estudio descriptivo global. Variables clinico-demograficas

Global (n=187)

EDAD

Edad < 45 afios 89 (47,5%)
> 45 afos 98(52,5%)

SEXO

Sexo Varén 78(42%)
Mujer 109(58%)

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si 27 (14,4%)
No 160(85,6%)

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si 75(69%)
No 34(31%)

Antecedentes de Partos complejos o instrumentados Si 54(72%)
No 21(28%)

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si 78(41,7%)
No 109(58,3%)

De 3-6 meses Si 61(32,6%)
No 126(67,4%)

> 6 meses Si 48(25,7%)
No 139(74,3%)

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal 85(45,5%)
Estrefiido 98(52,4%)
Diarrea 4(2,1%)

CLINICA DE LA FAC

Dolor Postdefecacion No 4(2,1%)
Leve 23(12,3%)
Moderado 68(36,4%)
Intenso 92(49,2)

Rectorragia No 36(19,3%)
Leve 96(51,3%)
Moderada 52(27,8%)
Severa 3(1,6%)

Prurito No 81(43,3%)
Leve 65(34,8%)
Moderado 35(18,7%)
Intenso 6(3,2%)

LOCALIZACION DE LA FISURA

Localizacion Posterior 126(67,4%)
Anterior 48(25,7%)
Derecha 4(2,1%)
Izquierda 3(1,6%)
Dos 6(3,2%)

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secudarios No 132(70,6%)
Cefalea 9(4,8%)
Prurito 37(19,8%)
Absceso 2(1,1%)
Hipotensién 2(1,1%)
Incontinencia 5(2,7%)

CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO
Bueno 152(81,3%)
Regular 28(15%)
Malo 7(3.7%)
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Tabla 2: Estudio descriptivo segun tratamiento utilizado.Variables clinico-demogréaficas

NTG DTZ TOX
(n=65) (n=59) (n=63)

EDAD

Edad < 45 afios 31(47,7%) 33(55,9%) 25(39,7%)
> 45 afios 34(52,3) 26(44,1%) 38(60,3%)

SEXO

Sexo Varén 35(53,8%) 24(40,7%) 19(30,2%)
Mujer 30(46,2%) 35(59,3%) 44(69,8%)

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si 10(15,4%) 6(10,2%) 11(17,5%)
No 55(84,6%) 53(89,8%) 52(82,5%)

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si 22(72,3%) 22(62,9%) 28(63,6%)
No 8(26,7%) 13(37,1%) 16(36,4%)

Antecedentes de Partos complejos o Si 14(46,7%) 19(54,3%) 22(50%)

instrumentados No 16(53,3%) 16(45,7%) 22(50%)

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si 33(50,8%) 26(44,1%) 19(30,2%)
No 32(49,2%) 33(55,9%) 44(69,8%)

De 3-6 meses Si 18(27,7%) 17(28,8%) 26(41,3%)
No 47(72,3%) 42(71,2%) 37(58,7%)

> 6 meses Si 14(21,5%) 16(27,1%) 18(28,6%)
No 51(78,5%) 43(72,9%) 45(71,4%)

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal 28(43,1%) 25(42,4%) 32(50,8%)
Estrefiido 34(52,3%) 34(57,6%) 30(47,6%)
Diarrea 3(4,6%) 1(1,6%)

CLINICA DE LA FAC

Dolor Postdefecacion No 2(3,1%) 2(3,2%)
Leve 10(15,4%) 13(20,6%)
Moderado 16(24,6%) 26(44,1%) 26(41,3%)
Intenso 37(56,9%) 33(55,9%) 22(34,9%)

Rectorragia No 12(18,5%) 4(6,8%) 20(31,7%)
Leve 35(53,8%) 32(54,2%) 29(46%)
Moderada 18(27,7%) 20(33,9%) 14(22,2%)
Severa 3(5,1%)

Prurito No 27(41,5%) 27(45,8%) 27(42,9%)
Leve 25(38,5%) 18(30,5%) 22(34,9%)
Moderado 10(15,4%) 13(22%) 12(19%)
Intenso 3(4,6%) 1(1,7%) 2(3,2%)

LOCALIZACION DE LA FISURA

Localizacion Posterior 49(75,4%) 35(59,3%) 42(66,7%)
Anterior 14(21,5%) 15(25,4%) 19(30,2%)
Derecha 1(1,5%) 3(5,1%)
Izquierda 1(1,5%) 2(3,4%)
Dos 4(6,8%) 2(3,2%)

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secudarios No 46(70,8%) 28(47,5%) 58(92,1%)
Cefalea 9(13,8%)
Prurito 7(10,8%) 30(50,8%)
Absceso 2(3,1%)
Hipotension 1(1,5%) 1(1,7%)
Incontinencia 5(7,9%)

CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO
Bueno 47(72,3%) 43(72,9%) 63(100%)
Regular 15(23,1%) 11(18,6%)
Malo 3(4,6%) 5(8,5%)
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4.2. VARIABLES MANOMETRICAS.

Todos los pacientes fueron evaluados mediante exploracion manométrica, en la
primera consulta y antes de recibir ningun tratamiento. Se analizaron PMB, PMCV vy PI
expresando los resultados como media de presion en mmHg (Desviacion estandard para
un Intervalo de confianza del 95%). A los pacientes que se aplicd tratamiento topico
mediante pomadas (NTG o DTZ) fueron evaluados de nuevo en la primera hora y todos
los pacientes fueron evaluados de la misma forma a los dos meses de tratamiento. Se

expresan los resultados de forma global y por grupo de tratamiento. (Tabla 3).

Tabla 3. Estudio descriptivo. Variables manométricas de pacientes con FAC

NTG (n=65) DTZ (n=59) TOX (n=63)  GLOBAL(n=187)
Media(IC 95%)  Media(IC 95%)  Media(IC 95%) Media(IC 95%)
PMB 95,09+14,06 107,95+13,85 84,5719,64 95,60t6,77
PMCV 242,25+31,12 251,15+38,30 199,76+23,24 230,74+18,22
INICIAL
| 168,02+29,20 135,84+19,14 155,73+£32,18 153,73+16,06
PMB-1h 89,5+10,4 47,7+7,6 — 93,418,4
PMCV-1h 241+33,8 236+33,6 — 238,8+£23,8
PRIMERA
HORA
Pl-1h 178,6128,6 162,3+£28,1 — 171+20,1
PMB-2m 93,319,6 97+10,6 86.119,8 9215,8
PMCV-2m 233,31£28,2 245.2+31 186,3+23,2 221,2+16,2
ALOS 2
MESES
PI-2m 165.6+28,8 163,8+24,26 136,2130,6 155%16,3

PMB: Presion Media Basal de Reposo.

PMCV: Presion Media de Contraccién Voluntaria.

P1: Incremento de presién desde reposo a contraccion.

PMB-1h: Presion Media Basal de Reposo en la 1° hora posttratamiento.

PMCV-1h: Presion Media de Contraccion Voluntaria en la 1° hora posttratamiento.
PI-1h: Incremento de presion desde reposo a contraccion en la 1° hora posttratamiento.
PMB-2m: Presion Media Basal de Reposo a los 2 meses..

PMCV-2m: Presién Media de Contraccion Voluntaria a los 2 meses. .

P1-2m: Incremento de presion desde reposo a contraccion a los 2 meses.
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Se realiz6 manometria a los 25 sujetos del grupo control. Tabla 4.

Tabla 4: Manometria del Grupo Control.

MANOMETRIA GRUPO CONTROL

Media(IC 95%)

PMB 84.3+ 14,06
PMCV 2348+ 40,40
PI 200 +46,08
TOTAL PACIENTES 25

PMB: Presién Media Basal de Reposo.
PMCV: Presion Media de Contraccion Voluntaria.
PI: Incremento de presién desde reposo a contraccion.

5. ANALISIS ESTADISTICO.

Realizamos un estudio descriptivo en el que se calcularon las frecuencias y los
porcentajes para las variables cualitativas, y las medias, desviaciones estandar, o tipicas,
valores maximos y minimos para las mediciones cuantitativas. La realizacion de estos
analisis se hizo de toda la muestra y, ademas, diferenciando por grupos de tratamiento.

Se incluyé el célculo de intervalos de confianza del 95%.

Para la comparacion de las medias con una variable dicotomica se utilizo la
prueba estadistica t de Student. En los casos en que la variable cualitativa tenia mas de 2
categorias, se utilizo el andlisis de la variancia de una via (ANOVA) realizando el test
de Tukey a posteriori con las correcciones correspondientes.

Si ambas variables eran de tipo categdrico se realizo una tabla de contingencia
empleando el estadistico chi-cuadrado de Pearson para contrastar la hipotesis de
independencia de las variables o el test de Fisher en tablas de 2x2.

Para la prediccion del riesgo de persistencia de la fisura se realizdé un analisis
multivariante. Este analisis se llevd a cabo mediante técnicas de regresion logistica
maltiple, utilizando para la confeccion del modelo el procedimiento de seleccion
automatica “por casos” hacia atrds (Backward), método de Razon de Verosimilitudes
(RV).
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Para cada variable de la ecuacion obtuvimos el coeficiente (B), error tipico de
B, Estadistico de Wald, odds ratio (OR o0 razén de ventajas) estimada —exp (B)-,
intervalo de confianza para la OR -exp(B)-, y el valor p de significacion.

Para evaluar el factor predictivo del PI utilizamos curvas COR?*®

(Caracteristicas
Operativas del Receptor) con su correspondiente valor de Sensibilidad (S) y
Especificidad (E).

La curva ROC es un grafico en el que se observan todos los pares
sensibilidad/especificidad resultantes de la variacion continua de los puntos de corte en
todo el rango de resultados observados®®’ En el eje y de coordenadas se sitda la
sensibilidad o fraccion de verdaderos positivos, calculada en el grupo de enfermos. En
el eje x se sitGa la fraccién de falsos positivos o 1-especificidad, calculada en el
subgrupo no afectado.

Cada punto de la curva representa un par S/1-E correspondiente a un nivel de
decision determinado. Una prueba con discriminacion perfecta, sin solapamiento de
resultados en las dos poblaciones, tiene una curva COR que pasa por la esquina superior
izquierda, donde S y E toman valores méaximos (S y E = 1). Una prueba sin
discriminacion, con igual distribucién de resultados en los dos subgrupos, da lugar a una
linea diagonal de 45°, desde la esquina inferior izquierda hasta la superior derecha. La

mayoria de las curvas COR caen entre estos dos extremos.

Cualitativamente, cuanto méas proxima es una curva COR a la esquina superior
izquierda, mas alta es la exactitud global de la prueba.

Las curvas COR se desarrollaron en los afios cincuenta como herramientas para
el estudio de deteccion e interpretacion de sefiales de radar. El objetivo de los
operadores de radar era distinguir las verdaderas sefiales del ruido de fondo®® su
denominacion se estad sustituyendo cada vez mas por «Performance Characteristic
Curves» o curvas de rendimiento diagndstico.

Quizas el apartado mas importante en una curva COR sea la eleccién de niveles
de decision o puntos de corte en la curva que determinen la positividad o negatividad de
la prueba. Considerando Unicamente los valores de sensibilidad y especificidad no es

posible seleccionar el punto de corte idoneo para la aplicacion concreta de la prueba
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diagndstica. Para determinar cudl de las posibles combinaciones S/E es la mas

apropiada, es necesario considerar dos elementos®:

1. Los costes relativos de los resultados falsos, tanto negativos como positivos,
asi como los beneficios de las clasificaciones correctas.

2. La proporcidn relativa de los dos estados de salud que pretende discriminar
con la prueba (persistencia o curacion), es decir, la prevalencia o probabilidad a priori

de la FAC en la poblacion.

Evaluar el primer apartado es complicado, ya que puede expresarse en términos
financieros o de costes para la salud y se puede interpretar desde el punto de vista del

paciente, de los sanitarios o de la sociedad.

Independientemente del calculo del nivel de decision exacto, Galen y
Gambino®® han emitido cuatro postulados relativos a la eleccién préctica de las
caracteristicas de una prueba diagndstica, que consideran la patologia estudiada y las

condiciones reales de la comunidad, y que son los siguientes:

1. Se elige la mayor sensibilidad posible cuando: a) la enfermedad sea grave y
no pueda pasar inadvertida; b) la enfermedad sea tratable, y c) los resultados falsos
positivos no supongan un traumatismo psicolégico o econdémico en los individuos
examinados.

2. Se elige la mayor especificidad posible cuando: a) la enfermedad sea
importante pero dificil de curar o incurable, y b) el hecho de conocer que no se padece
la enfermedad tiene una importancia sanitaria y psicoldgica.

3. Debe utilizarse una prueba con alto valor predictivo positivo cuando el
tratamiento de los falsos positivos pueda tener consecuencias graves.

4. Se desea un valor global elevado cuando: a) la enfermedad sea importante
pero curable, y b) tanto los falsos positivos como los falsos negativos supongan un

traumatismo y conlleven consecuencias graves.

El valor de PI se evalu6 como un test de prediccion de curacion. Se calculd la
Sensibilidad (Probabilidad de acertar cuando el individuo curard) y Especificidad

(Probabilidad de no acertar cuando el individuo no curard) para diferentes valores del
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mismo, usando curvas COR con la finalidad de conseguir un area bajo la curva (AUC)
de alrededor de 0,7, que son valores considerablemente més altos a 0,5 (valor de la
hipdtesis nula). La significacion de los valores de Pl entre los grupos fue estimada

mediante el andlisis de varianza, seguido de un test de Bonferroni.

Hemos tratado de encontrar un valor de Pl que pueda determinar bien la
positividad de la prueba, es decir, cifras de PI por encima de las cuales los pacientes van
a curar la fisura y por lo tanto podrian beneficiarse de un tratamiento conservador con
esfinterotomia quimica, o negatividad, es decir, valores de Pl por debajo del cual el
tratamiento seria ineficaz y en cuyo caso, se deben de considerar otras alternativas para
evitar la espera de los pacientes durante semanas con un tratamiento que no les va a

curar.

Todos los resultados se consideraron significativos a un nivel a<0.05.

Los analisis se realizaron con el paquete estadistico spss v18.0.
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1. FACTORES RELACIONADOS CON LA CURACION DE LA FAC.

1.1. TRATAMIENTO UTILIZADO.

Después de 2 meses de tratamiento, 98 de los 187 pacientes habian curado, sin
encontrar diferencias significativas entre los tres grupos de tratamiento (NTG, DTZ y
TOX). Tabla 5

Tabla 5. Evolucién de la fisura segun el tratamiento utilizado

TRATAMIENTO

Persistencia Curacion TOTAL p
NTG 30 35 65

46,2% 53,8% 100%
DTz 28 31 59

47,5% 52,5% 100% 0,942
TOX 31 32 63

49,2% 50,8% 100%
TOTAL 89 98 187

47,6% 52,4% 100%

(x2=0,120)

1.2. FACTORES CLINICOS.

1.2.1. ESTUDIO UNIVARIANTE GLOBAL DE LAS VARIABLES
CLINICAS ASOCIADAS A LA CURACION DE LA FAC.

La curacién de la FAC no esta asociada a la edad del paciente, a los antecedentes
de cirugia anal, al tiempo de evolucion de la FAC, o al habito intestinal del paciente en
el momento del diagnostico. No han sido igualmente determinantes en la curacion los

datos clinicos de dolor, sangrado o prurito, asi como la localizacién de la fisura

Sin embargo, el sexo del paciente estd claramente relacionado con la curacién de

la FAC (p=0,001), de manera que los hombres curan mejor que las mujeres.

Del mismo modo, la historia obstétrica de la paciente es un factor relacionado
con la curacion de la FAC, de manera que son importantes en la evolucién de la FAC el
namero de partos previos (p= 0,001) y los antecedentes de partos complejos o
instrumentados (p=0,007).

Un resumen de las variables analizadas puede observarse en la Tabla 6.
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Tabla 6. Estudio univariante GLOBAL de las variables clinicas asociadas a la curacion de

la FAC.
GLOBAL (n=187) Persistencia Curacién p
(n=89) (n=98)
EDAD
Edad < 45 afos 39 (43,8%) 50 (51,02% ) 0.325
> 45 afios 50 (56,1%) 48 (48,97%) '
SEXO
Sexo Varon 24 (26,9%) 54 (55,10% ) 0.001
Mujer 65 (73,03%) 44 (44,89% ) ’
ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL
Antecedentes de Cirugia anal Si 15 (16,8% ) 12 (12,24%) 0.370
No 74 (83,14%) 86 (87,75%) ’
HISTORIA OBSTETRICA
Antecedentes de partos Si 48 (53,9%) 24 (24,48%) 0.001
No 41 (46,06% ) 74 (75,51%) ’
Antecedentes de Partos complejos o Si 38 (42,69% ) 19 (119,38%) 0.007
instrumentados No 51 (57,30% ) 79 (80,61%) '
TIEMPO DE EVOLUCION
<3 meses Si 43 (48,3%) 35 (35,71%) 0.055
No 46 (51,6% ) 63 (64,28% ) ’
De 3-6 meses Si 28 (131,46%) 33 (33,67%) 0.434
No 61 (68,53) 65 (66,32%) ’
> 6 meses Si 18 (20,22% ) 30 (30,61%) 0.072
No 71 (79,77%) 68 (69,38% ) ’
HABITO INTESTINAL
Ritmo Defecatorio Inicial Normal 41 (46,06% ) 44 (44,89% )
Estrefiido 46 (51,6% ) 52 (53,06% ) 0,980
Diarrea 2 (2,24% ) 2 (2,04%)
CLINICA DE LA FAC
Dolor Postdefecacion No 1 (1,12%) 3 (3,06% )
Leve 9 (10,11%) 14 (14,28% ) 0.633
Moderado 33 (37,07%) 35 (35,71%) ’
Intenso 46 (51,6%) 46 (46,93% )
Rectorragia No 17 (19,10% ) 19 (19,38%)
Leve 42 (47,19%) 54 (55,10%) 0,530
Moderada 29 (32,58%) 23 (23,46% ) '
Severa 1 (1,12%) 2 (2,04%))
Prurito No 39 (43,8%) 42 (42,85%)
Leve 32 (35,95%) 33 (33,67%) 0.892
Moderado 16 (17,97) 19 (19,38%)) ’
Intenso 2 (2,24%) 4 (4,08%)
LOCALIZACION DE LA FISURA
Localizacion Posterior 19 (21,34) 29 (29,59% )
Anterior 65 (73,03%) 61 (62,24%)
Derecha 1 (1,12% ) 3 (3,06%) 0,167
Izquierda 0 (0%) 3 (3,06% )
Dos 4 (4,49%) 2 (2,04%))
1.2.2. ESTUDIO UNIVARIANTE SEGMENTADO SEGUN

TRATAMIENTO UTILIZADO,
ASOCIADAS A LA CURACION DE LA FAC.
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Cuando realizamos el estudio univariante segmentado para cada uno de los

tratamientos utilizados (NTG-DTZ-TOX) de las variables clinicas asociadas a la

curacion de la FAC, encontramos resultados similares a los encontrados en el analisis

global, sélo el sexo o la historia obstétrica se relaciond con la curacion. (Tablas 7, 8 y

9).

Tabla 7. Estudio univariante de las variables clinicas asociadas a la curacion de la FAC.

Grupo de tratamiento con NTG

NTG (n=65) Persistencia Curacion p
(n=30) (n=35)

EDAD

Edad < 45 afios 13 (43,33%) | 18 (51,42%) | 0,344
> 45 afios 17 (56,66%) | 17 (48,57%)

SEXO

Sexo Varén 11 (36,66%) | 24 (68,57%) | 0,010
Mujer 19 (63,33%) | 11 (31,42%)

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si 6 (20%) 4 (11,42%) 0,271
No 24 (80%) 31 (88,57%)

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si 15 (50%) 7 (20%) 0,310
No 4 (13,33%) | 4 (11,42%)

Antecedentes de Partos complejos o Si 10 (33,33%) | 4 (11,42%) 0,317

instrumentados No 9 (30%) 7 (20%)

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si 18 (60%) 15 (42,85%) | 0,129
No 12 (40%) 20 (57,14%)

De 3-6 meses Si 7 (23,33%) 11 (31,42%) | 0,328
No 23 (76,66%) | 24 (68,57%)

> 6 meses Si 5 (16,66%) 9 (25,71%) 0,282
No 25 (83,33%) | 26 (74,28%)

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal 13 (43,33%) | 15 (42,85%) 0,900
Estrefiido 16 (53,33%) | 18 (51,42%)
Diarrea 1 (3,33%) 2 (5,71%)

CLINICA DE LA FAC

Dolor Postdefecacion No 1 (3,33%) 1 (2,85%) 0,741
Leve 3 (10%) 7 (20%)
Moderado 8 (26,6%) 8 (22,85%)
Intenso 18 (60%) 19 (54,28%)

Rectorragia No 4 (13,33%) 8 (22,85%) 0,277
Leve 15 (50%) 20 (57,14%)
Moderada 11 (36,66%) | 7 (20%)
Severa 0 (0%) 0 (0%)

Prurito No 13 (43,33%) | 14 (40%) 0,651
Leve 13 (43,33%) | 12 (34,28%)
Moderado 3 (10%) 7 (20%)
Intenso 1 (3,33%) 2 (5,71%)

LOCALIZACION

Localizacion Posterior 23 (76,66%) | 26 (74,28%) 0,613
Anterior 7 (23,33%) 7 (20%)
Derecha 0 (0%) 1 (2,85%)
Izquierda 0- (0%) 1 (2,85%)
Dos 0 0
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Tabla 8. Estudio univariante de las variables clinicas asociadas a la curacion de la FAC.

Grupo de tratamiento con DTZ

DTZ (n=59) Persistencia Curacién p
(n=28) (n=31)

EDAD

Edad < 45 afios 14 (50%) 19 (61,29%) 0,271
> 45 afios 14 (50%) 12 (38,70%)

SEXO

Sexo Varon 5 (17,85%) 19 (61,29%) 0.001
Mujer 23 (82,14%) 12 (38,70%) '

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si 4 (14,28%) 2 (6,45%) 0,287
No 24 (85,71%) 29 (93,54%)

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si 15 (53,57%) 7 (22,58%) 0.483
No 8 (28,57%) 5 (16,12%) :

Antecedentes de Partos complejos o Si 13 (46,42%) 6 (19,35%) 0.495

instrumentados No 10 (35,71%) 6 (19,35%) '

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si 14 (50%) 12 (38,70%) 0271
No 14 (50%) 19 (61,29%) :

De 3-6 meses Si 8 (28,57%) 9 (29,03%) 0.599
No 20 (71,42%) 22 (70,96) '

> 6 meses Si 6 (21,42%) 10 (32,25%) 0262
No 22 (78,57%) 21 (67,74%) '

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal 14 (50%) 11(35,48%)
Estrefiido 14 (50%) 20 (64,51) 0,194
Diarrea 0 (0%) 0 (0%)

CLINICA DE LA FAC

Dolor Postdefecacion No 0 (0%) 0 (0%)
Leve 0 (0%) 0 (0%) 0.466
Moderado 13 (46,42%) 13 (41,93) '
Intenso 15 (53,57%) 18 (58,06)

Rectorragia No 3 (10,71%) 1 (3,22%)
Leve 14 (50%) 18 (58,06) 0.640
Moderada 10 (35,71%) 10 (32,25%) '
Severa 1 (3,57%) 2 (6,45%)

Prurito No 10 (35,71%) 17 (54,83%)
Leve 9 (32,14%) 9 (29,03%) 0.339
Moderado 8 (28,57%) 5 (16,12%) '
Intenso 1 (3,57%) 0 (0%)

LOCALIZACION

Localizacion Posterior 20 (71,42%) 15 (48,38%)
Anterior 4 (14,28%) 11 (35,48%)
Derecha 1 (3,57%) 2 (6,45%) 0,127
Izquierda 0 (0%) 2 (6,45%)
Dos 3 (10,71%) 1 (3,22%)
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Tabla 9. Estudio univariante de las variables clinicas asociadas a la curacion de la FAC.

Grupo de tratamiento con TOX.

TOX (n=63) Persistencia Curacion p
(n=31) (n=32)

EDAD

Edad < 45 afios 12 (38,70%) 13 (40,62%) 0,541
> 45 afios 19 (61,29%) 19 (59,37%)

SEXO

Sexo Varon 8 (25,80%) 11 (34,37%) 0,321
Mujer 23 (74,19%) 21 (65,62%)

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si 5 (16,12%) 6 (18,75%) 0.523
No 26 (83,87%) 26 (81,25%) ’

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si 18 (58,06%) 10 (31,25%) 0.036
No 5 (16,12%) 11 (34,37%) '

Antecedentes de Partos complejos o Si 14 (45,16%) 8 (25%) 0.114

instrumentados No 9 (29,03%) 13 (40,62%) '

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si 11 (35,48%) 8 (25%) 0.264
No 20 (64,51) 24 (75%) '

De 3-6 meses Si 13 (41,93) 13 (40,62%) 0,560
No 18 (58,06) 19 (59,37%) ’

> 6 meses Si 7 (22,58%) 11 (34,37%) 0.225
No 24 (77,41%) 21 (65,62%) '

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal 14 (45,16%) 18 (56,25%)
Estrefiido 16 (51,61%) 14 (43,75%) 0,445
Diarrea 1 (3,22%) 0 (0%)

CLINICA DE LA FAC

Dolor Postdefecacion No 0 (0%) 2 (6,25%)
Leve 6 (19,35%) 7 (21,87%) 0.401
Moderado 12 (38,70%) 14 (43,75%) '
Intenso 13 (41,93) 9 (28,12%)

Rectorragia No 10 (32,25%) 10 (31,25%)
Leve 13 (41,93) 16 (50%) 0.748
Moderada 8 (25,80%) 6 (18,75%) ’
Severa 0 (0%) 0 (0%)

Prurito No 16 (51,61%) 11 (34,37%)
Leve 10 (32,25%) 12 (37,5%) 0.330
Moderado 5 (16,12%) 7 (21,87%) '
Intenso 0 (0%) 2 (6,25%)

LOCALIZACION

Localizacion Posterior 22 (70,96) 20 (62,5%) 0,078
Anterior 8 (25,80%) 11 (34,,37%)
Derecha 0 (0%) 0 (0%)
Izquierda 0 (0%) 0 (0%)
Dos 1 (3,22%) 1 (3,12%)
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1.3. FACTORES MANOMETRICOS RELACIONADOS CON LA CURACION
DE LA FAC.

1.3.1 ESTUDIO UNIVARIANTE GLOBAL DE LAS VARIABLES
MANOMETRICAS ASOCIADAS A LA CURACION DE LA FAC.

Al analizar las variables manométricas asociadas a curacion de la FAC, no
encontramos significacion alguna en la curacion cuando analizamos las presiones
basales, al inicio, en la primera hora y a los dos meses . Si la encontramos en cambio en
el anélisis de las presiones de contraccion voluntaria, al inicio, en la primera hora y a los
dos meses . En la valoracion del P, encontramos que el Pl inicial (p<0,0001) y a los dos
meses (p<0,0001) son importantes para la curacion estando muy cercano a la

significacion en la 12 hora (p<0,065). Tabla 10.

Tabla 10. Perfil presivo de pacientes con FAC y evolucion de la fisura.

Evoluciondela N Media £ 95%ClI p
fisura
PMB Persistencia 89 95,6548,6
— p<0,989
Curacion 98 95,56+10,20
PMCV Persistencia 89 201,07+22,20 <0.002
Curacion 98 257,69+27,2 <Y,
Pl Persistencia 89 114,24+16,46
Curacion 98 189,59+24,68 p<0,0001
PMB-1h Persistencia 58 87,81+11,12
— p<0,218
Curacion 66 98,39+12,52
PMCV-1h Persistencia 58 208,24+26,94
— p<0,013
Curacion 66 265,73+37,01
PI-1h Persistencia 58 151,45+24,01 <0065
Curacion 66 187,99+30,88 <>,
PMB-2m Persistencia 89 97,40+9,20 <089
Curacion 98 87,277,20 <>,
PMCV-2m Persistencia 89 203,49+21,6 <0037
Curacion 98 237,41423,6 <o,
PI-2m Persistencia 89 121,85+20,6
Curacion 98 185,44423,2 p<0,0001

PMB-1h: Presion Media Basal de Reposo en la 1° hora post-tratamiento.

PMCV-1h: Presién Media de Contraccion Voluntaria en la 1° hora post-tratamiento.
PI-1h: Incremento de presion desde reposo a contraccion en la 1° hora post-tratamiento.
PMB-2m: Presion Media Basal de Reposo a los 2 meses. .

PMCV-2m: Presion Media de Contraccion Voluntaria a los 2 meses. .

P1-2m: Incremento de presion desde reposo a contraccion a los 2 meses..
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1.3.2. ESTUDIO UNIVARIANTE SEGMENTADO SEGUN
TRATAMIENTO UTILIZADO DE LAS VARIABLES MANOMETRICAS
ASOCIADAS A LA CURACION DE LA FAC.

Cuando realizamos el estudio de presiones segun el tratamiento utilizado, no
encontramos significacion en el grupo de tratamiento con NTG, mientras que en los
grupos de tratamiento con DTZ o TB, el Pl inicial es determinante para la curacion,
mientras que en las presiones de contraccion, tan sélo lo son a la 12 hora en el grupo de

DTZ. Los resultados se muestran en las tablas 11,12 y 13.

Tabla 11. Perfil presivo de pacientes con FAC, tratados con NTG y evolucion de la fisura

Evoluciondela N Media + 95%ClI p
fisura
PMB Persistencia 30 91,70+11,20
— p<0,559
Curacion 35 98,00+18,22
PMCV Persistencia 30 220,10+39,20 <0190
Curacion 35 261,23+46,60 <>,
Pl Persistencia 30 140,31+34,08 <0079
Curacion 35 101,78+44,30 <>,
PMB-1h Persistencia 30 80,47+11,12
— p<0,109
Curacion 35 97,37+£16,60
PMCV-1h Persistencia 30 218,87+42,30
— p<0,222
Curacion 35 260,71+51,10
PI-1h Persistencia 30 170,83+33,12
— p<0,618
Curacion 35 185,32+45,12
PMB-2m Persistencia 30 99,13+14,36 <0276
Curacion 35 88,43+12,12 p<v,
PMCV-2m Persistencia 30 223,07+36,46 <0506
Curacion 35 242,00+42,38 <>,
PI-2m Persistencia 30 143,55+45,01
— p<0,159
Curacion 35 184,56%36,76

PMB: Presién Media Basal de Reposo.

PMCYV: Presién Media de Contraccion Voluntaria.

PI: Incremento de presién desde reposo a contraccion.

PMB-1h: Presion Media Basal de Reposo en la 1° hora post-tratamiento.

PMCV-1h: Presién Media de Contraccion Voluntaria en la 1° hora post-tratamiento.
PI1-1h: Incremento de presién desde reposo a contraccion en la 1° hora post-tratamiento.
PMB-2m: Presion Media Basal de Reposo a los 2 meses. .

PMCV-2m: Presion Media de Contraccidn Voluntaria a los 2 meses. .

PI-2m: Incremento de presion desde reposo a contraccion a los 2 meses..
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Tabla 12. Perfil presivo de pacientes con FAC, tratados con DTZ y evolucion de la fisura.

Tabla 13. Perfil presivo de pacientes con FAC, tratados con TOX y evolucion de la fisura

98

Evoluciondela N Media + 95%CI p

fisura
PMB Persistencia 28 109,14+19,14

Curacion 31 106,8719,80 p<0,872
PMCV Persistencia 28 206,00+£39,16

Curacion 31 291,94+60,42 p<0,021
Pl Persistencia 28 93,91+17,12

Curacion 31 173,71£26,48 p<0,0001
PMB-1h Persistencia 28 95,68+20,01

Curacion 31 99,55+19,12 p<0,782
PMCV-1h Persistencia 28 196,86+32,40

Curacion 31 271,39+54,40 p<0,023
PI-1h Persistencia 28 130,69+33,14

Curacion 31 100,00+42,28 p<0,031
PMB-2m Persistencia 28 103,18+17,16

Curacion 31 91,42+12.60 p<0,2777
PMCV-2m Persistencia 28 211,25+37,16

Curacion 31 276,00+46,04 p<0,036
Pl1-2m Persistencia 28 117,65+29,10

Curacion 31 205,59+31, 14 p<0,0001

Evoluciéndela N Media + 95%CI p

fisura
PMB Persistencia 31 87,29+13,18

Curacion 32 81,94+13,16 p<0,583
PMCV Persistencia 31 178,19+36,28

Curacion 32 220,66+28,22 p<0,069
Pl Persistencia 31 107,38+28,38

Curacion 32 202,58+52,40 p<0,002
PMB-2m Persistencia 31 90,52+16,08

Curacion 32 81,97+11,18 p<0,131
PMCV-2m Persistencia 31 177,55+36,16

Curacion 2 104,9128,32 p<0,282
PI-2m Persistencia 31 104,64+30,66

— p<0,062
Curacion 32 166,87+50,60

(En el grupo TOX no se realiza medicion en la 12 hora)
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2. ESTUDIO MULTIVARIANTE DE LOS FACTORES ASOCIADOS A
LA CURACION DE LA FAC.

Tras el andlisis multivariante de los factores que se relacionaron en el anélisis
univariante con la curacion de la FAC, observamos que tan solo el P1 (p=0,015) fue el
unico factor que se relaciono6 de forma independiente con la curacion de la FAC. (Tabla
14).

Tabla 14.Anélisis multivariante de los factores asociados a la curacién de la FAC en el
analisis univariante.

Factor ODDS RATIO IC 95% p
(OR)

Sexo 0,386 0,122-1,220 0,105

Partos 0,610 0,138-2,697 0,515

Antecedentes de Partos 1,013 0,246-4,171 0,986

complejos o instrumentados

PMCV 0,999 0,992-1,006 0,802
PMCV-1h 1,001 0,994-1,008 0,827
Pl 1,007 1,001-1,013 0,015

3. ESTUDIO DEL PI

3.1. EVALUACION DEL PI

Los pacientes con FAC presentan un indice de Pl méas bajo que los del grupo

control, con diferencias estadisticamente significativas (p<0,05).
Las presiones medias en reposo y contraccién voluntaria, asi como la diferencia

entre ambas y el porcentaje de aumento de presion desde el reposo a la contraccién

voluntaria que supone esta diferencia (PI), se expresan en la Tabla 15.
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Tabla 15. Presiones Medias de Reposo y Contraccidn en pacientes con FAC y en Grupo
Control

PMB(mmHg) PMCV (mmHg) PMCV-PMB (mmHg) Pl (%)

Media +95%ClI Media + 95%CI Media + 95%CI Media + 95%CI
FISURAS (n=187) 95,60 + 6.7 230,74 + 18,2 135,14 + 14.3 *
154 +15.8
CONTROL (n=25) 84,3 £ 14.06 234,3 +40.40 150 +33.4 200 £ 47.6

PMB: Presion Media Basal de Reposo.

PMCV: Presion Media de Contraccién Voluntaria.

PMCV-PMB: Diferencia entre las presiones Medias de Contraccion y Reposo.
PI: Incremento de presion desde el reposo a contraccion.

95%CI: Intervalo de confianza del 95%.

* . S
Diferencia significativa con el grupo control

Los pacientes que conseguian la curacién de su fisura presentaban valores de Pl
(189.6 IC 95%: 165,1-214,1) inicialmente y sin ningln tratamiento, similares a los
sujetos del grupo control (200 IC 95%: 152,2-247,6), mientras que aquellos en los que
persistia la fisura registraban valores de mas bajos de PI (114 IC 95%: 97,6 a 130,7),
con diferencias estadisticamente significativas: t (112) = 5,077, p <0.001. Figura 6.

Figura 6. Relacion entre la evolucion de la FAC y el incremento de presion media

600
400 -
Pl
o S
200 190 200
+x114
0- I. . ! !
Persistencia Curacion Control
n=89 n=98 n=25

Los datos son representados como media con el 95% de Intervalo de confianza.
Los nimeros dentro del grafico indican el valor del PI de cada grupo.
*Diferencia significativa frente a grupo Control (p< 0.050).

tDiferencia significativa frente a grupo Curacion.
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Al analizar los cambios de presion de los pacientes que curan su FAC antes y

después de la EQ, el valor del Pl estd relacionado con la curaciéon (p<0,05) antes y

después del tratamiento , mientras que la PMB sélo es significativa(p<0,05) a los dos

meses de tratamiento y el PMCV al principio.(Tabla 16).

Tabla 16. Cambios en el perfil presivo de pacientes con FAC, antes y después de
esfinterotomia quimica.

Evolucion de n PMB (mmHg) PMCV (mmHg) Pl (%)
la Fisura Media + 95%ClI Media + 95%ClI Media + 95%ClI
Antes Después de Antes Después de Antes Después de 2
2 meses 2 meses meses
Persistencia 89 95.7+88 97.4+9.2 201+22,7 203.4+21,6 | 1143+165 | 121,9+20.8
(47,6%)
Curacioén 98 95.6+10.2 | 87.3+7.3* | 257.6+26,2* | 237.4+23,6 | 189,6 +24.7* | 185,4 +23.3*
(52,4%)

* Diferencia significativa con el grupo Persistencia

3.2. Pl COMO PRUEBA DIAGNOSTICA

Para validar el valor del indice PI como una prueba de diagnostico, realizamos

el calculo de la sensibilidad y especificidad para diferentes valores del mismo mediante

curvas COR. La capacidad discriminatoria de la prueba para estos valores es

demostrado por el area del poligono libre debajo de la curva (AUC). (Fig. 7, 8, 9y 10).

Cuando realizamos el analisis global a todos los pacientes con FAC,

encontramos un AUC=0,716. (Posibilidad del 71,6% de curar a un paciente con FAC

escogido al azar en funcion de su PI). (Figura 7).
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Figura 7. AUC para tratamiento
Curya COR_GLOBAL

L4
0.
0.6
0.4
N
oo 02 04 0s 08 10
|- Especificidag

Sensibilidad

AUC=0,T16

GLOBAL.

Cuando realizamos el estudio segmentado, en funcion del tratamiento
utilizado, encontramos, el test positivo (predictivo de curacion) en las tres modalidades
de esfinterotomia quimica.

Para NTG presenta un AUC=0,641. (Figura 8).

Figura 8. AUC para tratamiento con NTG.
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El tratamiento con DTZ presenta AUC=0,807.(Figura 9).
Figura 9: AUC para tratamiento con DTZ
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El tratamiento con TB presenta un AUC=0,705. (Figura 10).

Figura 10. AUC para tratamiento con TB
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3.3. SELECCION DEL PUNTO DE CORTE

Buscamos un valor de PI con alta sensibilidad (porcentaje de pacientes que
sanan, para quienes la prueba era positiva) y una alta especificidad (porcentaje de
pacientes que no curaron, para quienes la prueba fue negativa). Ciento cincuenta es un
valor intermedio que cumpla con estas condiciones, con valores predictivos positivo y
negativo de 64,8 + 9,0% y 76,0 + 9,4% (+ 95% IC) (Tabla 17) y, aunque es cierto que
los valores mas altos pudieran tener mayor sensibilidad, no es menos cierto que
conllevan el riesgo de seleccionar a los pacientes que podrian beneficiarse de la

esfinterotomia quimica negativamente.

Tabla 17: Tabla de contingencia. Curacion de FAC- Incremento de Presion Media %

Curacién (nimero de pacientes)

Pl Valor Predictivo + 95%Cl
NO Si

Inferior a 150 70 38 Positivo: 64.8 £ 9.0 %

Superior a 150 19 60 Negativo: 76.0 £ 9.4 %

Sensibilidad + 95%Cl 787+85% -

Especificidad+95% ClI - 61.2+9.7%

(2(1)=30.397, p<0.0001)

Comprobamos que las fisuras con un valor de Pl > 150 curan mejor (tabla 3), con
diferencias estadisticamente significativas (X2 (1) = 30.397, p <0,0001).

Se procedié de la misma manera en funcion del tratamiento usado y encontrado
importantes areas bajo la curva para DTZ o TOX, mientras que para NTG
necesitabamos una mayor Pl (PI> 170) con el fin de definir un area importante bajo la

curva (Figuras 11y 12).
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Figura 11. Curva COR Global para diferentes valores de Pl
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Figura 12. Curva COR por tratamiento, para diferentes valores de PI
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3.4. VARIABLES CLINICAS Y PI

Se ha analizado el valor del PI, de forma global con todas las modalidades de
tratamiento, encontrando que, en todas las variables clinico-demogréficas el PI resulta

fundamental en la curacién.

En nuestro estudio no encontramos relevante la edad en cuanto a la curacion. Sin
embargo, la curacion en el grupo de menores de 45 afios va ligada a valores de P1>150
(p=0.001) e igualmente en el grupo de mayores de 45 afios a valores de PI1>150
(p=0,004).

La mayoria de los varones presentan valores de Pl >150 asociados a curacion
(p=0,001) y de la misma manera, la mayoria de las mujeres presentan valores de
PI<150, relacionados con la persistencia de la fisura (p=0,003).

Los mayoria de pacientes que no tenian antecedentes de cirugia anal (n=90)
presentaban valores de PI>150(n=67) relacionados con la curacion (p=0,001).

De las 109 pacientes de la serie, 72 han tenido antecedentes de partos. Cuando
existen antecedentes de partos la persistencia de la fisura va asociada a valores de
PI<150 (p=0,039). Cuando los partos han sido complejos o instrumentados, la

persistencia de la fisura va ligada a valores de P1<150 (p=0,004).

Los pacientes con un tiempo de evolucion de la FAC inferior a 3 meses
presentan una curacion ligada a valores de P1>150(p=0.010), al igual que aquellos que
Ilevan una evolucion entre 3 y 6 meses (p=0,001) y evoluciones superiores a 6 meses
(p=0,003).

No encontramos diferencia en la curacion entre pacientes normales y estrefiidos.

Sin embargo en ambos grupos la curacion va ligada a valores de P1>150 (p=0,001).

Aunque las manifestaciones clinicas de dolor postdefecacion, rectorragia o
prurito, no son predictivas de curacion de la FAC, en todos los casos en que estan

presentes, sea cual sea la intensidad (leve, moderada, intensa), la curacion va asociada a
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valores de PI1>150 (p<0,05). Con la excepcion de aquellos casos en que no existe

muestra suficiente.

En cualquiera de las localizaciones de la fisura, la curacion va asociada a valores
de PI1>150 (p<0,05).

En aquellas situaciones en que todos los pacientes estaban en un solo grupo
(Persistencia-Curacion) no fue posible realizar comparaciones y aplicar el test de Chi-
cuadrado. En aquellos casos que no se ha obtenido significacién existia poca

representacion de la muestra.

Los resultados de las variables clinicas y PI, se pueden ver en la tabla 18 (1 y 2).
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Tabla 18-1. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura 'y PI.

Andlisis Global.

Global-1 Pl Persistencia Curacién p

n=187 (n=89) (n=98)

EDAD

Edad < 45 afios <150 | 35 (68,6%) 16 (31,4%) 0.001
n= 89 (47,59%) >150 4 (10,5%) 34 (89,5%) '
> 45 afios <150 37 (62,7%) 22 (37,3%) 0.004
n=98 ( 52,40%) >150 13 (33,3%) 26 (66,7%) '

SEXO

Sexo Varén <150 | 15 (55,6%) 12 (44,4%) 0.001
n=78 (41,71%) >150 9 (17,6%) 42 (82,4%) '
Mujer <150 57 (68,7%) 26 (31,3%) 0.003
n=109 (58,28%) >150 8 (30,8) 18 (69,2%) '

ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL

Antecedentes de Cirugia anal Si <150 12 (70,6%) 5 (29,4%) 0.049
n=27 (14,43%) >150 3 (30%) 7 (70%) '
No <150 60 (64,5%) 33 (35,5%) 0.001
n=160 (85,56%) | >150 | 14 (20,9%) 53 (79,1%) ’

HISTORIA OBSTETRICA

Antecedentes de partos Si <150 42 (72,4%) 16 (27,6%) 0,039

(n=72) n=72 (66,05%) >150 6 (42,9%) 8 (57,1%),
No <150 15 (60%) 10 (40%) 0.015
n=37 ( 33,94%) >150 2 (16,7%) 10 (83,3%) '

Antecedentes de Partos Si <150 33 (78,6%) 9 (21,4%) 0.322

complejos o instrumentados n=55 ( 50,45%) >150 4 (30,8%) 9 (69,2%) '

(n=55) No <150 |24 (585%) | 17 (41,5%) 0.004
n=54 ( 49,54%) >150 4 (30,8%) 9 (69,2%) '

TIEMPO DE EVOLUCION

<3 meses Si <150 35 (64,8%) 19 (35,2%) 0.010
n=78 (41,71%) >150 | 8 (33,3%) 16 (66,7%) :
No <150 37 (66,1%) 19 (33,9%) 0.001
n=109 ( 58,28%) >150 9 (17%) 44 (83%) '

De 3-6 meses Si <150 23 (71,9%) 9 (28,1%) 0.001
n=61 ( 32,62%) >150 5 (17,2%) 24 (82,8%) '
No <150 49 (62,8%) 29 (37,2%) 0.001
n= 126 (67,37%) >150 12 (25%) 36 (75%) '

> 6 meses Si <150 14 (58,3%) 10 (41,7%) 0.003
n= 48 ( 25,66%) >150 4 (16,7%) 20 (83,3%) '
No <150 58 67,4%) 28 (32,6%) 0.001
n=139 (74,33%) |>150 | 13 (245%) | 40 (75,5%) :

HABITO INTESTINAL

Ritmo Defecatorio Inicial Normal <150 33 (64,7%) 18 (35,3%) 0.001
n=85 (45,45%) >150 | 8 (23,5%) 26 (76,5%) ’
Estrefiido <150 37 (66,1%) 19 (33,9%) 0.001
n= 98 ( 52,40%) >150 9 (21,4%) 33 (78,6%) '
Diarrea <150 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0.500
n=4(2,13%) >150 0 (0%) 1 (100%) '
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Test manométrico en pacientes con FAC

Tabla 18-2. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y PI.
Anélisis Global

Global-2 Pl Persistencia | Curacion p

n=187 (n=89) (n=98)

CLINICA

Dolor Postdefecacion No <150 0 (0%) 0 (0%)
n=4(2,13%) >150 1 (25%) 3% |
Leve <150 | 5 (62,5%) 3 (37,5%) 0.110
n= 23 (12,29%) >150 4 (26,7%) 11 (73,3%) '
Moderado <150 26 (70,3%) 11 (29,7%) 0.001
n= 68 ( 36,36%) >150 7 (22,6%) 24 (77,4%) '
Intenso <150 41 (63,1%) 24 (36,9%) 0.001
n= 92 (49,19%) >150 | 5 (18,5%) 22 (81,5%) ’

Rectorragia No <150 12 (66,7%) 6 (33,3%) 0.022
n= 36 ( 19,25%) >150 | 5 (27,8%) 13 (72,2%) ’
Leve <150 37 (62,7%) 22 (37,3%) 0.001
n= 96 ( 51,33%) >150 5 (13,5%) 32 (86,5%) '
Moderada <150 22 (71,0%) 9 (29%) 0.008
n=52 (27,80%) >150 7 (33,3%) 14 66,7%) '
Severa <150 1 (50%9 1 (50%) 0.667
n= 3 (1,60%) >150 0 (0%) 1 (100%) '

Prurito No <150 33 (61,1%) 21 (38,9%) 0.001
n= 81( 43,31%) >150 | 6 (22,2%) 21 (77,8%) ’
Leve <150 25 (71,4%) 10 (28,6%) 0.001
n= 65 ( 34,75%) >150 | 7 (23,3%) 23 (76,7%) ’
Moderado <150 12 (66,7%) 6 (33,3%) 0.012
n= 35 (18,71%) >150 4 (23,5%) 13 (76,5%) '
Intenso <150 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0.200
n=6 ( 3,20%) >150 0 (0%) 3 (100%) '

LOCALIZACION

Localizacion Posterior <150 52 (68,4%) 24 (31,6%) 0.006
n= 126 (67,37%) >150 13 (26%) 37 (74%) '
Anterior <150 15 (57,7%) 11 (42,3%) 0.001
n= 48 ( 25,66%) >150 4 (18,2%) 18 (81,8%) '
Derecha <150 1 (50%) 1 (50%) 0.500
n=4(2,13%) >150 0 (0%) 2 (100%) '
Izquierda <150 0 (0%) 1(100%)
n=3 ( 1,60%) >150 | 0 (0%) 2 (100%) |
Dos <150 4 (80%) 1 (20%) 0333
n=6 (3,20%) >150 0 (0%) 1 (100%) '

Analizamos el valor del PI, de forma individual para todas las modalidades de
tratamiento, en todas las variables clinico-demogréaficas. Seguimos encontrando
determinante el valor del P1>150 en la curacién de la FAC, fundamentalmente para el
grupo de tratamiento con DTZ, aunque encontramos el condicionante de la excesiva
fragmentacion de la serie. Al igual que en el analisis global en aquellas situaciones en
que todos los pacientes estaban en un solo grupo (Persistencia-Curacion) no fue posible
realizar comparaciones y aplicar el test de Chi-cuadrado y en aquellos casos que no se

ha obtenido significacion existia poca representacion de la muestra.
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RESULTADOS

Los resultados se pueden apreciar en las tablas 19(1-2), 20(1-2) y 21(1-2)

Tabla 19-1. Relacion de la variables clinicas con la evolucién de la fisura y Pl

en pacientes tratados con NTG.

19-1 NTG (n=65) Pl Persistencia | Curacion p
(n=30) (n=35)
EDAD
Edad < 45 afios <150 10 (62,5%) 6 (37,5%)
n= 31 (47,7%) >150 3 (20%) 12 (80%) 0,020
> 45 afios <150 11 (61,1%) 7(38,9%)
n= 34 (52,3%) >150 6 (37,5%) 10(62,5%) | 0,151
SEXO
Sexo Varoén <150 7 (53,8%) 6 (46,2%)
n= 35 (53,8%) >150 4 (18,2%) 18(81,8%) | 0,035
Mujer <150 14 (66,7%) 7 (33,3%)
n= 30 (46,2%) >150 5 (55,6%) 4 (44,4%) | 0,429
ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL
Antecedentes de Cirugia anal | No <150 17 (60,7%) 11(39,3%)
n=55( 84,6%) >150 7 (25,9%) 20(74,1%) | 0,009
Si <150 4 (66,7%) 2 (33,3%)
n= 10 (15,4%) >150 2 (50%) 2 (50%) 0,548
HISTORIA OBSTETRICA
Antecedentes de partos Si <150 12 (66,7%) 6 33,3%)
(n=30) n =22 (73,3%) >150 3 (75%) 1 (25%) 0,500
No <150 2 (66,7%) 1 (33,3%)
n=8 (26,7%) >150 2 (40%) 3(60%) 0,622
Antecedentes de Partos Si <150 8 (72,7%) 3 (27,3%)
complejos o instrumentados n= 14 (46,6%) >150 2 (66,7%) 1(33,3%) | 0,549
No <150 6 (60%) 4 (40%)
n= 16( 53,4%) >150 3 (50%) 3 (50%) 0,670
TIEMPO DE EVOLUCION
<3 meses Si <150 13 (61,9%) 8 (38,1%)
n= 33 (50,8%) >150 5 (41,7%) 7 (58,3%) | 0,224
No <150 8 (61,5%) 5 (138,5%)
n= 32 (49,2%) >150 4 (21,1%) 15(78,9%) | 0,025
De 3-6 meses Si <150 5 (62,5%) 3 (37,5%)
n= 18 (27,6%) >150 2 (20%) 8 (80%) 0,088
No <150 16 (61,5%) 10(38,5%)
n=47 ( 72,4%) >150 7 (33,3%) 14(66,7%) | 0,051
> 6 meses Si <150 3 (60%) 2 (40%)
n=14 (21,5%) >150 2 (22,2%) 7(77,8%) | 0,203
No <150 18 (62,1%) 11(37,9%)
n=51 (78,5%) >150 7 (31,8%) 15(68,2%) | 0,031
HABITO INTESTINAL
Ritmo Defecatorio Inicial Normal <150 9 (64,3%) 5 (135,7%)
n= 28 (43%) >150 4 (28,6%) 10(71,4%) | 0,064
Estrefiido <150 11(61,1%) 7(38,9%)
n= 34 (52,3%) >150 5 (31,3%) 11(68,7%) | 0,081
Diarrea <150 1 (50%) 1 (50%)
n=3 (4,7%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,667
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Test manométrico en pacientes con FAC

Tabla 19-2. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y Pl
en pacientes tratados con NTG.

19-2 NTG (n=65) Pl Persistencia | Curacion p
(n=30) (n=35)
CLINICA
Dolor Postdefecacion No <150 0 0
n=2 (3,1%) >150 1 (50%) 1(50%) | -
Leve <150 1 (33,3%) 2 (66,7%)
n= 10 (15,4%) >150 2 (28,6%) 5(71,4%) | 0,708
Moderado <150 5 (71,4%) 2 (28,6%)
n= 16 (24,6%) >150 3 (33,6%) 6 (66,7%) | 0,157
Intenso <150 15 (62,5%) 9 (37,5%)
n= 37 (56,9%) >150 3 (23,1%) 10(76,9%) | 0,025
Rectorragia No <150 3 (60%) 2 (40%)
n= 12 (18,5%) >150 1 (14,3%) 6 (85,7%) | 0,152
Leve <150 13 (65%) 7 (35%)
n= 35 (53,8%) >150 2 (13,3%) 13(86,7%) | 0,003
Moderada <150 5 (55,6%) 4 (44,4%)
n= 18 (27,7%) >150 6 (66,7%) 3(33,3%) | 0,500
Severa <150 0 0
n=0 >150 0 U
Prurito No <150 10 (58,8%) 7 (41,2%)
n= 27 (41,5%) >150 3 (30%) 7 (70%) 0,147
Leve <150 9 (75%) 3 (25%)
n= 25 (/38,5%) >150 4 (30,8%) 9(69,2%) | 0,034
Moderado <150 1 (33,3%) 2 (66,7%)
n=10 ( 15,4%) >150 2 (28,6%) 5(71,4%) | 0,708
Intenso <150 1 (50%) 1 (50%)
n= 3 (4,6%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,667
LOCALIZACION
Localizacion Posterior <150 17 (65,4%) 9 (34,6%)
n=49 ( 75,9%) >150 6 (26,1%) 17(73,9%) | 0,704
Anterior <150 4 (50%) 4 (50%)
n= 14 (21,5%) >150 3 (50%) 3 (50%) 0,006
Derecha <150 0 0
n=1(1,5%) >150 0 1(100%) | --—---
Izquierda <150 0 0
n=1 (1,5%) >150 0 1(100%) | -——----
Dos <150 0 0
n=0 >150 0 I
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RESULTADOS

Tabla 20-1. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y Pl
en pacientes tratados con DTZ.

20-1 DTZ (n=59) Pl Persistencia | Curacion p
(n=28) (n=31)
EDAD
Edad < 45 afios <150 14 (70%) 6 (30%)
n= 33 (56%) >150 0 (0%) 13 (100%) 0,001
45 afios <150 13 (68,4%) 6 (31,6%)
n= 26 ( 44%) >150 1 (14,3%) 6 ( 85,7%) 0,021
SEXO
Sexo Varoén <150 4 (44,4%) 5 (/55,6%)
n= 24 (40,6%) >150 1(6,7%) 14 (93,3%) 0,047
Mujer <150 23 (76,7 %) 7 (23,3%)
n=35 ( 59,4%) >150 0 (0%) 5 (100%) 0,002
ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL
Antecedentes de Cirugia anal | No <150 23 (67,6%) 11 (32,4%)
n= 53 ( 89,8%) >150 1(5,3%) 18 (94,7%) 0,001
Si <150 4 (80%) 1 (20%)
n= 6 (10,2%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,333
HISTORIA OBSTETRICA
Antecedentes de partos ( Si <150 15 (83,3%) 3 (16,7%)
n=35) n=22 ( 62,8%) >150 0 (0%) 4 (100%) 0,385
No <150 8 (66,7%) 4 (33,3%)
n= 13 (37,2%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,005
Antecedentes de Partos Si <150 13 (86,7%) 2 (13,3%)
complejos o instrumentados n=19 (54,3%) >150 0 (0%) 4 (100%) 0,375
No <150 10 (66,7%) 5 (33,3%)
n= 16 (45,7%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,004
TIEMPO DE EVOLUCION
<3 meses Si <150 13 (65%) 7 (35%)
n= 26 (44%) >150 1(16,7%) 5 (183,3%) 0,052
No <150 14 (73,7%) 5 (126,3%)
n= 33 (56%) >150 0 (0%) 14 ( 100%) 0,001
De 3-6 meses Si <150 8 (80%) 2 (20%)
n= 17 (28,8%) >150 0 (0%) 7 (100%) 0,002
No <150 19 ( 65,5%) 10 (34,5%)
n=42(71,2%) >150 1(77%) 12 (92,3%) 0,001
> 6 meses Si <150 6 (66,7%) 3 (133,3%)
n=16 (27,2%) >150 0 (0%) 7 (100%) 0,010
No <150 21 (70%) 9 (30%)
n= 43 (72,8%) >150 1(7,7%) 12 (92,3%) 0,001
HABITO INTESTINAL
Ritmo Defecatorio Inicial Normal <150 13 (72,2%) 5 (27,8%)
n= 25 (42,4%) >150 1 (14,3%) 6 (85,7%) 0,014
Estrefiido <150 14 (66,7%) 7 (33,3%)
n= 34 (57,6%) >150 0 (0%) 13 (100%) 0,001
Diarrea <150 0 0
n=0 >150 0 I
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Test manométrico en pacientes con FAC

Tabla 20-2. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y Pl
en pacientes tratados con DTZ

20-2 DTZ (n=59) Pl Persistencia | Curacion p
(n=28) (n=31)
CLINICA
Dolor Postdefecacion No <150 0 0
n=0 >150 0 (I s
Leve <150 0 0
n=0 >150 0 U
Moderado <150 12 (85,7%) 2 (14,3%)
n= 26 (44%) >150 | 1(8,3%) 11(91,7%) | 0,001
Intenso <150 15 (60%) 10(40%)
n= 33 (56%) >150 0 (0%) 8 (100%) 0,003
Rectorragia No <150 2 (66,7%) 1 (33,3%)
n=4 (6,8%) >150 1 (100%) 0 (0%) 0,750
Leve <150 14 (66,7%) 7 (33,3
n= 32 (54,2%) >150 0 (0%) 11 (100%) | 0,001
Moderada <150 10 (76,9%) 3(23,1%)
n= 20 (33,9%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,002
Severa <150 1 (50%) 1 (50%)
n= 3 (5,1%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,667
Prurito No <150 10 (62,5%) 6 (37,5%)
n= 27 (45,7%) >150 0 (0%) 11 (100%) | 0,001
Leve <150 8 (66,7%) 4 (33,3%)
n= 18 (30,5%) >150 1 (16,7%) 5(83,3%) | 0,066
Moderado <150 8 (80%) 2 (20%)
n=13 (22,1%) >150 0 (0%) 3 (100%) 0,035
Intenso <150 1 (100%) 0 (0%)
n=1 (1,7%) >150 |0 0 |-
LOCALIZACION
Localizacion Posterior <150 19 (76%) 6 (24%)
n= 35 (59,3%) >150 1 (10%) 9 (90%) 0,051
Anterior <150 4 (50%) 4 (50%)
n= 15 (25,4%) >150 | 0 (0%) 7 (100%) | 0,001
Derecha <150 1 (50%) 1 (50%)
n= 3 (5,1%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,667
Izquierda <150 0 (0%) 1 (100%)
n= 2 (3,4%) >150 0 (0%) 1(100%) | -——----
Dos <150 3 (100%) 0 (0%)
n= 4 ( 6,8%) >150 0 (0%) 1 (100%) 0,250
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RESULTADOS

Tabla 21-1. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y Pl
en pacientes tratados con TOX.

21-1 TOX(n=63) Pl Persistencia | Curacion p
(n=31) (n=32)
EDAD
Edad < 45 afios <150 | 11 (73,3%) 4 (26,7%)
n= 25 (39,6%) >150 1 (10%) 9 (90%) 0,003
> 45 afios <150 13(59,1%) 9 (40,9%)
n= 38 (60,4%) >150 6(37,5%) 10(62,5%) | 0,162
SEXO
Sexo Varoén <150 4 (80%) 1 (20%)
n= 19 (30%) >150 4 (28,6%) 10(71,4%) | 0,071
Mujer <150 20 (62,5%) 12(37,5%)
n= 44 (70%) >150 | 3 (25%) 9 (75%) 0,029
ANTECEDENTES DE CIRUGIA ANAL
Antecedentes de Cirugia anal | No <150 20 (64,5%) 11(35,5%)
n=52 (82,5%) >150 6 (28,6%) 15(71,4%) | 0,011
Si <150 4 (66,7%) 2 (33,3%)
n= 11 (17,5%) >150 | 1(20%) 4 (80%) 0,175
HISTORIA OBSTETRICA
Antecedentes de partos Si <150 15 (68,5%) 7 (31,8%)
(n=44) n= 28 (63,6%) >150 3 (50%) 3 (50%) 0,058
No <150 5 (50%) 5 (50%)
n= 16 ( 36,4%) >150 0 (0%) 6 (100%) 0,358
Antecedentes de Partos Si <150 12 (75%) 4 (25%)
complejos o instrumentados n= 22 (50%) >150 2 (33,3%) 4 (66,7%) | 0,178
No <150 8 (50%) 8 (50%)
n= 22 (50%) >150 1 (16,7%) 5(83,3%) | 0,096
TIEMPO DE EVOLUCION
<3 meses Si <150 9 (69,2%) 4 (30,8%)
n=19 ( 30,2%) >150 2 (33,3%) 4 (66,7%) | 0,166
No <150 | 15 (62,5%) 9 (37,5%)
n= 44 (69,8%) >150 5 (25%) 15 (75%) 0,014
De 3-6 meses Si <150 10(71,4%) 4 (28,6%)
n= 26 (41,2%) >150 3 (25%) 9 (75%) 0,024
No <150 14 (60,9%) 9 (39,1%)
n= 37 (58,8%) >150 4 (22,2%) 10(71,4%) | 0,058
> 6 meses Si <150 5 (50%) 5 (50%)
n= 18 ( 28,5%) >150 2 (25%) 6 (75%) 0,278
No <150 19 (70,4%) 8 (29,6%)
n= 45 (71,5%) >150 | 5(27,8%) 13(72,2%) | 0,006
HABITO INTESTINAL
Ritmo Defecatorio Inicial Normal <150 11 (57,9%) 8 (42,1%)
n= 32 (50,7%) >150 3 (23,1%) 10(76,9%) | 0,055
Estrefiido <150 12 (70,6%) 5 (29,4%)
n= 30 (47,7%) >150 4 (30,8%) 9(69,2%) | 0,035
Diarrea <150 1(100%) 0
n=1 (1,6%) >150 0 U
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Test manométrico en pacientes con FAC

Tabla 21-2. Relacion de la variables clinicas con la evolucion de la fisura y Pl
en pacientes tratados con TOX.

21-2  TOX (n=63) Pl Persistencia | Curacion p
(n=31) (n=32)
CLINICA
Dolor Postdefecacion No <150 0 0
n=2 (3,2%) >150 0 2 (100%) | ---—---
Leve <150 4 (80%) 1 (20%)
n= 13 (20,6%) >150 2 (25%) 6 (75%) 0,086
Moderado <150 9 (56,3%) 7(43,7%)
n= 26 (41,3%) >150 3 (30%) 7 (70%) 0,184
Intenso <150 11 (68,8%) 5 (31,3%)
n= 22 ( 34,9%) >150 2 (33,3%) 4 (66,7%) | 0,155
Rectorragia No <150 7 (70%) 3 (30%)
n= 20 ( 31,7%) >150 3 (30%) 7 (70%) 0,089
Leve <150 10 (55,6%) 8(44,4%)
n= 29 (46%) >150 3 (27,3%) 8 (72,7%) | 0,135
Moderada <150 7 (77,8%) 2 (22,2%)
n= 14 (22,3%) >150 1 (20%) 4 (80%) 0,063
Severa <150 0 0
n=0 >150 0 (I
Prurito No <150 13 (61,9%) 8 (38,1%)
n= 27 (42,8%) >150 3 (50%) 3 (50%) 0,472
Leve <150 8 (72,7%) 3 (27,3%)
n= 22 (35%) >150 2 (18,2%) 9(81,8%) | 0,015
Moderado <150 3 (60%) 2 (40%)
n= 12 (19%) >150 2 (28,6%) 5(71,4%) | 0,311
Intenso <150 0 0
n=2 (3,2%) >150 0 2 (100%) | ---—----
LOCALIZACION
Localizacion Posterior <150 16 (64%) 9 (36%)
n= 42 (66,6%) >150 6 (35,3%) 11(64,7%) | 0,015
Anterior <150 7 (70%) 3 (30%)
n= 19 (30,2%) >150 1(11,1%) 8 (88,9%) | 0,065
Derecha <150 0 0
n=0 >150 0 I
Izquierda <150 0 0
n=0 >150 0 o |-
Dos <150 1 (50%) 1 (50%)
n=2 ( 3,2%) >0 | |
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Test manométrico en pacientes con FAC

El notable deterioro de la calidad de vida en los pacientes con FAC*' hace

necesario un tratamiento efectivo que consiga la curacion lo mas rapidamente posible.

Los datos disponibles en los diversos estudios investigando la curacion de las
FAC son muy heterogéneos, con un alto grado de solapamiento entre las tasas de
cicatrizacion de la fisura para las diferentes modalidades de tratamiento. Bernal et
al™’han sefialado que los resultados clinicos dispares obtenidos por diferentes autores
podria deberse a la composicion de los excipientes que acompafan al principio activo.
Ademas, muchos estudios han permitido la incorporacion de nuevas modalidades de
tratamiento al tratamiento primario en caso de fracaso del mismo, con lo que la
comparacion entre diferentes estudios es dificil. Los resultados a largo plazo acerca del
seguimiento también son incompletos debido a los pobres las tasas de seguimiento y la

frecuencia de pacientes que buscan tratamiento alternativo en el tiempo de seguimiento.

Esta heterogeneidad se puede atribuir a varios factores: la inclusion de las fisuras
agudas, la inclusion de pacientes que se habian sometido antes a otras modalidades de
tratamiento previo y es probable que tengan fisuras recalcitrantes que no sanan y
finalmente las diferencias entre los diversos estudios para determinar cual es el punto

final de curacion de la fisura.

La curacién de la fisura es un criterio muy subjetivo. Asi, unos consideran éxito
del tratamiento la completa cicatrizacién. Este es el criterio mas objetivo y

estandarizable y es una buena medida del resultado®. Para otros, el éxito vendria dado

por la desaparicién del dolor anal y/o fisura™"**

y satisfaccion del paciente*?.

o0, simplemente, por el alivio del dolor

1'%, cuando considera como medidas

Estamos de acuerdo con Puche, José J. et a
de resultado tanto la curacién como la mejoria clinica ya que aun considerando que esta
ultima es menos objetiva, pensamos que es adecuada, dado que la EQ se plantea como
alternativa a la cirugia y habra sido eficaz siempre que haya producido un alivio
suficiente del dolor como para evitar la realizacion de una esfinterotomia. La
consideracién de éxito basada solo en la completa cicatrizacion de la fisura clasificaria

como fracaso a pacientes que no precisan tratamientos adicionales.
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DISCUSION

Las terapias convencionales dentro de la EQ incluyen habitualmente pomadas
de NTG y DTZ vy las inyecciones de TOX. No existe una Unica terapia farmacoldgica
que haya demostrado ser superior a las demas. Las tasas de curacion con las diversas
modalidades son similares, con estudios sobre TOX que informan tasas de 27%"°, el
43%%, el 73%*%* y el 96% *®, estudios sobre DTZ que informan tasas de 47% %, el
67%'%, el 77% ** y el 89% 2 y estudios sobre NTG que informan de tasas de curacion
del 40,4%%, el 46% *, el 49% 2% el 68%*" y 86% . Las tasas de incontinencia
también son similares entre los estudios y son generalmente bajos y con efectos

reversible.

Los excelentes resultados obtenidos en los afios 1996-1997 en varios ensayos
controlados con la aplicacion topica de NTG al 0,2%, con curacion de alrededor de 2/3
de FACY*427 y mejorfa clinica de hasta el 100%* no han sido corroborados en la
Gltima revisién Cochrane con el metanalisis de Nelson'™ en donde muestra como la
NTG, la TOX y la cirugia tuvieron tasas de respuesta global de alrededor del 55%, 65%
y 85% respectivamente para tratamiento de FAC* y en donde la curacién con NTG es

282948 ademas de tener una alta tasa de

solo ligeramente superior que con placebo
curaciones espontaneas. Posteriormente en el 2010 la Asociacion de cirujanos
colorrectales de Norteamérica (ASCRS) informa de tasas de curacion superiores al

placebo en NTG Y TOX vy no concluyentes para DTZ.

Nuestra tasa de curacion de alrededor del 50% (Tabla 5. Pag 82) para las tres
modalidades de tratamiento, estan muy en consonancia con los resultados mas recientes

62,264, 265

de otros grupos y no se observaron diferencias entre los tres medicamentos

utilizados .

Las bajas tasas de curacion de la EQ'"® ha resultado preocupante y ha llevado a
la utilizacion de terapias combinadas tratando de mejorar estos resultados, comprobando
con ello, que aunque el tiempo de curacion puede ser mas prolongado se pueden
conseguir indices de curaciéon elevados permitiendo que hasta el 72% de los pacientes
consigan la curacién manteniendo intacto su esfinter’®® Se ha informado después de
fisurectomia combinado con la inyeccion de TOX, de tasas de curacién (83,3%) poco

menos exitosas que la ELI (98,7%)%.
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Entendemos por tanto, que el tratamiento de la FAC puede pasar por una
perfecta coexistencia y utilidad de ambas esfinterotomias, con un tratamiento secuencial
267-289 escalonado, usando primero aquellos procedimientos menos costosos’’ y con
menos efectos secundarios®”® dejando la ELI como procedimiento de segunda linea

cuando falle la EQ® o en casos de dolor intratable®™

, quedando establecido el reto en la
mejor manera posible de seleccionar a los candidatos a una u otra alternativa,
identificando a los pacientes que no van a curar con EQ, para poder ser dirigidos a ELI,
evitando el largo e incomodo camino que supone el tratamiento médico con una eficacia

moderada entre el 30 y el 80% y la necesidad de prolongarlo mas de 8 semanas.

Por todo ello, el objetivo de nuestro trabajo se ha centrado, en tratar de
identificar fundamentalmente mediante estudio manometrico, aquellos factores o
variables predictivos de curacion que puedan ayudar a seleccionar previamente y antes
de cualquier tipo de tratamiento a aquellos pacientes que no van a curar con EQ. Los
nuevos Laboratorios de fisiologia anorrectal de las Unidades de Coloproctologia pueden
ser de gran utilidad en la identificacion de factores predictivos de curacion o

recurrencia®>*que inclinen el tratamiento en un camino u otro.

La MANOMETRIA ANORRECTAL puede ser uno de los recursos (tiles y
sencillos*® en la exploracién y valoracion de la FAC que ayude en la seleccién de

pacientes candidatos a tratamiento conservador.

Aunque tradicionalmente se ha supuesto que la mayor parte de las fisuras cursan

220.224

con hipertonia , el perfil presivo de los pacientes con fisura anal puede ser muy

amplio, de manera que se pueden encontrar presiones normales hasta en el 52% de los

225

pacientes Este perfil presivo puede depender de muchos factores, como la

localizacion®® diametro del EAI %', altura del registro 2*® sexo, multiparidad o edad ¥

lo que afiadido al dudoso valor que puede aportar la simple exploracién digital 2323

refuerza el interés que pueda tener el uso de la manometria en estos pacientes.

El conocimiento de las caracteristicas presivas de cada paciente, nos puede ser
atil, por una parte en la identificacion de esas fisuras que cursan con presiones normales
0 con hipotonia en las que la ELI podria ser perjudicial y por otra en poder seleccionar

a los pacientes en los que no se puede esperar una curacién con la E Q.

121



DISCUSION

Son demasiados los factores que pueden influir en la presion anal, tanto en
sujetos normales como en pacientes con FAC, por ello, la comparacion estadistica de

estos sujetos s6lo se podra establecer homogenizando variables como edad o sexo 2%

o tratando de comparar con un grupo de individuos normales®*

Es por ello, que hemos
tratado de contribuir en esta homogenizacion expresando los resultados relativos a
incrementos de presion en forma de porcentaje para minimizar el sesgo que puedan

suponer los datos cuantitativos y referenciados a un grupo control de individuos sanos.

Parece mayoritariamente aceptado que en la génesis y mantenimiento de la
fisura anal esta implicada la alta presion que se produce en el EAI comprometiendo el
flujo sanguineo en el canal anal distal. Pero, si la hipertonia del esfinter anal es
responsable de la fisura anal cronica, deberia ser posible poder demostrar una
correlacion entre la alta presion del esfinter anal y las tasas de curacién después de la
esfinterotomia quimica®?*®. Sin embargo, como ya hemos comentado, diferentes
estudios han demostrado que existe una gran variacion tanto en la presion de reposo
(principalmente debido al EAI) y la presion de contraccion voluntaria (provocada por el
EAE). Es por ello y dada esta gran variabilidad en el perfil de presion, que no es de
extrafiar que la curacion de la fisura anal no puede ser correlacionada con la reduccién

de laPM 8162'227’236.

Se suscitan muchas dudas cuando hemos reducido la presion anal y no hemos
conseguido curar la FAC?®*". Quizas la respuesta la tengan ciertos factores de
relajacion vascular (difosfato de adenosina (ADP), adenosin trifosfato (ATP), 5-
hidroxitriptamina (5-HT), factor de activacion plaquetario, asi como trombina y
sustancia P) como responsables de esta relajacion®’#?"*. Existe evidencia de que si el
endotelio estd traumatizado, los productos de degradacion plaguetarios ocasionan
contraccién de la musculatura lisa®”®. Son los mismos productos que relajan la capa
muscular de las arteriolas, cuando el endotelio esta intacto. Sin embargo un trauma,
como la FAC, rompe la retroalimentacion y la agregacion plaquetaria controlada por el
NO vy la prostaciclina. El area de la FAC es un lugar donde se disminuye la liberacion
de NO por las células de regeneracion®®2"2. Una pequefia GTPasa codificada por el gen

RhoA juega un papel clave en el mantenimiento del tono basal del EEI*"®.
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Ademas, existe evidencia adicional de que las toxinas bacterianas son capaces de
inducir la contraccion de las células endoteliales a través de la via Rho / Rhokinase®’”.
Tambien recientemente se han implicado un gran nimero de sustancias como la Endotelina-
1(ET-1) producidas por activacion endotelial en pacientes con FAC e implicadas en la
cronicidad de la fisura®”®. Estos mecanismos quimicos juegan un papel clave tanto en la

274,236,279

curacion de heridas crénicas , como en la cicatrizacion de la FAC.

En el mismo sentido, Madalinski et al.?**®

postulan, que la presencia de un
endotelio vascular conservado es fundamental para proporcionar la elasticidad de los
esfinteres anales con una mejor preservacion del flujo sanguineo muscular, reduciendo
asi el riesgo de trauma isquémico y sus complicaciones. Asi, ellos hipotetizan que el
fracaso del tratamiento va a depender de una disminucion de "elasticidad" de los
esfinteres anales, ya que cuando se dafia el endotelio los productos de degradacion

plaguetarios y la trombina ocasionan contraccién del musculo liso**%®

, 'y el flujo
sanguineo se reduce. De manera que, la eficacia en la curaciéon de la esfinterotomia
quimica puede depender del grado de deterioro funcional sufrido por los esfinteres
anales y su vascularizacion. En la actualidad, no existe un método vélido para
determinar la elasticidad en los pacientes con FAC, y solo el perfil de presion
determinado por la manometria anal es utilizado rutinariamente para evaluar estas.

alteraciones de la funcion anorrectal®®,

Todo parece indicar que todavia existen dudas en el conocimiento de la fisiologia
esfinteriana y que los nuevos trabajos nos obligan a tratar de entender el esfinter anal como una
unidad funcional que responde ante la FAC con una serie de mecanismos bioquimicos que
habra que tener en cuenta. Hoy en dia, quizas debamos de aceptar que la curacién de la
FAC es la resultante de la accién de varios procesos quimicos. En base a estos
argumentos, todo parece indicar que el objetivo de cualquier procedimiento que intente
curar la FAC debe ser la mejora de la capacidad de estiramiento de "los esfinteres anales
y la disminucion de las sustancias quimicas contracturantes aunque alternativamente, la

infeccién también pueda generar problemas con la curacion de la fisura?”*28%282,

A pesar de todo esto, la mayoria de tratamientos quimicos o quirdrgicos se han
dirigido a reducir la hipertonia. En la actualidad, la EQ es el "entry level" de

tratamiento. En el presente estudio, se utilizd NTG, DTZ o TOX para la realizacion de
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la EQ. Se pudo comprobar como la curacién de la FAC se asocié a una disminucion
significativa de la PMB (Tabla 17, pag 104), lo que esta bastante de acuerdo con la
hipdtesis de que la fisura anal crénica esta relacionada con un esfinter anal interno

hipertonico.

Sin embargo, al analizar el perfil de presidn presente en estos pacientes al inicio
y antes de ningun tratamiento, se encontrd que ninguna de las presiones, tanto de reposo
(PMB) o de contraccion (PMCV) son predictivos de curacion cuando se analizan
separadamente como valores independientes. Ademas, en los pacientes con FAC, ni
PMB ni PMCV son diferentes de los sujetos del grupo control (Tabla 16, pag 101). Esto
no es sorprendente debido a la gran variabilidad existente en los perfiles de presion

referidos previamente“"l'225'229

y que observamos igualmente en los sujetos del grupo
control de nuestro estudio. Algunos estudios muestran que las fisuras asociadas con
presiones anales normales curan después de esfinterotomia quirdrgica®® mientras que
otros estudios no muestran correlacion entre la presion de reposo y el resultado final de
la FAC**', lo que sugiere que la mera determinacién del perfil de presién (PMB o

PMCV) no basta para predecir la curacion.

Nuestros resultados muestran que la PMB no es predictiva de curacion y tan solo 2
meses después del tratamiento, los pacientes que han curado presentan diferencias significativas
frente a los que no lo han hecho. La PMCYV, al contrario; puede resultar predictiva de curacion

antes de ningun tratamiento, aunque al final del tratamiento no se mantenga significativa.

Parece pues, coherente asumir la valoracién de ambas presiones, de reposo y de
contraccion en una FAC, a pesar de que tradicionalmente se ha venido asumiendo la
poca participacion de de la PMCV en la etiopatogenia y curacién de la fisura anal dada
las pocas variaciones de presién que experimentaba®™:. Sin embargo los resultados en
este sentido no parecen concluyentes, Prohm et al. encuentran disminucién en la PMCV

tras ELI cuando en realidad sélo se ha actuado sobre el EAIZ.

Asi, aunque la PMB o PMCV no sean predictivas de curacién cuando se
estudian separadamente, comprobamos que si existen diferencias en los perfiles de
presion de los pacientes que han curado, frente a los que ha fracasado el tratamiento. De

manera que, cuando analizamos las presiones de reposo y contraccion conjuntamente y
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evaluamos el incremento de presién que realiza el paciente desde el reposo a la
contraccion voluntaria (PMCV-PMB) si encontramos diferencias. Este incremento neto
de la presion durante la contraccion voluntaria que expresamos en forma de porcentaje
de incremento de la PMB ( indice PI), ha resultado ser el Unico factor que se manifiesta

significativo en el andlisis multivariante, permaneciendo asi antes y después del tratamiento
(Tabla 17, pag 104) .

Cuando analizamos este valor de Pl en pacientes con FAC, encontramos valores muy

por debajo del grupo control, siendo la diferencia entre ambos significativa. (Tabla 16, pag 101).

Nuestros resultados sugieren que el Pl puede ser un indice del estado funcional
de los esfinteres anales y que el esfinter anal ha de ser considerado como una unidad
funcional de ambos esfinteres y que por consiguiente en su estudio deban de ser
evaluadas ambas presiones. En apoyo de esta interpretacion esta el hecho de que los
pacientes que conseguian la curacion de su fisura presentaban valores de Pl (189.6 IC
95%: 165,1-214,1) inicialmente y sin ningun tratamiento, similares a los sujetos del
grupo control (200 IC 95%: 152,2-247,6), mientras que aquellos en los que persistia la
fisura registraban valores de mas bajos de Pl (114 IC 95%: 97,6 a 130,7), con
diferencias estadisticamente significativas: t (112) = 5,077, p <0.001. . (Figura 7, pag
102)

Hemos utilizado las curvas COR como test diagnostico con una alta sensibilidad
y alta especificidad capaz de discriminar los valores de Pl que determinan la curacion o
la persistencia de la FAC. (Figuras 7, 8,9y 10, pags 102,103).

Nuestros valores globales para FAC (AUC=0,716) nos indica que existe un
71,6% de probabilidad de que el diagnostico realizado a un enfermo es mas correcto que
el de una persona sana escogida al azar. (Figura 7, pag 102). Disponemos del 71,6% de
posibilidades de acertar en la curacion utilizando EQ. Podemos comprobar las diferentes
AUC para las diferentes modalidades de tratamiento (NTG:AUC=0,641;
DTZ:AUC=0,807; TOX:AUC=0,705). De esta manera, tendremos una probabilidad del

80 % de curacion en un paciente elegido al azar tratado con DTZ.
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Hemos tratado de definir un valor de Pl que determinara la positividad de la
prueba. Considerando Unicamente los valores de sensibilidad y especificidad no es
posible seleccionar el punto de corte idoneo para la aplicacion concreta de la prueba
diagnostica.  Para  determinar cudl de las  posibles  combinaciones
Sensibilidad/Especificidad es la mas apropiada, es necesario considerar diferentes
variables; econdmicas, naturaleza de la enfermedad, riesgo de clasificar a un individuo
erroneamente, consecuencias de los errores, etc. Nos decantamos hacia aquellas figuras
de alta sensibilidad, ya que el riesgo de tener falsos positivos no haria sino aumentar el
namero de pacientes que tratamos con tratamiento conservador y por lo tanto no serian
derivados a ELI evitando el riesgo de incontinencia, con una mejor calidad de vida y un

menor costo.

El valor umbral de PI de 150 fue elegido convencionalmente como el punto que
da la salida méas perpendicular a la diagonal de la curva en el grafico ademés de
mantener un equilibrio entre Sensibilidad y Especificidad. Los pacientes con PI
superiores a 150 (Tablas 18, 19, 20 y 21, pags 109-115) cumplen con estas
caracteristicas de sensibilidad y especificidad, con importante area bajo la curva (en
torno a 0,7-0,8) (Figura 11, pag 105) sugiriendo que es un valor positivo e indicativo de
que la EQ puede ocasionar la curacion, mientras que con Pl de menos de 150
considerariamos (ELI) u otras alternativas en el caso de existir factores predictivos de la

incontinencia.

Cuando analizamos el valor del test con los diferentes tratamientos utilizados
(Figura 12, pag 105),continudmos confirmando su validez, aunque en el caso de NTG
quizas el test pueda no resultar tan predictivo, precisando valores de Pl predictivos de
curacion més altos ( P1> 170). Por otra parte, no se observo efecto diferente de la NTG
y DTZ frente a la toxina botulinica, aunque la TOX podria disminuir la presion de
contraccion voluntaria, asi como la presion de reposo y reducir asi el P1, mientras que la
NTG y DTZ relajarian s6lo el musculo liso. Sin embargo, segun lo indicado por
Jones®® |a fisiologia anorrectal después de las inyecciones de toxina botulinica sugiere
que el efecto predominante de la droga radica en la presién de reposo. Asi que, como
hemos encontrado en nuestro estudio, la toxina botulinica parece imitar los efectos de
DTZ y NTG y ningun efecto diferente entre los distintos farmacos se observé en nuestro

estudio. Ademas, una disminucion de la presion de contraccion voluntaria, asi como en
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la presion de reposo sélo reducira el Pl si la disminucion de la presién de contraccion es

mayor que la observada en la presion de reposo.

Asi pues, la manometria puede dar una informacion importante sobre el estado
funcional del esfinter, y puede predecir la respuesta de la FAC con el tratamiento
conservador permitiendo predecir su evolucién y hacer una eleccion mas apropiada y

oportuna del tratamiento oportuno.

Otros grupos han tratado igualmente de identificar a los pacientes candidatos de

uno o de otro tratamiento. Thornton et al?*®

aplican un sistema de puntuacion segun el
grado de exposicion del EAI (0 = san0; 1 = FAC con el musculo expuesto, 2 = fisura
mas profunda con el EAI profundamente expuesto, 3 = fisura profunda debilitado; 4 =
fisura profunda socavado ademas absceso o una fistula ) y observan que la curacién
clinica de la FAC esta correlacionada positivamente con una puntuacion menor, una
mayor PMCYV pretratamiento y un mayor porcentaje de reduccién de la PMCV tras la

aplicacion de NTG tdpica.

Nuestro grupo®, mediante la evaluacién de las presiones de reposo y
contraccion voluntaria iniciales y sin ningun tratamiento, muestra la probabilidad de
curacion en las FAC con un Pl mayor de 150.

Placer et al**®

, utilizan la como test de prediccion la respuesta al DTZ topico al
2% con disminucion del dolor durante la deposicién durante 7-10 dias (los pacientes
que presentaban mejoria inicial, curaban el 94,6% ). En ausencia de mejoria hay que
proponer a los pacientes tratamiento quirargico, sin prolongar tratamientos medicos de
dudosa eficacia. Asi consiguen evitar la cirugia a corto plazo en un 62% de los

pacientes.
EVOLUCION DE LA FISURA SEGUN CARACTERISTICAS CLINICAS Y PI.
La validez de la capacidad predictiva del indice PI la comprobamos analizando

su relacion con las variables clinicas objetos del estudio y la curacion de la FAC.
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La FAC se suele encontrar en cualquier EDAD y en ambos sexos, aungque quizas
sea mas prevalente entre adultos entre 20 y 50 afios. Por debajo de los 20 afios se
detectan pocas fisuras y lo méas habitual es que se trate de formas agudas facilmente
manejables. Por encima de los 50 afios disminuye la incidencia, pero sin embargo la

tendencia a la evolucion crénica es cada vez mayor™.

Los estudios sobre los efectos del envejecimiento en las presiones anales son
contradictorios, especialmente con los cambios en la PMB ya que para algunos grupos

283,285

no es valorable mientras para otros es claramente significativo el descenso con la

edad”* %" fundamentalmente debido a la fibrosis del esfinter’®. Los estudios parecen

\/285,287,289,290

mas uniformes cuando se refieren a la PMC asumiendo todos ellos un

descenso de la misma con la edad , tanto en hombres como mujeres®®**?*®debido

288

principalmente a una disminucion de la masa muscular™ aunque puedan influir

ademas, la perdida de inervacién neurogénica , el aumento del tiempo de latencia® o la

elongacion pudenda en el parto en las mujeres®®"*%,

En nuestro estudio no encontramos diferencias importantes en la PMB y PMCV
entre mayores y menores de 45 afios ni en cuanto a la curacion de la FAC en ambos
grupos. Sin embargo, la curacion en el grupo de menores de 45 afios va ligada a valores
de PI>150 (P=0.001) e igualmente en el grupo de mayores de 45 a valores de P1>150
(p=0,004) lo que parece avalar nuestros resultados de que con mejor funcion
esfinteriana hay mas posibilidades de curacion independientemente de la edad. (Tabla
19-1, pag 110)

No hay diferencias de prevalencia por SEXO durante el periodo de méxima
incidencia, pero a partir de los 50 afios parece existir mayor afectacion del sexo
mésculino™. Existen pocas diferencias en la PMB entre hombres y mujeres sin embargo

la mayorfa de estudios?® 28 287 289, 290, 293

si encuentran diferencias significativas en la
PMCV, siendo considerablemente méas baja en mujeres, quizas debido al efecto de la

testosterona sobre el crecimiento del musculo estriado.

En nuestro estudio, encontramos diferencias significativas entre hombres y
mujeres tanto en la PMB como en la PMCV (Tabla 16, pag 101). Estas diferencias de

presion se traducen en cifras de curacion mas altas para varones que para mujeres y la
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mayoria de los varones presentan valores de Pl >150 asociados a curacion (p=0,001).
Sin embargo, la mayoria de las mujeres presentan valores de P1<150, relacionados con
la persistencia de la fisura (p=0,003) (Tabla 19-1, pag. 110)

Una historia de CIRUGIA ANTERIOR DE ANO se asocia a una frecuencia
significativamente mayor de FAC que en individuos normales®®*. Hasta un 21% de los
pacientes que has sido sometidos a TEM (Microcirugia EndoscOpica Transanal)
padecen un efecto importante, aunque temporal, en la motilidad anorrectal®®**®, con

disminuciones en PMB, PMCV y Volumen Méximo Tolerable.

La fisura es especialmente frecuente tras cirugia anal que se acompafa de
fibrosis y falta de elasticidad mucosa™®. En este grupo de pacientes deberia considerarse
la manometria anorrectal y la ecografia endoanal antes de realizar una esfinterotomia,
para identificar el riesgo de trastornos de la continencia fecal consiguientes al

procedimiento quirdrgico®?,

En nuestra serie aunque los antecedentes de cirugia anal no son determinantes en
la evolucidn de la FAC, la mayoria de pacientes que no tenian antecedentes de cirugia
anal(n=93) presentaban valores de PI>150 (n=67) relacionados con la curacién
(p=0,001) (Tabla 19-1, pag 110)

La HISTORIA OBSTETRICA previa de la paciente va a ser un factor
fundamental en la curacion de la FAC en la mujer, especialmente cuando si se considera

a las fisuras fuera del embarazo o postparto como es el caso de este estudio.

El dafio a los esfinteres anales en el momento del parto ocupa un lugar
preponderante en la etiologia de la incontinencia fecal y otros trastornos funcionales
anorrectales. Los estudios que han evaluado objetivamente la integridad de los
esfinteres post-parto, han revelado una prevalencia de defectos del esfinter anal, de
hasta 35-41% cuando se evalu6 entre las cinco y seis semanas después del primer

287,298

parto , sin embargo, la mayoria de tales defectos son asintomaticos.

Estos dafios esfinterianos ocultos parecen mas frecuentes de lo supuesto. Sultan

et al. realizan un estudio clinico detallado con evaluacion ecogréfica electrofisiologica

129



DISCUSION

y manométrica de 202 mujeres antes del parto, seis semanas mas tarde y a los seis

297 encontrando defectos en el esfinter anal en el 35% de las

meses siguientes al parto
mujeres primiparas, de los cuales solo el 3% eran evidentes en la clinica; siendo estos
defectos mucho menos comunes entre las mujeres multiparas. La presion del esfinter
anal en estas pacientes fue menor después del parto con mayor descenso perineal y con
latencia méas prolongada del nervio pudendo, siendo estas alteraciones especialmente

ostensibles entre las pacientes que tuvieron un parto instrumentado

Sin embargo, los defectos esfinterianos ocultos o evidentes no explican en su

totalidad las alteraciones funcionales postparto. McKinnie et al**®

, en su andlisis de
multiples factores relacionados con el parto, no pudo identificar ninguna diferencia en el
riesgo entre los que tuvieron un parto vaginal o cesarea. Estos estudios hacen pensar en
alteraciones de la funcion esfinteriana relacionadas con el parto mas alla de la forma de

1.3 constatan una una disminucion en las

alumbramiento.. En este sentido Corby et a
presiones anales postparto y Wynne et al.*** demuestran una disminucién significativa
de la presion de reposo anal tras el primer parto. La caida de presion es a expensas de la
PMB y la PMCYV, siendo mas notable en el primer parto y minima en posteriores partos
vaginales. Estos resultados no parecen explicarse solamente por una lesién de los
musculos esfinterianos ya que parte de esa caida de presion ya esta presente antes del

parto y se mantiene seis meses después del parto®™

. Quizas haya que implicar ademas
mecanismos hormonales y si bien es evidente que el embarazo, per se, impone cambios,
principalmente a través de las influencias hormonales, en la fisiologia del suelo pélvico,

el impacto a largo plazo de tales efectos est4 lejos de estar aclarado®®.

En este mismo sentido, se ha podido comprobar ecograficamente como el
esfinter después del parto se acorta y el angulo que forma con el eje de canal anal
aumenta sin cambios aparentes en el grosor de los esfinteres, por lo que la reduccion de
la presion de contraccion encontrada después del parto no parece correlacionarse con los

cambios en la morfologia anal demostrada por ecografia endoanal®®.

Asi, se ha comprobado como los antecedentes de parto vaginal se han asociado a
un mayor riesgo de incontinencia tras la esfinterotomia, ain a pesar de no presentar
alteraciones ecograficas en los esfinteres*® y como la combinacién de fisurectomia y

TOX en mujeres puede aumentar la curacién y disminuir el riesgo de incontinencia”.
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Todo ello hace pensar que los antecedentes obstétricos van a suponer una alteracion de
la funcion esfinteriana producida por variados mecanismos. Nuestros resultados en este
sentido demuestran la importancia del PI como indice de funcionalidad esfinteriana, ain
sin existir diferencias importantes en la PMB o PMCV. (Tabla 16, pag 101). Asi en
mujeres con antecedentes de partos, los valores de PI<150 demostrativos de una
funcionalidad alterada, son determinantes en la persistencia de la FAC (p=0,039).
Igualmente dentro de las mujeres que presentaban antecedentes obstétricos (parto
instrumentado, prolongado o fetos macrosomicos) curan mejor aquellas que presentaban
valores de P1>150(p=0,004) (Tabla 18-1, pag 108)

Aunque el TIEMPO DE EVOLUCION de la fisura no parece determinante en
la curacion de la fisura, encontramos que sea cual sea el tiempo de evolucion, la
curacion de la misma va a venir determinada por el estado funcional del esfinter con
valores de P1>150. (Tabla 18-1, pag 108)

Tradicionalmente se ha pensado que la causa fundamental de la fisura ha sido el
ESTRENIMIENTO. Sin embargo, Nicholls, s6lo encuentra historia de constipacion en
el 20% de los pacientes®®™ Por otra parte, la diarrea es un factor predisponente en

alrededor del 6% de los pacientes®®®

. Todo ello hace pensar que el papel del habito
intestinal tiene menos importancia de la que se habia supuesto en los origenes de la

FAC3,

Aln asi, y en espera de nuevas evidencias, el tratamiento conservador
convencional debe ser el primer escaldn en el tratamiento de la fisura anal (grado de
recomendacion B)?. Y dentro de estas medidas conservadoras se recomienda la mejoria
del estrefiimiento: con una dieta rica en fibra, con un incremento de la ingesta hidrica,
utilizacion de laxantes especialmente cuando existe estrefiimiento asociado, obteniendo
con estas medidas*® mejoria sintomatica al cabo de una o dos semanas de tratamiento.
El conseguir deposiciones blandas sin dolor y esfuerzo defecatorio puede romper el
circulo vicioso de dolor anal, espasmo esfinteriano e isquemia. Sin embargo, la curacién
de hasta el 80-90%que se consigue en las fisuras agudas, no se consigue en las cronicas,

mas alla del 20-409,1%93%
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DISCUSION

No parece existir una correlacion entre el estrefiimiento severo que presentan los
pacientes sin hemorroides y el aumento de la PMB**® de manera que el estudio de
presiones anales en pacientes estrefiidos no parece tener una gran sensibilidad y

d309

especificida y tan sélo el 43% de los pacientes estrefiidos presentan datos

manométricos de defecacion disinérgica.

Nuestro trabajo no encuentra diferencias en la curacion entre pacientes normales
y estrefiidos. Sin embargo en ambos grupos la curacion va ligada a valores de P1>150
(p=0,001). (Tabla 18-1, pag 108).

Dentro de las manifestaciones clinicas de la FAC, quizas el DOLOR es el
sintoma mas frecuente, apareciendo en la mayoria de los pacientes con una frecuencia
del 87-96.8%. Es un dolor anal intenso que aparece durante o después de la defecacion,

pudiendo durar desde minutos a varias horas®'®

y los pacientes lo describen como un
dolor intenso, e insoportable, generalmente como una sensacion de desgarro que

aparece durante la defecacion™ .

Aunque la hipertonia del esfinter anal interno, se ha relacionado con el dolor

|310,14

ana existe controversia sobre cual es el origen fisiopatologico del dolor anal, y su

relacién con los cambios de presion del esfinter anal interno®*

. Mientras que en algunos
estudios se ha sugerido que dicha alteracion manomeétrica es causa de dolor, en otros se
considera una consecuencia del mismo®2. Sin embargo en el trabajo de Minguez, la
aplicacion de gel anestésico produjo una disminucién de dolor que no se tradujo en una

disminucién de la presion, por lo que la hipertonia no parece refleja al dolor®®.

La rectorragia de la fisura anal es escasa®, reflejada como manchado en el papel
higiénico'®, y separada de las heces. Es también un sintoma frecuente, apareciendo en el
70-82% de los pacientes. La fisura anal es la causa mas comun de sangrado defecatorio
en el nifio.

El prurito anal acompafia a la fisura en el 50% de los casos®, y es méas frecuente

en las fisuras cronicas

Aunque las manifestaciones clinicas de dolor postdefecacion, rectorragia o

prurito, no son predictivas de curacién o persistencia de la FAC, en todos los casos en

132



Test manométrico en pacientes con FAC

gue estan presentes estos signos clinicos, sea cual sea la intensidad de los mismos (leve,
moderada, intensa) o aun no estando presentes, la curacién va asociada a valores de
P1>150(p<0,05). (Tabla 18-2, pag 109).

La LOCALIZACION de la mayoria de las fisuras corresponde a la linea media
posterior, pero en las mujeres debe considerarse la localizacion anterior, que ha sido

detectada hasta en un 10% de casos.

La localizacién mas frecuente en la pared posterior es debido a que el espacio
subendotelial y el esfinter anal estan poco vascularizados en esta region, y la evolucion

a la cronicidad podria deberse a la hipertonia del esfinter y a la isquemia local °.

También parece importante la localizacion de la fisura y el perfil presivo de la
misma para predecir su comportamiento frente a la toxina botulinica; de hecho las

fisuras de localizacion anterior suelen ser hipopresivas y con peor respuesta®.

En cualquiera de las localizaciones de la fisura, la curacion va asociada a valores
de P1>150(p<0,05).(Tabla 18-2, pag 109).

Cuando analizamos la relacion con las variables clinicas objetos del estudio y la
curacion de la FAC segun el tratamiento utilizado encontramos un mayor valor
predictivo del indice PI para los pacientes tratados con DTZ. (Tablas 18, 19, 20 y 21,
pags 108-115) siempre contando con la particularidad de la excesiva fragmentacion de

la muestra.
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1. La esfinterotomia quimica sélo consigue porcentajes de curacion en torno al 50%.

2. El sexo y la historia obstétrica son importantes en la curacion de la FAC.

3. Las presiones anales del paciente con FAC son determinantes en su curacion. Los
pacientes que curan su fisura con tratamiento conservador, tienen unas presiones
similares a los sujetos normales.

4. El Unico factor manométrico relacionado con la curacion de la FAC es el PI.

5. Los valores de PI superiores a 150 son indicativos de curacion en FAC.
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ANEXO 1

Sistema de Grados de Recomendacién, Desarrollo y Evaluacién (GRADE SYSTEM)™®®

SISTEMA GRADE. Grados de recomendacion™

Evidencia de alta
calidad

ampliamente los
riesgos

evidencia de estudios
observacionales

L Riesgos y Calidad metodoldgica o -
Descripcion L. - . Implicaciones
Beneficios evidencia
1A | Fuerte Los beneficios EAC sin importantes Fuerte recomendacion.
recomendacion. superan limitaciones o abrumadora Puede aplicarse en la

mayoria de los pacientes y
circunstancias sin reservas

1B | Fuerte
recomendacion.
Moderada calidad
de la evidencia

Los beneficios
superan
ampliamente los
riesgos

EAC con importantes
limitaciones(Resultados
inconsistentes, metodologia
con defectos, indirecta o
imprecisa) o excepcionalmente
fuerte evidencia de estudios
observacionales

Fuerte recomendacion.
Puede aplicarse en la
mayoria de los pacientes y
circunstancias sin reservas

1C | Fuerte
recomendacion.
Baja 0 muy baja

Los beneficios
superan
ampliamente los

Estudios observacionales o
series de casos

Fuerte recomendacion.
Pero puede cambiar
cuando existan pruebas de

de la evidencia

con defectos, indirecta o
imprecisa) o excepcionalmente
fuerte evidencia de estudios
observacionales

calidad de la riesgos maés alta calidad
evidencia disponibles
2A | Débil Riesgos y EAC sin importantes Recomendacion débil. Su
recomendacion. beneficios limitaciones o abrumadora mejor accion puede
Evidencia de alta | similares evidencia de estudios variar dependiendo de las
calidad observacionales circunstancias o de los
pacientes o los valores
sociales
2B | Débil Riesgos y EAC con importantes Recomendacion débil. Su
recomendacion. beneficios limitaciones(Resultados mejor accion puede
Moderada calidad | similares inconsistentes, metodologia variar dependiendo de las

circunstancias o de los
pacientes o los valores
sociales

2C | Débil
recomendacion.
Baja 0 muy baja
calidad de la
evidencia

Existe duda en
la estimacion de
riesgos y
beneficios. Los
riesgos y
beneficios
pueden ser
similares

Estudios observacionales o
series de casos

Muy débil recomendacién.
Otras alternativas pueden
ser igualmente razonables

EAC: Ensayos Clinicos Aleatorizados
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ANEXO 2

PARAMETROS DE MANOMETRIA ANORRECTAL

(Grupo Espafiol de Motilidad Digestiva)**

Longitud del canal anal

Hombres 3,4 +- 0,56 cm
Mujeres 2,9 +- 0,53 cm

Presién maxima basal (mmHg)

Grupo total 76 +- 21
Rango de normalidad

- Mujeres: 71 +- 16

< 50 afios 81 +- 17 54-106
> 50 afios 61 +- 8 42-74

- Hombres: 80 +- 4 33-140
< 50 afios 86 +- 31

> 50 afios 74 +- 17

Presion maxima de contraccion voluntaria (mmHg)
Grupo total 188 +- 73
Rango de normalidad
- Mujeres: 148 +- 41 80-220
< 50 afios 154 +- 30
> 50 aflos 143 +- 47
- Hombres: 216 +- 78 80-370
< 50 afios 225 +- 100
> 50 afios 201 +- 57
Reflejo rectoanal inhibitorio (baldén de 5 cm)

Umbral de sensacion de distension rectal: 23+- 9 ml
Volumen minimo inicio relajacion: 14+- 6 ml

Compliance rectal (bal6n de 10 cm)

Hombres: 9 +- 4 ml/mmHg
Mujeres: 6 +- 2 ml/mmHg

Test de perfusion salino intrarrectal: Retencion del 95-100%

Test de expulsion: Hasta 60 segundos
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