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RESUMEN

El objetivo de este estudio fue comparar la efectividad del Diltiazem, Dinitrato de
Isosorbide y la Nifedipino como tratamiento topico de la fisura anal. El estudio
fue prospectivo de corte longitudinal desde Junio de 2012 hasta Septiembre de
2013. Se estudiaron 46 pacientes de ambos sexos que consultaron por presentar
proctalgia de més de 1 mes de evolucion, asi como, hipertonia esfinteriana y
fisura anal. Los pacientes fueron divididos en 3 grupos. Grupo 1 tratados con
clorhidrato de diltiazem al 2 y 4%, grupo 2 con nifedipino y grupo 3 dinitrato de
isosorbide. Todos los tratamientos tuvieron aplicacion topica en el margen anal
durante 8 semanas. Se categorizaron variables paramétricas y no paramétricas,
frecuencia, porcentajes, determinacién de medias, desviacion tipica, tomandose
como valor estadisticamente significativo p<0,05. Hubo diferencia en los
promedios de los tres grupos de tratamientos utilizados en los pacientes donde el
Diltiazem present6 una aceptacion superior a los otros 2 tratamientos utilizados.
39 % de los casos con respuesta insatisfactoria al tratamiento médico se les
practico esfinterotomia lateral interna con resolucion definitiva del cuadro. La
esfinterotomia quimica constituye una opcion terapéutica, con una remision

aceptable de los sintomas y bien tolerada por los pacientes.

Palabras claves: fisura anal, proctalgia, tratamiento medico
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INTRODUCCION

La fisura anal es una grieta asociada a un intenso espasmo del esfinter anal
interno, con una clinica de proctalgia y rectorragia, que conlleva una alteracion de
la vida sociolaboral del paciente junto con alarma y preocupacion personal. Su
prevalencia es igual para ambos sexos, y se presenta principalmente en pacientes
jévenes y adultos de edad media, aunque puede afectar a todas las edades. Su
localizacion mas frecuente en un 90 % es la linea media en el plano posterior.

Los sintomas clasicos son dolor anal, rectorragia y prurito anal (1).

No se han podido demostrar todos los factores que intervienen en la
formacion de una fisura anal y se desconoce por que algunas cicatrizan
rdpidamente sin dejar secuelas y otras tienden a la cronicidad con gran
sintomatologia. Se piensa que la patogénesis de esta enfermedad sea el resultado
de un ciclo de dolor, espasmo del esfinter anal interno y dolor. Los tratamientos
han sido encaminados a disminuir la presion esfintérica elevada, en un intento por

romper este circulo (2).

Desde principios de 1990 se han desarrollados métodos no quirtrgicos
para el tratamiento de la fisura anal. Estos implican medicamentos topicos, orales
e inyectables para reducir el espasmo del esfinter y aumentar el flujo sanguineo
anodérmico. La ventaja de los tratamientos no quirargicos sobre las técnicas
quirdrgicas comunmente utilizadas es que no hay dafio permanente causado al

esfinter anal interno y por lo tanto no hay riesgo del deterioro de la continencia

3).

De acuerdo con el consenso general actual la esfinterotomia lateral interna
debe considerarse el tratamiento de eleccidn en el manejo quirdrgico de las fisuras
anales refractarias, con un nivel de evidencia clase | y un grado de recomendacién
A; sin embargo, los pacientes sometidos a este procedimiento pueden presentar

algun grado de incontinencia anal. No obstante, se considera que la esfinterotomia



lateral interna tiene mejores resultados que la fisurectomia con esfinterotomia en

la linea media posterior. (4)

Debido a este tipo de efectos secundarios adversos con el tratamiento
quirdrgico, se han propuesto algunas alternativas de manejo farmacoldgico para la
fisura anal. En afios recientes ha crecido el interés por estos farmacos con la
intencion de disminuir el aumento del tono del esfinter anal interno. Algunos
investigadores los han propuesto como un sustituto del tratamiento quirtrgico y
otros han intentado utilizarlos en lugar del tratamiento tradicional de las fisuras

agudas (4).

Este estudio se realiz6 con la finalidad de comparar la efectividad del
diltiazem, dinitrato de isosorbide y nifedipina como tratamiento tépico de la fisura
anal, partiendo de la hipotesis que el Diltiazem reduce los sintomas de dolor y
promueve la cicatrizacién de la fisura, con menos efectos colaterales méas que los

otros dos farmacos.

Vi



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Comeparar la efectividad del Diltiazem, Dinitrato de Isosorbide y la Nifedipina

como tratamiento topico de la fisura anal.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar los signos y sintomas de los pacientes que cursaron con fisura
anal.

2. Comparar el nivel de satisfaccion del paciente segln el tratamiento
aplicado.

3. Asociar el tiempo de evolucion de la fisura con el nivel de satisfaccion
segun el tratamiento aplicado.

4. Valorar la resolucion final de los pacientes que fueron intervenidos

quirtrgicamente.



METODOLOGIA

TIPO DE INVESTIGACION
Se realizo un estudio prospectivo, observacional de corte longitudinal.

POBLACION Y MUESTRA
Poblacion: Estuvo representada por los pacientes que acudieron a la consulta

externa de Cirugia General y Coloproctologia del Hospital Universitario “Dr. Luis
Razetti” y otros dos centros privados respectivamente con patologia ano orificial,
Durante el periodo de Junio de 2012 a Septiembre de 2013.

Muestra: constituida por 46 pacientes con diagnostico de fisura anal.

CRITERIOS DE INCLUSION
e Pacientes que cursaron con proctalgia como sintoma cardinal, presencia de

hipertonia esfinteriana al tacto rectal y evidencia de fisura.

e Cronicidad segun el tiempo de evolucién mayor a 1 mes

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes con patologia ano orificial de otra etiologia.

RECOLECCION DE DATOS
Los datos fueron recolectados a través de un formulario (Anexo 1). Se crearon tres

grupos de trabajo cuyos pacientes fueron elegidos al azar:

Grupo 1: constituido por 22 pacientes a los que se le indico Clorhidrato de

Diltiazem (Corazem®) en crema al 2% (12 pacientes) y 4% (9 pacientes).

Grupo 2: conformado por 10 pacientes donde se utilizo la aplicacion de 3

gotas de Nifedipino (Tensopin al 2% ®).

Grupo 3: compuesto por 14 pacientes a quienes se les sugirid la

administracion de Dinitrato de Isosorbide en presentacion gel (Isordil®)



Dicho tratamiento se indico durante 8 semanas, con una aplicacion de 2 veces al
dia. Se recomendd la aplicacion de los mismos en el margen anal (sin penetrar en
el canal anal), para las presentaciones crema y gel se utilizo una dosificacion
equivalente a la primera falange del dedo indice de cada paciente. La evolucion
del paciente se evalu6 mediante una escala subjetiva segin el indice de
satisfaccion del paciente para el alivio de los sintomas aplicada a cada grupo de
tratamiento con una escala numérica del 1 al 5, como se describe a continuacion:
1 = muy mal; 2 = mal; 3 = regular; 4 = bien; 5 = muy bien. Se definié la curacién
como la desaparicion de la proctalgia y la cicatrizacion de la fisura. Se realizaron
controles clinicos con exploracion fisica por dos evaluadores; al final de la tercera
y octava semanas de iniciado el tratamiento. Fueron llevados a cirugia los
pacientes que abandonaron el tratamiento por efectos adversos y los que su indice
de satisfaccion fue menor de 3 puntos posterior a 3 semanas de tratamiento. A
dichos pacientes se les realizo esfinterotomia lateral interna y con la misma

escala se evalué el indice de satisfaccion obtenida posterior a 15 dias de cirugia.

ANALISIS ESTADISTICO
Los datos fueron procesados en el programa SPSS 21.0. Se calculd

frecuencia y porcentaje de las variables categoricas. Se calculd la media,
desviacion y rango de las variables continuas. Se emple6 la prueba K-S en la
determinacion de la normalidad de la data, la prueba de ANOVA con el propésito
de comparar las medias de las variables continuas y prueba de CHI? en la
comparacion de los porcentajes. La validez estadistica se ubic6 en P < 0,05.
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RESULTADOS

Se evaluaron 46 pacientes que cursaron fisura anal. De ellos, 30 fueron
mujeres (65,2%). La edad promedio fue de 40,4+7,6 afios, con rango de 25 a 56
afios. 29 (63%) fueron localizados en la region posterior. Asi mismo se evaluaron

signos y sintomas asociados. Ver tabla 1

Tabla 1

Signos y Sintomas Frecuencia %
Rectorragia 9 19,57
. 2 4,35
Prurito
Tenesmo rectal 8 17,39
. 13,04
Pujo rectal 6 3,0
Plicomas 10 21,74
Hemorroides centinela 5 10,87

Fistula Perianal 3 6,52
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Al asociar el tratamiento utilizado con el nivel de satisfaccion del paciente,
observamos relacion estadistica (P=0,001). Es decir hubo diferencia en los
promedios de los tres grupos de tratamientos utilizados en los pacientes donde el
Diltiazem presenté una aceptacion de 4,4 sobre 5 puntos, superior a los otros 2

tratamientos utilizados. Ver tabla 2

Tabla 2
Nivel de satisfaccion del paciente
. N Media Des'vl.amon Minimo | Méaximo P1

Tratamiento tipica
Diltiazem 22 4,4 0,7 2 5
Nifedipino 10 2,6 1,2 1 4 0,001
D|n|trat_o de 1 22 11 1 4
Isosorbide

Total 46 3,3 1,4 1 5

P: prueba K-S de normalidad
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18 pacientes fueron intervenidos quirdrgicamente, casi todos de los tratados con

nifedipino y dinitrato de isosorbide y con resolucion final aceptable con valores de

4 0 5 en todos los casos. El resto, 28 (60,9%) respondieron al tratamiento medico.

Ver tabla 3
Tabla 3
CIRUGIA
TOTAL
NO S|
21 45 22
Diltiazem 95.5 % 5.6 % 100 %
75 % 7% 47.8 %
3 7 10
Nifedipino 30 % 70% 100 %
10,7 % 38.9 % 21.7 %
. 4 10 14
E(')?O':L?BZ de 28.6 % 71.4 % 100 %
14.3 % 556 % 30,4 %
28 18 46
Total 60,9% 39.1% 100,0%
100,0 % 100,0% 100,0%

P =0,001
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DISCUSION

Los resultados de este estudio muestran que el Diltiazem en comparacion
con los otros dos farmacos presenta una tasa de cicatrizacion de la fisura de 95%,
un indice de satisfaccion de 4,4 en la recuperacion de los sintomas a las 3 semanas
de inicio del tratamiento; asi mismo no se reportaron efectos adversos con el uso
de este farmaco. No hubo diferencias en la respuesta segun la dosificacion
utilizada. Nuestros resultados muestran concordancia con un meta analisis de dos
estudios controlados y aleatorizados que incluyo 103 pacientes donde se comparo
la efectividad del diltiazem con la nitroglicerina obteniéndose para ambos una tasa
de curacion de 95%, sin embargo nitroglicerina mostro mayor tasa de efectos
adversos especificamente cefalea, por lo que se recomienda de primera linea el
uso del diltiazem para el tratamiento de la fisura anal crénica (5). Otros estudios
muestran tasas de cicatrizacién mas bajas (1,6).

En cuanto a los resultados obtenidos con el uso del nifedipino se obtuvo un
70% de fracaso al tratamiento, observadndose que de 10 pacientes que representan
este grupo, 4 presentaron cefalea intensa por lo que abandonaron el tratamiento,
otros 3 no sintieron mejoria de la sintomatologia por la cual consultaron. Marin y
cols reportan una tasa de efectos colaterales menores, de acuerdo a su grupo

estudiado 12% para uso topico vs 41,6% para uso oral (7).

De la misma manera los resultados obtenidos con el uso del dinitrato de
isosorbide se encuentran por debajo de los rangos de curacién segun la literatura

revisada (8).

Por otra parte en este estudio no se evaluo la recurrencia posterior al
tratamiento. En lineas generales la literatura reporta tasas de recurrencia incluso
hasta 2 afios posteriores al finalizar el tratamiento (2, 5), de alli la limitacion de

este estudio para afirmar que el tratamiento médico con algunos de estos farmacos
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sirva como terapia definitiva de la fisura anal a largo plazo, por lo que debe ser

analizada en estudios sucesivos.
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CONCLUSION

El tratamiento médico es una opcion viable para el manejo de la fisura
anal, siendo el Diltiazem el que tiene mejor aceptacion con menos efectos
adversos y sin deterioro de la continencia fecal. La esfinterotomia lateral interna
sigue siendo el gold estandar para la resolucién definitiva de esta patologia en

aquellos casos donde el tratamiento medico no es efectivo.
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ANEXO 1
NOMBRE Y APELLIDO:
EDAD: SEXO:
TELEFONOS:

MOTIVO DE CONSULTA:
PROCTALGIA: SI/NO RECTORRAGIA: SI/NO PRURITO
ANAL:SI/NO
PUJO: SI/NO TENESMO: SI/NO
EXAMEN FISICO:.
FISURA: ANT ERIOR O POSTERIOR
HEMORROIDES: SI/NO FISTULA: SI/NO SECRECION:
SI/NO
TACTO RECTAL: ESFINTER HIPERTONICO: SI/NO
PLICOMA: SI/NO
TRATAMIENTO:
DILTIAZEM 2%: SI/NO
NIFEDIPINO: SI/NO
ISORDIL:SI/NO
EFECTOS ADVERSOS.
Cefalea Si/No Hipotension Si/No Mareos: Si/No
Otros:
EVOLUCION:
indice de Satisfaccion: 1 2 3 4 5
(1 = muy mal; 2 = mal; 3 = regular; 4 = bien; 5 = muy bien)
» Abandono del tratamiento por aparicion de efectos adversos: Si/No
* Curacion de la fisura: Si/No
TRATAMIENTO QUIRURGICO:.
« Cirugia tras tratamiento con Diltiazem: Si/No
Tipo:
e Cirugia tras tratamiento con Nifedipino: Si/No
Tipo:
» Cirugia programada con Isordil: Si/No
Tipo:
indice de Satisfaccion: 1 2 3 4 5
(1 = muy mal; 2 = mal; 3 = regular; 4 = bien; 5 = muy bien)
Evolucion a las 3 semanas:

Evolucion a las 8 semanas
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AUTOR
Dra. Angela Farias

TUTOR JURADO JURADO JURADO
Dr. Luis Mejias Dr. Julio Moreno Dr. Carmelo Romero Dr. Alberto Arcia

POR LA SUBCOMISION DE TESIS



CUN°O9S
- Cumanad, (4 AGD 2000

Ciudadano
Prof. JESUS MARTINEZ YEPEZ
Vicerrector Académico
Su Despacho
Estimado Profesor Martinez:

Wmmmampmm,mmmm
mmc’?d‘wkw los dias 28 y 29 de julio
conocid el punto de agenda D DE AUTORIZACION PARA
mmummmm;uumm
mmmummwwumm
VRAC N° 696/2009",

Leido el oficio SIBI ~ 139/2009 de fecha 09-07-2009, suscrita por el Dr.
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