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Articulo de investigacion

Toxina botulinica vs. esfinterotomia lateral
interna en el tratamiento de fisura anal cronica

Mayor M.C. Eliseo Sebastian Humberto Rangel-Cruz,* Mayor M.C. Enrique Hernandez-de-Anda

Escuela Militar de Graduados de Sanidad-Hospital Central Militar. Ciudad de México.

RESUMEN

Introduccioén. Las fisuras anales son la causa mas frecuente de
dolor anal y sangrado. El origen de las fisuras es desconocido.

Objetivo. Demostrar que el tratamiento de la fisura anal croni-
ca mediante la inyeccion intraesfinteriana con toxina botulinica,
ofrece mejores resultados clinicos que el tratamiento con esfinte-
rotomia lateral interna.

Métodos. Estudio prospectivo, longitudinal, aleatorio y com-
parativos, en el Servicio de Colon y Recto del Hospital Central
Militar, del lo. de octubre del 2003 al 31 de marzo del 2004. Se
asignaron en forma aleatoria pacientes adultos con fisura anal cro-
nica para recibir tratamiento con inyeccion intraesfinteriana de
toxina botulinica serotipo A o mediante esfinterotomia lateral in-
terna.

Resultados. Se incluyeron 14 pacientes con FAC, 10 recibie-
ron TB y cuatro ELI; en nueve pacientes del grupo TB cur6 la
fisura, en uno hubo falla en la cicatrizacion; en los cuatro pa-
cientes del grupo ELI hubo cicatrizacion de la fisura; no hubo
diferencia en la cicatrizacion en ambos grupos; durante cinco
semanas la intensidad de dolor fue mayor en el grupo de ELI; la
reduccion entre promedios inicial y final de la PARM fue signi-
ficativa en el grupo TB. Respecto con la presencia de inconti-
nencia a gases, liquidos o materia fecal s6lida, la severidad de la
incontinencia y la calidad de vida no pudo establecerse diferen-
cia entre ambos grupos de estudio.

Conclusiones. Los datos obtenidos parecen indicar que la TB
es una alternativa terapéutica eficaz en el tratamiento de FAC con
minimos efectos adversos.

Palabras clave: toxina botulinica, esfinterotomia lateral inter-
na, fisura anal cronica, incontinencia fecal.

Introduccion

Las fisuras anales son la causa mas frecuente de dolor
anal y sangrado tras la defecacion. La mayoria se situan en
la linea media posterior, pero también en la linea media an-

Botulinum toxin vs. lateral internal sphincterotomy
in the treatment of chronic anal fissure

SUMMARY

Background. Anal fissures are the most frecuent cause of pain
and bleeding. Etiology of chronic anal fissure is unkwown.

Objetive. To evaluate the effect of Botulinum toxin in the treat-
ment of chronic anal fissure and compare it with lateral internal
sphincterotomy.

Methods. A prospective, randomized and comparative trial was
performed in the Colon and Rectum Department of the Military
Central Hospital, from October 1Ist, 2003 to March 31st, 2004.
Patients with chronic anal fissure (CAF) were randomized to re-
ceive 20 UI of type A Botulinum toxin (BT) inyection into the
internal anal sphincter or underwent lateral internal sphinctero-
tomy (LIS).

Results. Fourteen patients with CAF were included in the stu-
dy. ten patients received BT and four patients underwent LIS. In
the BT group single inyection resulted in complete healing in nine
of the 10 patients (90%) at six weeks of treatment. There was no
difference in wound healing in both groups. Pain relief after five
weeks of treatment was more evident in the BT group. A signifi-
cant reduction of the mean resting anal pressure was demostrated
in BT group. There were no statistical differences in the complica-
tion rates (anal incontinence) and the kind of life in both groups.

Conclusions. Randomized data suggested that Botulinum toxin
inyection is a safe and reliable new approach in the management
of chronic anal fissure with significantly less complications.

Key words: Botulinum toxin, lateral internal sphincterotomy,
chronic anal fissure, anal incontinence.

terior (12% en mujeres y 7% en hombres). La incidencia es
similar en ambos sexos y afecta a jévenes y adultos de me-
diana edad.'? El origen de las fisuras es desconocido. La
hipertonia del esfinter anal interno (EAI) ha sido considera-
da causa de fisuras y diversos trabajos han demostrado, ade-
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mas, una baja vascularizacion en la linea media posterior del
EAL

El origen de la fisura anal cronica (FAC) estaria condi-
cionado por la existencia de ambas: la hipertonia genera au-
mento de la presién anal de reposo maxima (PARM) y junto
a la pobre vascularizacion de esta zona produce un descenso
en la perfusion que induce la lesion e impide la curacion.?

El manejo inicial es conservador durante al menos cuatro
semanas mediante fibra, laxantes reblandecedores, sedilu-
vios y tratamiento tépico con pomada de hidrocortisona y
anestésico local. Para los pacientes que no mejoran con el
tratamiento conservador, la esfinterotomia lateral interna
(ELI) se ha considerado el tratamiento quirargico de elec-
cion, puede realizarse con técnica abierta o cerrada, ambas
producen disminucién de la presién anal. La ELI induce la
curacion de la fisura en 90% en 1-2 meses, con tasa de reci-
divas menor al 10%, produciendo una reduccién de la PARM
de 35% y aumento del flujo sanguineo local de 65%; esta
reduccion es permanente y estd asociada con asimetrias es-
finterianas y deformidades del EAI condicionando inconti-
nencia a gases, liquidos o heces solidas hasta en 35%.%7

La inyeccion intraesfinteriana de toxina botulinica (TB)
serotipo A es un tratamiento alternativo para de la FAC; su
efecto tiene mayor duracion y eficacia que otros serotipos,
ademas de buena tolerancia a la inyeccion y baja antigenici-
dad. El rango terapéutico es amplio, llegando a utilizarse
hasta 500 UI en algunos casos. Actla por bloqueo sinaptico
de la liberacion de acetilcolina a nivel de la placa motora; el
efecto farmacoldgico es transitorio y tras un periodo de va-
rias semanas de bloqueo se regeneran estructuras terminales
de axones motores y se produce reinervacion progresiva hasta
la total recuperacion de la actividad muscular. El efecto re-
lajador ha sido reportado de hasta cuatro meses, la posibili-
dad de incontinencia en todo caso es temporal, asi como la
relajacion.®!

Se ha reportado un descenso de la PARM bajo el efecto
de TB y de los valores en contraccidn voluntaria. Nunca se
han comunicado alteraciones graves y los escasos episodios
de incontinencia han sido transitorios en las semanas poste-
riores a la inyeccién; tampoco se han observado complica-
ciones locales graves asociadas con el procedimiento de in-
yeccion y inicamente se han producido en algunos casos un
discreto flemon o hematoma localizado.'*"

La tasa de éxito medida como cicatrizacion de la lesion y
desaparicion de la sintomatologia asociada oscila entre 80-
90% a lo largo de los primeros seis meses, y la tasa de reci-
diva se reporta hasta de 40%, con elevada necesidad de rein-
yeccion. En nuestro medio no existia experiencia en el uso
de esta alternativa terapéutica novedosa ni ningin estudio
prospectivo que comparara su empleo contra la ELI.'*'¢

Métodos

Se realizé un estudio prospectivo, longitudinal, aleatorio
y comparativo. Incluimos a todos los pacientes que acudie-
ron a la Consulta Externa del Servicio de Colon y Recto del
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Hospital Central Militar, en el periodo comprendido del 1o.
de octubre del 2003 al 31 de marzo del 2004. Fueron consi-
derados dentro del estudio un total de 14 pacientes, de am-
bos sexos, con edades entre los 20 y 54 afios, y una edad
media de 36.42, con diagndstico de fisura anal crénica que
no habian respondido a tratamiento conservador.

Se les dividié en forma aleatoria en dos grupos por medio
de una tabla de nimeros aleatorios, planeando obtener al
menos 18 pacientes (calculo del tamafio de la muestra).!”

El primer grupo, formado por 10, se le inyectd en el es-
finter anal interno 20 UI de toxina botulinica serotipo A, y al
segundo grupo formado por cuatro pacientes, se operd de
esfinterotomia lateral interna. Se excluyeron a pacientes con
cirugia anorrectal previa, con historia de enfermedad infla-
matoria intestinal, con ingesta reciente de bloqueadores del
calcio, donadores de 6xido nitrico, con lesion de EAI do-
cumentada previamente y a todos aquellos que no acepta-
ran participar en el estudio.

A todos los pacientes les fue realizado, previo a cualquie-
ra de los dos tratamientos y posterior a los mismos, USG
endoanal y manometria anorrectal, con el fin de valorar la
integridad del EAI y realizar mediciones de la PARM, eva-
luandose la respuesta con ambos tratamientos y la disminu-
cion de la hipertonia del EAI; a cada uno de los pacientes les
fue solicitado su consentimiento para la participacion en el
estudio mediante la firma de un formato de consentimiento
validamente informado.

La inyeccion de 20 UI de TB serotipo A fue realizada
por el Jefe del Servicio de Colon y Recto, para lo cual se
colocé al paciente en posicion de navaja sevillana, previa
asepsia de region perianal y colocacion de campos quirur-
gicos, inspeccion de region anal, localizacion de sitio de la
fisura, identificacion por palpacion de EAI e inyeccion in-
traesfinteriana en ambos lados de la fisura con jeringa y
aguja para inyeccion de insulina y compresiéon momenta-
nea posterior del sitio de aplicacion.

La realizacion de ELI se llevo a cabo en el Quirofano de
Colon y Recto, previa colocacion del paciente en posicion
de navaja sevillana, bloqueo peridural, asepsia de region
perianal, vestido quirtirgico, inspeccion de regién anal y tac-
to rectal, identificacion por palpaciéon de EAL introduccion
de explorador de Pfanzler y colocacion en cuadrante lateral
izquierdo, incisién con electrocauterio de 1.5 a2 cm hasta el
plano esfinteriano, disecciéon roma con pinza Kelly de EAl 'y
corte sobre el dorso de la pinza de aproximadamente 30%
de la longitud del EALI retiro de pinza, cierre de plano mu-
coso en surgete anclado con vicryl 3-0 y anodermo con sur-
gete continuo con vicryl del 4-0.

En una hoja de recoleccion de datos, disefiada para tal fin
se registraron los datos de identificacion de cada paciente y
los resultados de los estudios previos y posteriores al trata-
miento. Se realiz6 control y seguimiento de los pacientes
mediante su asistencia semanal a la Consulta Externa por
seis semanas, con evaluacion de cicatrizacion de la fisura; el
alivio del dolor se evalué mediante una escala visual andlo-
ga del dolor; se evalud, ademas, la presencia de incontinen-
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cia mediante escalas de la severidad de la incontinencia fe-
cal de Vaizey y la calidad de vida relacionada con inconti-
nencia de Rockwood.

La severidad de la incontinencia fue evaluada mediante
la escala de Vaizey y fue graduada como: nunca (ningtin
episodio en las ltimas cuatro semanas), raramente (un epi-
sodio en las pasadas cuatro semanas), algunas veces (> 1
episodio en las pasadas cuatro semanas, pero < 1 por sema-
na), semanalmente (uno o mas episodios por semana, pero
<1 por dia), diariamente (uno o mas episodios por dia); el
score minimo 0 puntos = continencia perfecta; score maxi-
mo 21 puntos = incontinencia total.

La calidad de vida fue evaluada mediante la escala de
Rockwood, analizandose el estilo de vida, el comportamien-
to, depresién y vergiienza relacionado con la incontinencia,
los rangos de la escala van del uno al cinco, siendo uno un
bajo estado funcional de la calidad de vida y cinco una exce-
lente calidad de vida. Para la calificacion de esta escala se
utiliza la siguiente férmula:

Escala 1. Estilo de vida:
Q2aQ2bQ2cQ2dQ2eQ2gQ2hQ3bQ31Q3m
Escala2. Comportamiento:
Q21Q2iQ2jQ2kQ2mQ3dQ3hQ3jQ3n
Escala 3. Depresion:
Q1Q3d0Q3fQ3gQ3iQ3kQ4
Escala 4. Vergiienza:
Q21Q3aQ3e

Se suma la puntuacion de las cuatro escalas y redivide
entre el nimero de escalas.

El andlisis estadistico de los resultados se realiz6 apli-
cando a las variables paramétricas una prueba t de Student
y a las variables no paramétricas una prueba de X?; el ana-
lisis de los datos manométricos se realiz6 mediante prueba
de t de Student pareada, con un valor de p < 0.05 que se
considerd estadisticamente significativo.

Resultados

Se estudiaron un total de 14 pacientes con fisura anal cré-
nica detectados en el Servicio de Colon y Recto del Hospital
Central Militar en el periodo comprendido entre el 1o. de
octubre del 2003 al 31 de marzo del 2004. De los14 pacien-
tes en estudio, 10 fueron tratados con TB y cuatro con ELI.
Observamos que hubo cicatrizacion de la fisura en nueve de
10 de estos pacientes y sélo hubo un caso de falla en la cica-
trizacion. En el caso de los cuatro pacientes tratados con
ELI, todos presentaron cicatrizacion de la fisura. Con estos
datos no se consigui6 demostrar diferencia en ambos grupos
de estudio (p = 0.623) (Cuadro 1).

En relacion con la intensidad del dolor evaluada poste-
rior a cualquiera de los dos tratamientos, es decir, la apli-
caciéon de TB o la realizacion de ELI, se encontré que du-
rante cinco semanas la intensidad del dolor fue mayor en el
grupo de ELI, ya que refirieron las intensidades de dolor
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mas altas, lo que represent6 diferencia a favor de TB (p <
0.05). Sin embargo, en la sexta semana en el grupo de TB la
intensidad del dolor se encontraba en cero en 90% y en un
caso (10%) se encontraba en ocho (p < 0.05), lo que repre-
sento diferencia a favor de ELI como se observa en el cua-
dro 2.

En cuanto a la presion anal de reposo méaxima en los pa-
cientes de ambos grupos de estudio tratados con TB o ELI,
los pacientes tratados con TB al inicio presentaron un pro-
medio de 74.44 mm Hg con una DE de 10.31, y al final del
tratamiento la presion promedio se redujo a 59.85 mm Hg
con una DE de 9.567; mediante el uso de t Student pareada
se establecio diferencia entre los promedios antes y después
del tratamiento (p < 0.05), como se muestra en el cuadro 3.
Asimismo, se analiz6 la presion anal de reposo méaxima al
inicio y al final en pacientes tratados con ELI y mediante la
técnica estadistica t Student pareada se encontrd que entre
los promedios iniciales y finales no hubo diferencia (p =
0.062), como se muestra en el cuadro 4.

Respecto con la presencia de incontinencia a gases, liqui-
dos o materia fecal sélida no pudo establecerse diferencia
entre ambos grupos de estudio (p = 0.400, p = 0.623, p =
1.00, respectivamente), como se aprecia en el cuadro 5. Con

Cuadro 1. Cicatrizacion en pacientes con fisura anal crénica tratados
con toxina botulinica y esfinterotomia lateral interna. Servicio de Colon
y Recto del Hospital Central Militar. 1o. de octubre 2003-31 de marzo

2004.
Cicatrizacion
Grupo Si No Total
Botox 9 1 10
ELI 4 0 4
Total 13 1 14

Fuente: Directa. x> =0.242; 1 gL; p = 0.623. Prueba exacta de Fisher p = 1.00

Cuadro 2. Intensidad de dolor en pacientes con fisura anal cronica
tratados con toxina botulinica y esfinterotomia lateral interna.

Semanas TB ELI Valor p
1 4.5 8 <0.05
2 2.8 5.75 <0.05
3 1.2 4 <0.05
4 0.7 2.5 <0.05
5 0.7 1.5 <0.05
6 0.8 0 <0.05

Fuente: Directa.

Cuadro 3. Presion anal de reposo méaxima inicial y final en pacientes
con fisura anal cronica tratados con toxina botulinica.

Inicial PosTX
Media 74.44 59.85
DE 10.31 9.56
T paired test T =3.946 p=0.003

Fuente: Directa
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Cuadro 4. Presion anal de reposo méaxima inicial y final en pacientes
con fisura anal cronica tratados con esfinterotomia lateral interna.

Inicial PosTX
Media 82.56 61.12
DE 14.28 4.66
T paired test T=2918 p=0.062

Fuente: Directa

Cuadro 5. Incontinencia a gases, liquidos y solidos en pacientes con
fisura anal cronica tratados con toxina botulinica y esfinterotomia
lateral interna.

TB ELI Valor p
Gases 4 (40%) 0% 0.400
Liquidos 1 (10%) 0% 0.623
Solidos 0% 0% 1.00

Fuente: Directa

Cuadro 6. Severidad de la incontinencia en pacientes con fisura anal
cronica tratados con toxina botulinica y esfinterotomia lateral interna.

TB ELI
Media 0.8 0
DE 1.31 0
T paired test T=0.242 p=0.623

Fuente: Directa

Cuadro 7. Calidad de vida en relacion con la incontinencia en pacien-
tes con fisura anal cronica tratados con toxina botulinica y esfinteroto-
mia lateral interna.

TB ELI
Media 4.08 4.00
DE 0.32 0.00

T paired test T=0.488 p=0.64

Fuente: Directa

respecto a la severidad de la incontinencia evaluada median-
te la escala de Vaisey, el analisis de la misma entre ambos
grupos no mostré diferencia significativa (p = 0.623), como
se muestra en el cuadro 6.

Respecto con el indice de la calidad de vida en relacion
con la incontinencia, calculado en cada paciente mediante la
escala de Rockwood y con el uso de la técnica “t” de Student
para muestras independientes, se encontr6 que la calidad de
vida en ambos grupos de estudio fue muy semejante y sin
demostrarse una diferencia entre ambos grupos, como se
observa en el cuadro 7.

Discusion

La esfinterotomia lateral interna ha sido por muchos afios
el tratamiento mas exitoso para la fisura anal crénica; sin
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embargo, las complicaciones inherentes a la misma, como la
incontinencia fecal, han condicionado los esfuerzos para de-
sarrollar recientemente otras modalidades de tratamiento que
sean eficaces y posean bajo riesgo de incontinencia.’

Los nuevos tratamientos desarrollados incluyen la aplica-
cion tdépica de donadores de 6xido nitrico como nitrogliceri-
na, dinitrato de isosorbida, trinitrato de gliceril, asi como el
empleo de bloqueadores del calcio, como nifedipino y diltia-
zem y la inyeccion intraesfinteriana de toxina botulinica.>*

Estas modalidades de tratamiento condicionan relaja-
cién temporal del esfinter anal interno rompiendo el es-
pasmo, permitiendo la cicatrizacion de la fisura y evitan-
do el dafio permanente en el mecanismo de continencia
anal. La literatura publicada respecto con la TB, reporta
hasta 80-90% de tasas de cicatrizacion de la fisura.'*'®

En nuestro medio observamos que en el grupo tratado
con TB, 90% de los pacientes presentd cicatrizacion de la
fisura y s6lo un paciente no cicatrizd; sin embargo, al com-
pararlo con el grupo de ELI no se logré establecer diferencia
entre ambas modalidades de tratamiento (p = 0.623), lo que
difiere de los resultados encontrados recientemente por Bu-
lent Mentes y cols., aunque pudiera ser atribuible al tamafio
de la poblacion de nuestro estudio.'”

El pronto alivio del dolor referido por los pacientes en
otros estudios ha sido atribuible al empleo de altas dosis,
en un rango que va desde las 20-500 UI del serotipo Ay
probablemente al nimero de sitios de inyeccidn; en nues-
tro medio se utilizaron 20 UI de TB encontrando que fue-
ron suficientes para condicionar la cicatrizacion de la fisura,
observando que los pacientes del grupo TB refirieron menos
dolor durante cinco semanas de tratamiento en comparacion
con el grupo de ELI, estableciéndose diferencia entre ambos
grupos (p < 0.05). También encontramos que a la sexta se-
mana de tratamiento, un paciente del grupo TB (que no cica-
trizo), presentd en este momento una intensidad del dolor
graduada en ocho, en tanto que en el grupo de ELI, para este
momento 100% de ellos habian referido una intensidad de
dolor en cero, lo que también representd una diferencia en-
tre ambas modalidades de tratamiento a favor de la ELI (p <
0.05), lo primero atribuible a que la cicatrizacion de la heri-
da condicionada por la ELI puede llevar entre 3-4 semanas,
ya que el efecto de la TB para condicionar relajacion del
esfinter anal interno ocurre en pocas horas postinyeccion.’

Diversos estudios han documentado posterior a ELI y a
la inyeccion de TB una reduccion de la PARM, condicio-
nando la cicatrizacion de la fisura.”!®!" En nuestro estudio
encontramos que en el grupo de TB la PARM inicial y final
mostré una reduccidn estadisticamente significativa (p <
0.05); asimismo, en el grupo de ELI, aunque también obser-
vamos una disminucién de la PARM inicial y final, no pudo
establecerse diferencia (p = 0.062), esto quiza atribuible al
tamafio del grupo de pacientes de ELI (4).

Enrelacion con las secuelas atribuibles a la ELI, diversos
estudios publicados han referido que la incontinencia puede
encontrarse hasta en 35% de los pacientes, llegando a ser
incapacitante para esta poblacion de pacientes condicionan-
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do una pobre calidad de vida; respecto con la TB la mayoria
de los estudios han reportado que los episodios de inconti-
nencia son transitorios y dado que el efecto del medicamen-
to sélo dura 3-4 meses, es poco probable que las condicio-
nes de secuelas sean permanentes.”!%2

En nuestro estudio, los pacientes del grupo de ELI no
presentaron ningln tipo de incontinencia, mientras que en
el grupo de TB se observé que cuatro pacientes presenta-
ron episodios transitorios de incontinencia a gases Unica-
mente, y un paciente a gases y liquidos en una ocasion; sin
embargo, no se encontr6 diferencia al comparar ambos gru-
pos de estudio (p = 400, p = 0.623, p = 1); respecto a la
calidad de vida relacionada con la incontinencia en ambos
grupos de estudio, mostraron promedios muy semejantes,
no encontrando diferencia en la calidad de vida entre am-
bos grupos de estudio (p = 0.64), esto atribuible a que los
episodios de incontinencia fueron transitorios y no perma-
nentes.

Conclusiones

Los datos obtenidos en el presente estudio parecen in-
dicar que la toxina botulinica es una alternativa terapéuti-
ca eficaz en el tratamiento de la fisura anal crénica con
minimos efectos adversos. En relacion con la cicatriza-
cion de la fisura no se observaron diferencias entre am-
bos grupos de estudio. La intensidad del dolor fue menor
en el grupo de TB durante las cinco semanas posteriores
al procedimiento que en el grupo de ELI.

Lainyeccion intraesfinteriana de TB en pacientes con FAC
produjo una disminucion significativa en la PARM, en com-
paracioén con el grupo de ELI. En relacion con la severidad
de la incontinencia no se observaron diferencias entre am-
bos grupos de tratamiento. La calidad de vida en relacion
con la presencia de incontinencia fue igual en ambos grupos
de estudio.
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