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Fisura anal cronica idiopatica
Tratamiento con nitroglicerina topica

Idiopathic chronic anal fissure
Treatment with topical nitroglycerin

William Otero R. MD!, Martin Gémez Z. MD?

RESUMEN

Introduccion. La fisura anal cronica idiopdtica (FACI), es un desga-
rro de la parte distal del canal anal, en cuya patogénesis intervie-
nen la hipertonia del esfinter anal interno e isquemia de la parte
posterior del ano. Cldsicamente, el tratamiento de eleccion ha sido
la esfinterotomia lateral interna por su alta tasa de éxito (90 a
95%). Sin embargo, debilita de manera permanente el esfinter anal
y puede producir deformidad e incontinencia anal. Por esta razoén
se han investigado modalidades terapéuticas no quirurgicas, que
disminuyan la presion del EAl para cortas el circulo hipertonia-
isquemia. La nitroglicerina aplicada topicamente en el ano es me-
tabolizada a o6xido nitrico (ON) que disminuye la presion del EAl y
mejora el flujo sanguineo de esa zona.

Objetivo. El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia de nitro-
glicerina tépica (NT) en el tratamiento de la FACI.

Materiales y métodos. Estudio de intervencion prospectivo abierto
en pacientes mayores de 18 afos, de ambos sexos con diagndstico
de FACI, que no hubieran respondido a diferentes tratamiento em-
piricos. El tratamiento consistio en aplicacion de NT en la fisura,
dos veces al dia durante ocho semanas. A cada paciente se le reco-
mendo aplicarse la NT con el dedo indice en la fisura y no alrededor
del ano y que ademds utilizaran hielo localmente para aliviar el
dolor, asi como laxantes de volumen (salvado de trigo o psyllium).
Las variables de desenlace fueron:

1. Mejoria o desaparicion del dolor anal.
2. Cicatrizacion completa de fisura al finalizar el tratamiento.

3. Mejoria sintomadtica (desaparicion del dolor aunque persistiera
la fisura).

Resultados. Se reclutaron 85 pacientes, edad promedio 40,5 +/-
13,6 arios, 53 mujeres. En el 7% la fisura fue anterior. Cicatrizacion
de las fisuras: 2% semana 23 (27%), 4% semana 50 (59%), 8% semana
68: 80%, por intencion de tratar, IC 95%68,9-87,8). Adicionalmente
a la 87 semana, en los 15 pacientes en quienes la fisura persistia,
el dolor habia disminuido de intensidad en tres y desaparecido en
2, sumados éstos a los 68 en quienes la FACI habia desaparecido;
la mejoria global seria de 82,4% por AIT (IC95% 72,5-89,7). Hubo
cefalea severa en dos pacientes los cuales se retiraron del estudio
(2,4%) y en el 30% cefalea leve, transitoria.

Conclusion. Los resultados de este estudio demostraron excelente
eficacia de la NT, cuando se administra durante ocho semanas a
pacientes con FACI. En nuestro medio podria ser considerada una
terapia de primera linea.

ABSTRACT

Introduction. Idiopathic chronic anal fissure (ICAF) is a tear of the
distant part of the anal verge, whose pathogenesis involves hyper-
trophy of the internal anal sphincter and ischemia of the posterior
face of the anus. Classically the treatment of choice has been an
internal lateral sphincterotomy due to its high success rates (90 to
95%). Nonetheless this procedure weakens permanently the anal
sphincter and may produce a deformity and anal incontinence. For
this reason, no surgical therapeutic modalities have been studied
aimed at decreasing the pressure of the external anal sphincter, to
break this hypertony-ischemic cycle.

Topically applied nitroglycerin in the anus is metabolized to nitric
oxide decreasing the pressure of the EAS and improving the blood
flow to this area.

Objective. The objective of this study was to evaluate the efficacy
of topical nitroglycerin (TN) in the treatment of FACI.

Materials and methods. Open prospective intervention study in
patients more than 18 years old, of both genders with the diag-
nosis of FACI, who had not responded to other empirical forms
of treatment. The treatment consisted in the application of NT in
the fissure, twice a day for eight weeks. Each patient was recom-
mended to put NT with his/her index finger in the fissure and not
around the anal area and to use local ice to relieve pain, as well
as laxative bulk agents (corn or psyllum). The outcome variables
were as follows:

1. Improvement or disappearance of the anal pain.
2. Complete healing of the fissure at the end of treatment.

3. Symptomatic improvement (disappearance of pain even though
the fissure persisted).

Results. 85 patients were recruited, age average 40,5 +/- 13,6
years, 53 women. In 7% of patients the fissure was anterior. Fissure
healing: 2nd week: 23 (27%), 4th week: 50 (59%), 8th week: 68 (80%).
Intended to treatment Cl 95%, (68,9-87,8). Also by the 8th week in
15 patients whose fissure persisted, the pain had decreased in 3 and
disappeared in 2, added these to the 68 patients in which the FACI
disappeared, the overal improvement rate is 82,4% for AIT (Cl 95%,
72,5-89,7). Severe headache occurred in 2 patients who withdrew
from the study (2.4%), and 30% had transient slight headache.

Conclusion. The results of this study proved excellent efficacy of
topical NT, when administered for eighth weeks to patients affec-
ted with FACI. In our setting topical NT could well be considered
first line therapy.
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INTRODUCCION

La fisura anal crénica idiopdtica (FACI), es un desga-
rro lineal o eliptico, del epitelio de la porcién distal
del canal anal, por debajo de la linea dentada, que se
extiende hasta la submucosa, con exposicién de las
fibras musculares del esfinter anal interno (EAI) (1,
2). Frecuentemente se asocia con un pliegue cutdneo
centinela y una papila hipertréfica. (Ver figura 1).
Es una de las patologias anorrectales mds frecuente-
mente encontradas en la prictica clinica diaria (1-3).
Su verdadera pevalencia es desconocida. En algunas
series es una de las causas mds comunes de sangrado
y dolor rectal, representando 6 a 15% de las remi-
siones a coloproctologia (1-4). Puede presentarse a
cualquier edad incluyendo nifos y adultos mayores
(1-3), pero la mayor prevalencia ocurre entre 15 y 45
afos, sin predileccién por ningtin sexo (2, 3).

Papila Hipertrofica

Fibras musculares del
esfinter anal interno

Fisura

Pliegue cutaneo centinela

(Figura 1. Fisura anal crénica. )

La mayorfa de las FAICs ocurren en la linea media
posterior, aunque pueden estar en la parte anterior
en 1 al 10% en los hombres y en el 10 a 20% en
las mujeres (4). Las fisuras multiples o laterales, se
consideran atipicas o secundarias a otras enferme-
dades como tuberculosis, leucemias, enfermedad de
Crohn, carcinomas, enfermedades de transmisién
sexual (VIH, sifilis), colitis o trauma (1-5).

Sus manifestaciones clinicas cardinales son dolor
severo lacerante o punzante con las defecaciones,
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el cual puede ser breve o constante, asociado a san-
grado rectal en poca cantidad, que puede impregnar
la superficie de las materias fecales o el papel higié-
nico (1-3). Otros sintomas asociados son el prurito
anal, secreciones mal olientes, edema y prolapso. En
una reciente revision, el dolor, sangrado y prurito se
presentaron en 91, 72 y 6% respectivamente (5).

El 90% de las fisuras agudas cicatrizan espontd-
neamente y menos del 40% en las que presentan
caracteristicas de cronicidad: duracién mayor de seis
semanas, fibras del EAI visibles con o sin pliegue
centinela o papila hipertréfica (4, 5).

El mecanismo fisiopatolégico, de las FACIs, no se
conoce con exactitud, pero hay evidencia de la par-
ticipacién de la hipertonia del EAI y del flujo san-
guineo anal. (6). La asociacién con la hipertonia del
EAI ha sido postulada desde hace mds de 150 afios
y desde ese tiempo, los cirujanos han enfocado el
tratamiento a romper el ciclo hipertonia-fisura (3,
4). Estudios manométricos han demostrado que la
presién de reposo del EAT estd elevada con respecto a
los controles (6-8), pero no asf la presién de esfuerzo
del esfinter anal externo, la cual es similar a los estos
(9, 10). El EAI explica aproximadamente el 80%
del tono de reposo del ano (7). Al igual que otros
musculos lisos, el mensajero quimico que media la
relajacién del EAI es el 6xido nitrico (ON) el cual
ademds aumenta el flujo sanguineo local, mejorando
la isquemia (11, 12), que también contribuye a la
perpetuacién de las FACIs. La hipertonia del EAI
puede ser secundaria a una alteracién en la regula-
cién del ON (11, 12). Estudios angiogréficos pos-
morten (13) y estudios con Doppler in vivo (6, 14)
han demostrado menor perfusién de la comisura
anal posterior, secundaria a disminucién del flujo
sanguineo en esa zona, que es el sitio en donde mds
frecuentemente ocurren las FACIs. Este flujo san-
guineo puede comprometerse atin mds cuando hay
hipertonia del EAI ya que las arteriolas terminales de
la arteria rectal inferior atraviesan ambos esfinteres
para alcanzar la submucosa del canal anal. Schouten
y col encontraron correlacién entre el aumento de
la presién del canal anal y la disminucién del flujo
sanguineo en el anodermo posterior, (6). La isque-
mia finalmente contribuye tanto a la dificultad para



la cicatrizacién de las FACIs como al dolor asociado
con esta entidad.

La causa inicial del desgarro es desconocida, pero lo
mds probable es que sea un evento traumdtico, como
por ejemplo heces duras, diarrea, parto, instrumen-
tacién anal, etc. Anatémicamente el canal anal tiene
una configuracién eliptica que estd determinada por
la unién del esfinter anal externo al cuerpo perineal
en la parte anterior y el ligamento ano-coccigeo en
la parte posterior.

Con base en los mecanismos hipotéticos involucra-
dos en su fisiopatologia, el tratamiento ha estado
dirigido a disminuir la hipertonia del EAI y desde
1951, el abordaje quirdrgico mediante esfinteroto-
mia lateral interna se ha considerado el tratamiento
estdndar (15), ya que es exitoso en la mayorfa de los
pacientes; pero a largo plazo produce incontinencia
fecal en aproximadamente 12% (16).

Teniendo en cuenta esta alta tasa de complicaciones, asi
como la gran aceptacién de las teorfas del espasmo del
EAl y la isquemia local en la comisura anal posterior,
se ha producido un gran entusiasmo por la nitroglice-
rina tépica (NT), la cual es localmente metabolizada
ON y disminuye la presién promedio del esfinter anal,
cuando es aplicada tépicamente en el ano, produ-
ciendo una “esfinterotomia quimica transitoria” (17).
Este medicamento disminuye la presién de reposo del
EAI en un 20 a 30% y aumenta el flujo sanguineo del
anodermo (18), lo cual puede explicar la ciactrizacién
de las FACIs tratadas de esta manera. La eficacia alcan-
zada oscila entre el 50 y el 90% (17-21).

Otros medicamentos utilizados para disminuir la pre-
sién del EAI son la toxina botulinica A (TBA) (22,
23) y mds recientemente los bloqueadores del canal
del calcio como diltiazem (24). La toxina botulinica
se inyecta en el EAI a una dosis de 20 unidades, en
una o cuatro inyecciones en una sola sesién ambu-
latoriamente (22, 23) logrando tasas de cicatrizacién
del 80%. La TBA es una endopeptidasa que evita la
liberacién de acetil colina de la terminacién nerviosa
presindptica al romper la proteina sindptica SNAP,
inhibiendo la transmisién neuromuscular en mus-
culos estriados como el esfinter anal externo (EAE)
(25). Sin embargo, no es claro el mecanismo exacto

por el cual disminuye el tono del ano, el cual invo-
lucra musculo liso (EAI) y musculo estriado (EAE).
Hipotéticamente podria deberse a una paresia del EAE
o por mecanismos independientes de la acetilcolina.

En un estudio que compara la TBA con la NT
tépica, se encontrdé que la primera fue superior a la
NT en cicatrizar FACIs, 96% vs 60% (23), sin pre-
sentar efectos adversos versus 20% en el grupo de
NT, que fundamentalmente fue cefalea transitoria
leve a moderada.

Teniendo en cuenta los altos costos del TBA, la
respuesta variable a la nitroglicerina tépica en los
diferentes estudios, asi como la sélida evidencia de
la hipertonia del EAl y la isquemia de la comisura
anal posterior, decidimos llevar a cabo el presente
estudio para determinar la eficacia y tolerancia de la
NT tbpica en pacientes con FACI de nuestro medio,
modificando la forma de aplicacién y utilizando
simultdneamente medidas generales especificas como
una forma de cointervencién. Ademds, no encontra-
mos en la literatura nacional un trabajo similar.

MATERIALES Y METODOS
Poblacion del estudio

El estudio se realizé en el servicio de gastroentero-
logfa de la Clinica Fundadores de Bogotd, durante
el periodo comprendido entre noviembre de 1999 y
noviembre de 2004. Fueron elegibles pacientes adul-
tos mayores de 18 afios de ambos sexos, con fisura
anal crénica (FACI), que no habia respondido a tra-
tamientos empiricos previos. El diagnéstico de FACI
se hizo con base en los siguientes criterios objetivos:
presencia de tlcera anal posterior, bien circunscrita,
de bordes indurados, y exposicién de fibras horizon-
tales del esfinter anal interno, engrosados y acarto-
nados con o sin pliegue cutdneo centinela o papila
hipertréfica y los siguientes sintomas con evolucién
mayor de dos meses: dolor durante y posterior a la
defecacién, sangrado o ambos.

Criterios de exclusién: edad menor de 18 o mayor de
75 afios, fisuras anales o fisuras asociadas con otras
condiciones como enfermedad inflamatoria intestinal,
infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana

Fisura anal crénica idiopética. Tratamiento con nitroglicerina tépica @



o/

( Trabajos originales

(VIH), hemorroides, absceso anal, fistula rectocu-
tdnea, cdncer anal o perianal, cirugfas anorrectales
previas, embarazo, lactancia, hipertensién arterial
sistémica, angina de pecho o infarto del miocardio
previo, falta de firma del consentimiento informado,
enfermedad concomitante severa, abuso de alcohol,
drogadiccidn, antecedentes de intolerancia a nitratos,
retardo mental. El protocolo del estudio y el consen-
timiento informado fueron aprobados por el comité
de ética e investigacién de Clinica Fundadores.

Diseno del estudio

El presente estudio fue disefiado como una investiga-
cién prospectiva, abierta. Fue realizado de acuerdo a las
buenas pricticas clinicas (Good Clinical Practice GCP)
(26) y declaracién de Helsinki. Todos los pacientes
elegibles, leyeron y firmaron el consentimiento infor-
mado inmediatamente antes de entrar al estudio.

Evaluacion de la eficacia

Las variables de desenlace fueron:

1. Mejoria o desaparicién del dolor anal.
2. Completa cicatrizacién de la fisura al finalizar el
tratamiento.

La persistencia de la fisura sin sintomas, se considerd
mejorfa sintomdtica. El dolor fue evaluado utili-
zando una escala visual andloga (EVA) para ausente,
leve, moderado, severo.

Evaluacion inicial

A todos los pacientes se les hizo una evaluacién pre-
tratamiento que incluyd examen anorrectal: separa-
cién de los gliteos y visualizacion de la fisura con las
caracteristicas descritas. Si el dolor no lo impedia,
se realizaba tacto rectal y rectosigmoidoscopia sin
preparacién dentro de dos a cinco dfas después de la
evaluacion inicial, utilizando un videocolonoscopio
Olympus EVIS 100. Este procedimiento se realizé
en la forma usual (27), con el paciente en dectbito
lateral izquierdo. A cada paciente se le diligencié un
formulario en el cual se consignaba la edad, sexo,
EPS, direccién, evolucién de la enfermedad, hallaz-
gos del examen anorrectal y de rectosigmoidoscopia,
evolucién de los sintomas y de la fisura anal.
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Tratamiento

Todos los pacientes se trataron con nitroglicerina
tépica (ungiiento), al 0,2% (Nitrobid ® Laboratorio
E. Fouguera &Co). Cada paciente fue instruido para
que se untara el ungiiento de NT, con el dedo indice
en el sitio de la fisura dos veces al dfa, por la mafiana
y por la noche, durante ocho semanas. Si él no lo
podia hacer, se le recomendé que lo aplicara alguien
de su confianza (cédnyuge, familiar etc.) Se le reco-
mendé no aplicarse el medicamento alrededor del
ano sino especificamente en la fisura y que ademis
utilizaran un guante. Estas tltimas recomendaciones
se decidieron para minimizar los efectos colaterales
de la nitroglicerina. A todos los pacientes se les reco-
mend¢ las siguientes medidas generales: utilizar un
laxante de volumen: salvado de trigo: 20 a 30 gra-
mos/dia, o Psyllium (10 gramos dos veces al dia) si
no toleraba el salvado (sabor desagradable, flatulen-
cia, dolor abdominal), abundantes liquidos (8 a 10
vasos de agua) y hielo local para el alivio del dolor.

Seguimiento clinico

Los pacientes se citaron a control a las dos, cuatro y
ocho semanas después de iniciar el estudio. En cada
visita, se les interrogaba especificamente sobre los
efectos colaterales, persistencia, empeoramiento o
mejoria de los sintomas (sangrado, dolor durante o
posdefecacién), si deseaban continuar en el estudio,
la evolucién de los sintomas y las caracteristicas de la
fisura a la inspeccién. Como en la evaluacién inicial,
el dolor fue evaluado mediante la EVA.

Si los pacientes habian empeorado de la sintoma-
tologfa 0 no querfan continuar en el estudio, se les
planteaba la posibilidad de remitirlos a coloprocto-
logia para tratamiento quirdrgico (esfinterotomia
lateral interna).

Analisis estadistico

Para variables cualitativas se calcularon promedios
y desviacién estdndar. Para variables cuantitativas se
calcularon porcentajes e intervalos de confianza con
95%. Las principales variables de desenlace fueron la
desaparicién del dolor y la cicatrizacién de la fisura,
las cuales se evaluaron sobre la base de ‘intencién de



tratar’ (AIT) y ‘por protocolo’ (APP). En el AIT se
incluyeron todos los pacientes que iniciaron el estu-
dio y se aplicaron por lo menos una vez el ungiiento
de nitroglicerina, aunque no lo terminaran bien por
efectos adversos o por voluntad propia. Estos casos se
consideraron fallas del tratamiento (peor escenario).
En el APP se incluyeron los pacientes que permane-
cieron en el estudio y se aplicaron el medicamento
por lo menos durante el 80% del tiempo planeado
(6,4 semanas). Las tasas de curacién se expresaron
como porcentaje con sus respectivos intervalos de
confianza del 95%. Los cilculos se hicieron en el
paquete estadistico SPSS 11.5.

Declaracion de conflictos de intereses

Ninguno.
Costos

Los costos del estudio fueron asumidos por los

investigadores  (rectosigmoidoscopias,  controles
médicos, papeleria) y por los pacientes (nitroglice-
rina ungiiento). Cuando se necesitaban exdmenes de
laboratorio, se solicitaron como exdmenes ‘de rutina’
y fueron asumidos por sus respectivas Empresas
Promotoras de Salud (EPSs) sin conocimiento de
que hacfan parte de una investigacién. Los pacientes
que no tenfan seguridad social costearon los exdme-

nes de laboratorio.
Resultados

Durante el periodo del estudio se incluyeron 85
pacientes, edad promedio 40,5 afios +/- 13,6 (de 19
a 92), 53 mujeres (62%). Ningin paciente se per-
dié durante el seguimiento. La evolucién iba desde
9 a 20 semanas. La fisura fue anterior en 6 casos, de
los cuales 5 fueron en mujeres, lo cual indica que
en ellas el 9,4% fueron anteriores y en los hombres
el 3%. En la evaluacién inicial, todos los pacientes
manifestaron tener dolor severo durante y después
de la deposicién, 45 (53%), refirieron que diferfan
la defecacién por temor al dolor y 60 (71%), tenfan
rectorragia leve. Todos habian utilizado previamente

productos proctolégicos (ungiientos, pomadas,

supositorios), 82% refirieron “bafios de asiento” de
diferentes maneras: con agua tibia o caliente, sulfato
de magnesia, “caléndula’, agua friay 18%, otros pro-
ductos como “crema cero” o lidocaina ungiiento.

Las caracteristicas clinicas de los pacientes se mues-
tran en la tabla 1. En 73 pacientes (86%) hubo alivio
del dolor después de cada aplicacién de nitroglicerina
y 76 (89%) tenia la sensacién de alivio al aplicarse
hielo localmente.

—/

(Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los pacientes.

Total 85 pacientes, 53 mujeres (62%)
Edad promedio 40,5 +/- 13,6 afios (19-92)

Numero de casos en relacion a la % valido | % acu-
mulado

edad

23 casos entre 18 y 30 afios 27,4 27, 4
30 casos entre 31 y 43 afios 35,7 63,1

21 casos entre 44 y 56 afios 25,0 88,1

9 casos entre 57 y 69 afios 9,5 97,6

2 casos entre 70 y mds afios 2,4 100,0

Localizacion de las fisuras

6 casos (7,1%) en comisura anterior
79 casos (92,9%) en comisura posterior

Hemorragia en 69 pacientes (80%)
Dolor en 85 (100%)

Prurito anal en 7 (8,2%)

Tenesmo rectal 19 pacientes (22,3%)

En la primera visita de control (dos semanas), la
fisura habfa cicatrizado en 23 pacientes (27%) (IC
95% 17,98 a 37,96) y el dolor habia desaparecido
65 (80%). En esta visita dos pacientes (2,3%) se
retiraron por cefalea intensa. En la cuarta semana la
fisura habfa cicatrizado en 50 pacientes (59%). Al
finalizar el estudio la fisura habfa cicatrizado en 68
pacientes y en todos habia desaparecido el dolor AIT
(68/85): 80% (IC 95% 68,9 a 87,8), por protocolo
la cicatrizacién ocurrié en 68/83: 82% (IC 95%
71,95 a 89,51). (Ver Tabla 2). Un caso tipico de
FACI y su cicatrizacion se muestran en las figuras 2 y
3 respectivamente. En los 15 pacientes en quienes la
fisura persistfa, el dolor habfa disminuido en cinco:
en dos habia pasado de severo a moderado y en tres
de moderado a leve y desaparecido en 2 (mejorfa sin-
tomdtica) que corresponde al 33% de este grupo, y
sumados a las que cicatrizaron, la mejoria global serfa

de 70 pacientes, que por AIT, 70/85, corresponde
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(Tabla 2. Resultados del tratamiento. )

_ 2% semana | 4° semana 8" semana

Cicatrizacién 23 (27%) 50 (59%) 68 (80%)

a 82,4% (IC 95% 72,56 a 89,77) y por protocolo
serfa de 70/83 (84,3% IC 95 74,70 a 91,38). En
el 30% (25/83), de los pacientes se produjo cefalea
transitoria leve y severa en los dos pacientes referidos
que se retiraron del estudio, es decir 2,4%.

Fisura anal
cronica

Fisura anal
Cronica
Cicalrizada

(Figura 3. Fisura anal crénica postratamiento. )

DISCUSION

La medicina basada en la evidencia sugiere que en el
manejo de la FACI, la esfinteotomia lateral interna es
hasta el momento el estdndar de oro ya que es mds
eficaz que los tratamientos no quirdrgicos para dis-
minuir la presién del EAI y ademds tiene eficacia del
90 a 95% (28). Sin embargo, produce incontinencia
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fecal permanente en el 12 al 26% de los pacientes
y aunque en un reciente trabajo se encontrd esta
complicacién en el 7% de los pacientes (29), todavia
sigue siendo muy alta debido a la severa alteracién
en la calidad de vida de las personas que la padecen.
Esto explica porqué que en los dltimos 50 afios, el
mejor tratamiento para las FACIs sigue siendo un
tépico de gran debate, todavia no se ha logrado un
consenso al respecto y cada dfa se investigan nuevas
moléculas para tratar esta frecuente entidad. Asi,
recientemente Garrido y col en Chile, (30) utilizaron
la gonyautoxina, una fitoxina paralizante, producida
dinoflagelados, en dosis de 100 unidades en un volu-
men de 1 ml, infiltrados en ambos lados de la FACI
en el EAIL Este medicamento cicatrizé el 98% de la
lesiones antes de 28 dfas y segtin los autores, serfa una
alternativa a la cirugfa y la TBA. Este estudio preli-
minar, tendrd que ser repetido en otras latitudes, para
poder determinar la consistencia de sus resultados.

El abordaje terapéutico de un paciente individual con
respecto a tratamiento quirdrgico versus farmacold-
gico, debe tener en cuenta aspectos relacionados con la
enfermedad y el paciente (evolucién crénica, incapaci-
dad, ausencias laborales, recurrencias, calidad de vida),
con el tratamiento mismo (costos financieros, efectos
colaterales, existencia en el medio) y con el sistema de

salud (accesibilidad, oportunidad, calidad etc.).

Por lo anterior consideramos que son justificadas las
investigaciones con métodos farmacoldgicos que inhi-
ban la contraccién del EAI para favorecer el riego san-

guineo y de esta manera la cicatrizacién de las mismas.

En el presente estudio, las tasas de cicatrizacién de
las FACI tanto por intencién de tratar como por
protocolo fueron aproximadamente similares, 80 y
82%, respectivamente, pero al incluir la mejoria sin-
tomdtica, de 5 pacientes y la desaparicién del dolor
en 2, los resultados globales alcanzan el 82% por
AIT y si se tienen en cuenta los otros tres paciente
en que finalmente el dolor era leve, la eficacia por
AIT es de 85,8% (73/85), que constituye una exce-
lente respuesta, evitando la cirugfa en igual ndmero
de pacientes y al mismo tiempo mejorando la cali-
dad de vida de los mismos, como recientemente ha
sido demostrado (31). La eficacia lograda es similar



a varios estudios previos (32, 33), pero superior a
la encontrada en otros (23, 34-36), probablemente
por la coterapia formalmente recomendada. Como
puede verse en la tabla 3, hay un aumento progresivo
de la mejoria, con la duracién del tratamiento. Este
hallazgo corrobora lo encontrado por Schouten et
al (37) en su trabajo, donde el 88% de los pacientes
cicatrizaron al completar 12 semanas de tratamiento.
Es posible que prolongando el tratamiento durante
otras semanas, los pacientes en quienes habia mejo-
rado el dolor (cinco pacientes) pero persistia la fisura,
pudieran aliviarse adicionalmente.

Como el presente no fue un estudio aleatorizado
controlado con placebo, no se puede descartar que la
cicatrizacién de algunas fisuras se deba al azar como
resultado de la historia natural de las mismas ya
que como ha sido demostrado en algunos estudios,
ocurren cicatrizaciones con placebo en aproximada-
mente el 35% de los pacientes (38). Sin embargo,
esta posibilidad no es muy alta ya que los pacientes
fueron incluidos después de haber ensayado durante
varias semanas diferentes tratamientos empiricos. La
menor frecuencia de cefalea tanto leve como severa,
con respecto a estudios previos (20, 39), probable-
mente estd relacionada con la forma en que la NT
fue prescrita, es decir aplicada directamente en la
fisura y no alrededor del ano, como generalmente
se ha recomendado y ademds, la precaucién de que
para su aplicacién se utilizara un guante desechable,
para evitar el minimo contacto de la misma con la
piel del paciente y por ende su mayor absorcidn.

Consideramos que la NT administrada en el sitio de la
FACI, ademds de ser eficaz, tiene relativamente pocos
efectos colaterales y por lo tanto es una excelente alter-
nativa en nuestro medio, ya que si bien los estudios
con toxina botulinica ha demostrado mayor eficacia
(23), el costo del mismo es muy alto. Sin embargo, en
una revision sistemdtica que compara la TB, la NT y
el diltiazem, no encontré diferencias significativas en
cuanto a la eficacia de las tres terapias (38).

Consideramos que en nuestro medio son necesa-
rios mds estudios con las diferentes modalidades de
tratamiento, quirdrgico y no quirtrgico, para cons-

truir un algoritmo para nuestra poblacién ya que
las tasas de éxito y efectos adversos no siempre son
extrapolables. En un reciente estudio se demostré
que la mejor estrategia terapéutica para pacientes
con FACI, debia ser debia ser escalonado (stepwise)
iniciando con nitroglicerina tdpica, seguidos en su
orden por TBA y finalmente cirugfa si hay fracaso
terapéutico (40). Con este algoritmo, se evitaron
88% de cirugfas y se disminuyeron costos directos en
un 70%. Los autores consideraron que ni la cirugfa
ni la TBA, deberfan por consiguiente ser utilizadas
como terapia inicial, sino que deberfan reservarse
para cuando tratamiento menos costosos fracasaran.
En este estudio la eficacia de NT fue del 46% y la de
TBA de 84%. Concluimos que en esta serie relativa-
mente grande de pacientes con FACI, el tratamiento
durante ocho semanas con NT tépica y medidas
generales especificas es un tratamiento seguro, con
efectos colaterales leves y tolerables, que alcanza una
buena eficacia clinica y podria ser considerada un
terapia de primera linea en nuestro medio.

CONCLUSIONES

1. Los resultados del presente estudio demuestran
un importante beneficio en pacientes con FACI,
que no habian respondido a tratamientos empi-
ricos previos.

2. Comparado con algunos estudios existe una tasa
de cicatrizacién un poco mds alta, que en nuestra
opinién puede ser explicada por la coterapia for-
malmente recomendada. Se necesitarfa un segui-
miento a largo plazo para determinar la tasa de
recurrencia.

3. Con base en los resultados del presente estudio,
recomendamos que si se decide tratar las FACI con
nitroglicerina tépica, se mantengan las medidas de
cointervencién recomendadas ya que no es posible
determinar la contribucién relativa de las mismas
en la eficacia de este esquema de tratamiento.

4. En nuestro medio se necesitan mds investigaciones
en FACI con las diferentes modalidades terapéuti-
cas quirtirgicas y no quirdrgicas, con el fin deter-
minar cudl serfa para nosotros el mejor abordaje.

Fisura anal crénica idiopética. Tratamiento con nitroglicerina tépica
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