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nic anal fissure. Botulinum toxin has lower complete cure rates, but with significantly lower risk of 879?,6849 ¢

incontinence. Aim: To evaluate the healing rate, postoperative fecal incontinence and quality of life https://orcid.org/0009-0002-
in patients with chronic anal fissure managed with botulinum toxin. Materials and Methods: Retros- ?h7t ?;;Sﬁ?i 4.01/0009-0000-
pective, prospective, observational and cross-sectional cohort study with consecutive patients. Patients 1366-6459

with chronic anal fissure managed with injection of botulinum toxin at the Clinical Hospital of the *https://orcid.org/0009-0003-
University of Chile between March 2017 and September 2022 were included. Results: 19 patients, to 2984-8198

whom botulinum toxin was administered. Complete healing of the fissure was achieved in all patients, Este estudio fue aprobado por
with transient and exclusive fecal incontinence only to gas, which subsided during follow-up. There is el comite etico-cientifico local,
a significant improvement in postoperative quality of life. Discussion: Botulinum toxin is a good alter- en su acta 40

native for the management of chronic anal fissure, with lower healing rates than standard treatment, but Recibido el 2024-02-23 y
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a lower proportion of fecal incontinence, generating a relevant benefit. There are no other publications S09a. 031

that evaluate quality of life after treatment with botulinum toxin. Conclusion: The administration of
botulinum toxin in patients with chronic anal fissure showed promising results in terms of healing, fecal Correspondenciaa:
incontinence and postoperative quality of life. In accordance with the recommendations of the American aD;aathSi;Z:%agiqa;i?s;ﬁ“ M-
and British guidelines, it should be considered as a therapeutic alternative, especially in patients at high

risk of permanent fecal incontinence.
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Resumen

Introduccion: La esfinterotomia lateral interna es la técnica de eleccion para el manejo de la fisura anal
cronica. La toxina botulinica tiene tasas de curacion completa inferiores, pero con riesgo significativa-
mente menor de incontinencia. Objetivo: Evaluar en pacientes con fisura anal cronica manejados con
toxina botulinica la tasa de curacion, incontinencia fecal posoperatoria y calidad de vida. Materiales
y Métodos: Estudio retrospectivo de cohorte prospectiva, observacional y transversal con pacientes
consecutivos. Se incluyd a los pacientes con fisura anal crénica manejados con inyeccion de toxina
botulinica en el Hospital Clinico de la Universidad de Chile entre marzo de 2017 y septiembre de 2022.
Resultados: se incluyeron 19 pacientes, a quienes se les administro toxina botulinica. Se logr6 curacion
completa de la fisura en todos los pacientes, con incontinencia fecal transitoria y exclusiva s6lo a gases,
que cede durante el seguimiento. Existe una mejoria significativa de la calidad de vida posoperatoria.
Discusion: La toxina botulinica es una buena alternativa para el manejo de la fisura anal cronica, con
tasas de curacion inferiores al tratamiento estandar, pero menor proporcion de incontinencia fecal,
generando un beneficio relevante. No hay otras publicaciones que evaliien calidad de vida posterior
al tratamiento con toxina botulinica. Conclusion: La administracion de toxina botulinica en pacientes
con fisura anal crénica mostrd resultados prometedores en cuanto a curacion, incontinencia fecal y
calidad de vida posoperatoria. En concordancia con las recomendaciones de las guias Americanas y
Britanicas, debe considerarse como alternativa terapéutica, especialmente en pacientes con alto riesgo
de incontinencia fecal permanente.

Palabras clave: calidad de vida; fisura anal cronica; toxina botulinica.
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Introduccion

La fisura anal es el resultado de alguna noxa de-
pendiente o no del paciente que genera trauma sig-
nificativo, derivando en hipertonia del esfinter anal
interno con aumento de tension y a su vez estrechez
relativa del conducto anal'. Si bien esta condicion
es una patologia de naturaleza benigna, genera un
deterioro importante en la calidad de vida?. La fisura
anal aguda tiene una alta tasa curacion con el mane-
jo médico habitual, sin embargo, en un 30-40% no
se logra una adecuada cicatrizacion lo que determina
su evolucion a una fisura anal crénica (FAC). Este
escenario determina una persistencia de la hipertonia
y espasmo del esfinter anal interno con consecuente
isquemia local'*. En la manometria anorrectal se ha
demostrado que en este grupo de pacientes existe un
aumento de la presion en reposo del conducto anal
comparado con pacientes sanos'=.

Actualmente la cirugia es el tratamiento de prefe-
rencia en la FAC, con una tasa de curacion entre 80-
100%, pero con un riesgo asociado de incontinencia
fecal (IF) permanente de 8-30% y recurrencia de
6%, La técnica quirargica de eleccion es la esfin-
terotomia lateral interna (ELI), propuesta en 1951
por Eisenhammer*®, sin embargo, desde 1993 se ha
utilizado la toxina botulinica (TB) como tratamiento
de la FAC con tasas de curacion completa inferiores
(60-80%), pero con riesgo significativamente menor
de incontinencia a largo plazo'*’. La TB inhibe la
liberacion de acetilcolina en el terminal presinaptico,
lo que produce la relajacion del esfinter anal interno,
permitiendo la curacion de la fisura®. Los resultados
de la aplicacion de TB son dispares en la recurrencia
(varia de un 20 a un 51%), y en incontinencia transi-
toria (varia de un 10 a un 20%), y pudieran disminuir
con el uso de tratamientos coadyuvantes como los
bloqueadores de canales de calcio®!’. En la actualidad
no existen estudios que evalian calidad de vida poste-
rior a la realizacion de este procedimiento por lo que
no existen escalas especificas para ello, sin embargo
se podria realizar una aproximacion a esta utilizando
escalas validadas para otros fines!!"'2,

El objetivo principal de este estudio es evaluar las
tasas de curacion e IF posoperatoria tras la adminis-
tracién de TB en contexto de FAC. Como objetivo
secundario se evaluara dolor, sangrado y secrecion,
ademas de la calidad de vida a quienes se les realice
este tratamiento.

Material y Métodos

Realizamos un estudio de caracter retrospec-
tivo de una cohorte prospectiva, observacional y
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transversal con pacientes consecutivos. Se incluyo
a todos los pacientes con FAC, definida como la
persistencia de la fisura después del manejo médico
adecuado con bloqueadores de canales de calcio
topicos, asociado a medidas higiénico-dietéticas por
al menos dos meses, y que optaron por el manejo
con inyeccion de TB. No se excluyeron pacientes.
El estudio fue realizado en el Hospital Clinico de la
Universidad de Chile entre marzo 2017 y septiembre
2022.

Se definié como curacion la epitelizacion com-
pleta de la fisura evaluada al examen fisico. Para la
evaluacion de IF se utilizo la escala de incontinencia
de Wexner (Cleveland Clinic Fecal Incontinence
Score) pre y posoperatoria, aplicada en controles
médicos y registrada en ficha clinica mensualmen-
te. Se analizaron los datos clinico-demograficos
como edad, sexo, antecedentes morbidos, cirugia
anorrectal previa, duracion de sintomatologia
preoperatoria (dolor y/o sangrado) en meses, entre
otros. Se recolectaron datos posoperatorios como
dolor objetivado con escala visual analoga (EVA)
al mes de posoperatorio, presencia de secrecion,
sangrado, urgencia, tonicidad esfinteriana subjetiva
al tacto rectal, presencia de constipacion, necesidad
de otra cirugia proctologica posterior y la necesidad
de rehabilitacion de piso pélvico. Se registro la ne-
cesidad de otro procedimiento quirtrgico asociado.
Para la evaluacion de calidad de vida se realizaron
encuestas telefonicas o via e-mail con la medicion
de la escala EQ-D5 aplicada una tinica vez de forma
retrospectiva, considerando su estado preoperatorio
y posoperatorio al mes para identificar cambios en
las 5 dimensiones que evalta. Esta encuesta se co-
rrelaciona con un puntaje final el cual se encuentra
estudiado, validado y adaptado a Chile por Zarate
et al'2. Todos los pacientes de la serie contestaron
la encuesta.

Para el analisis estadistico se aplico estadistica
descriptiva, con medidas de resumen (tendencia
central y dispersion), frecuencia absoluta y relativa.
Para la comparacion de variables cuantitativas se
aplico la prueba de U-Mann-Whitney para datos
pareados, ademas del test de Wilcoxon, mientras
que para las variables cualitativas se aplico la prue-
ba de Chi-cuadrado. Se considerd una significancia
estadistica con valor de p <0,05. El analisis de datos
se realizd mediante el programa estadistico STATA
V17.0

Este estudio fue aprobado por el comité ético-
cientifico local, en su acta n°40, y los procedimien-
tos realizados respetaron normas éticas concordante
con la Declaracion de Helsinski (actualizada en
2000).
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Técnica quirurgica

Los pacientes fueron sometidos a anestesia espi-
nal lumbar entre L2-L.3 o L3-L4, con bupivacaina
0,75% y Fentanyl 20 ugr. Luego sitta al paciente en
posicion de litotomia y se preparan los campos con
técnica aséptica.

Preparacion de la solucion a inyectar

En la ampolla de BOTOX 100 Unidades Allergan
polvo para solucion inyectable, se agregan 2 ml de
solucion fisioldgica, y se aspiran con una jeringa de
3 ml. Aparte se deja en una jeringa de 3 ml solucioén
fisiologica con aguja de 23 Gx1 Y. Luego se realiza
endosonografia anal con equipo Flex Focus 400, 3d.
Al ultrasonido se observa el esfinter anal interno a
nivel de conducto anal medio.

Procedimiento

Bajo endosonografia se punciona con la jeringa
y aguja que contiene solucién fisioldgica a las 3
horario, se identifica la punta de aguja a nivel del
esfinter anal interno y se inyectan 0,5 ml de solucién
fisiologica para confirmar el correcto sitio de infil-
tracion, se cambia a la jeringa con TB y se infiltra
1 cc. El mismo procedimiento se realiza a las 9 ho-
rario. En los pacientes que lo requirieron se realizé
fisurectomia con reseccion de plicoma centinela y
papila hipertréfica seglin correspondiera.

Posoperatorio

Las indicaciones en el posoperatorio incluyeron,
dieta alta en fibra, 1 litro de agua al dia y sin comi-
das picantes. Bafios de asiento caliente minimo 3 ve-
ces al dia y algodon local. Respecto a medicamentos
via oral se indicd, etoricoxib 120 mg al dia por 10
dias, paracetamol 1 gr cada 8 hrs por 14 dias, keto-
rolaco sublingual 30 mg al dia en caso de dolor por
maximo 5 dias, omeprazol 20 mg al dia por 10 dias,
PEG 3350 (polietilenglicol) 17 grs al dia o la fre-
cuencia necesaria para lograr deposiciones blandas.

Resultados

Se estudiaron 19 pacientes, a quienes se les ad-
ministro tratamiento con TB. Se resumen los datos
clinicos y demograficos en la Tabla 1. El seguimien-
to promedio fue de 15,7 meses, con un rango de 4
a 30 meses.

Durante la cirugia, 63% (12 pacientes) requirid
un procedimiento asociado a la infiltracion de la TB.
Se realizd reseccion de plicoma centinela en 9 pa-
cientes, ligadura hemorroidal interna en 2 pacientes
y hemorroidectomia externa en 2 pacientes. No hubo
complicaciones intraoperatorias.
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Se logré curacion completa de la fisura en todos
los pacientes dentro de los primeros 12 meses (Fi-
gura 1), con el 52,6% de curacion lograda a los 2
meses, un 84,2% a los 6 meses y el 15,8% restante
después de los 6 meses. Todos los pacientes tenian
Wexner preoperatorio en 0 puntos. La tasa de IF
(Wexner > 0 puntos) al mes fue de 36,8% (7 pacien-
tes), siendo esta exclusiva a gases. La tasa de incon-
tinencia a los 6 meses fue de 5,2% (1 paciente), que
cede al décimo mes de seguimiento (Figura 2). El
score de Wexner posoperatorio tuvo un promedio

Tabla 1. Antecedentes y datos clinico-demogrificos

N° de pacientes

Sexo
Femenino 15
Masculino 4
Edad (anos)
Promedio 44,6 + 14,2
Antecedentes Morbidos 9
Hipertension arterial 4
Hipotiroidismo 3
Cirugia anorrectal previa 5
Duracion de la sintomatologia (meses)
Mediana (meses) 10

78,9%
21,1%

47,4%
21%
15,8%

26,3%

Rango: 2-

36

Curacion a 12 meses
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Figura 1. Tasa de curacion a 12 meses.

430



TOXINA BOTULINICA EN EL MANEJO DE LA FISURA ANAL CRONICA - A. Sanguineti M. et al.

de 1,94 puntos. Al aplicar el test de Fisher en el
posoperatorio inicial encontramos que se alcanzo
significancia estadistica en cese de incontinencia
a los 4 meses, con un valor p = 0,0293. Durante el
seguimiento posoperatorio 5 pacientes requirieron
rehabilitacion pelviperineal después de 6 meses, 4
por antecedentes de contraccion paraddjica del haz
puborrectal demostrado por defecorresonancia, y
una por dolor persistente a pesar de la curacion de
la fisura.

En el control posoperatorio al mes, 7 pacientes
(36,8%) presentaron dolor, con una mediana de
EVA de 4 puntos, de los cuales 5 tuvieron al menos
un procedimiento quirtrgico perianal asociado al
momento de la inyeccion de Botox. Ademas, 3
pacientes presentaron secrecion y 2 sangrado. Se
evaluo la tonicidad anal subjetiva al tacto rectal
al mes posterior a la administracion de la toxina,
encontrando hipotonia de reposo en 68,4% de los
pacientes. Al solicitar la contraccion voluntaria s6lo
3 casos tenian hipotonia al tacto rectal.

Durante el seguimiento se reportd recidiva en
5 pacientes, de los cuales 3 lograron curacién con
tratamiento médico y 2 requirieron un nuevo proce-
dimiento quirargico: una fistulotomia en contexto de
fistula fisuraria y una ELI. Ademas, de los pacientes
con recidiva, 4 tenian antecedentes de contraccion
paradojal del haz puborrectal.

Se evalu6 de forma retrospectiva la escala de ca-
lidad de vida EQ-D5 pre y posoperatoria por via te-

ARTICULO ORIGINAL

lefonica y correo electronico previo consentimiento
del paciente, encontrando mejorias estadisticamente
significativas en las dimensiones de movilidad,
dolor y angustia. Estos resultados se resumen en la
Figura 3.

Discusion

Este estudio evalaa los resultados de la experien-
cia inicial en manejo de fisura anal cronica con ad-
ministracion de TB. En la actualidad el tratamiento
quirurgico sigue siendo la primera linea, con mayo-
res tasas de curacion y menores tasas de recurrencia,
no obstante, el uso de TB cada vez tiene un rol mas
importante y se considera como alternativa ante el
fracaso del manejo médico, alcanzando una tasa
de curacion de hasta 80%>%!*4. En nuestra serie
la tasa de curacion fue de un 100%, sin embargo,
dos requirieron una segunda cirugia por recidiva,
siendo uno (5,2%) tributario a ELI. Distintas series
reportan necesidad de esfinterotomias posterior al
tratamiento con TB con tasas que varian entre un
3,8% hasta un 26% en otras publicaciones®'>"7. En
9 casos ademas de la aplicacion de TB se realizo
la reseccion del plicoma centinela con un tiempo
promedio de curacion de 14,7 semanas, lo que es
compatible con lo descrito en la literatura al igual
que las tasas de curacion, sin embargo, la realizacion
de procedimientos adicionales podria haber afectado
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Figura 2. Tasa de in-
continencia fecal a 12

meses.
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Figura 3. Resultados calidad de

los resultados. El seguimiento a 5 afios no muestra
tasas de recurrencia diferentes a esfinterotomia's.

La indicacion mas relevante para la aplicacion
de TB es en contexto de pacientes con riesgo de
dafio previo del complejo esfinteriano dado que la
potencial incontinencia posoperatoria que pudiera
ocasionar por la denervacion quimica es transitoria,
a diferencia de la ELI>3%1313, Este perfil de pacien-
tes generalmente son mujeres, con un riesgo de
incontinencia permanente tras una esfinterotomia
hasta un 66%>%"°. En nuestra serie existe un predo-
minio por el sexo femenino en la aplicacion de TB,
sin embargo, llama la atencién que se incluyeran
4 hombres por el bajo riego de incontinencia que
usualmente tiene el manejo quirdrgico. Al indagar
en los antecedentes, 3 de ellos habian tenido cirugia
anorrectal previa con riesgo de lesion esfintérica, y
solo 1 de ellos se incluy6 por eleccion propia. En
esta serie hubo IF solo a gases que fue transitoria, lo
cual coincide con la literatura®'".

Con respecto a las dosis de TB empleada, tasa
de IF, y sitio de puncién, no se encontrd diferen-
cias significativas en la literatura'®*?, Sin embargo,
en nuestra serie las tasas de incontinencia fueron
menores, y las tasas de curaciéon fueron mayores a
lo reportado en la literatura. Creemos que el uso de
endosonografia para guiar la aplicaciéon de TB po-
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vida (cuestionario EQ-5D)

dria haber influido en mejorar los resultados ya que
ayuda a la precision en la infiltracion el esfinter anal
interno, evitando la infiltracion accidental del esfin-
ter externo, y ademas permite evaluar la anatomia
e indemnidad del complejo esfintérico para guiar
futuros tratamientos. A la fecha no existen trabajos
similares en los cuales se utilice la endosonografia
para la infiltracion, por lo que seria necesario rea-
lizar estudios de mayor tamafio para ver si estos
resultados son reproducibles.

En cuanto a dolor posoperatorio, objetivado con
EVA, muestra mejoria al mes. Varios estudios re-
fieren una mejoria del dolor tras la administracion
de TB, correlacionandose con mediciones mano-
métricas del tono del esfinter anal interno, y que se
ve disminuido de forma significativa hacia el dia 40
posoperatorio’®. Algo similar ocurre con la secrecion
y el sangrado en pacientes a los cuales se le realizo
ademas la reseccion del plicoma centinela, los que
tuvieron una disminucion progresiva de estos sinto-
mas en el posoperatorio, cediendo hacia la semana
5. Esta serie tiene una recurrencia de 26,3%, lo cual
es comparable a lo que reporta la literatura, con una
tasa de recurrencia de un 18,5% a 41,7% a los 36
meses de seguimiento, comparada con un 6,9% en
el manejo con ELI*?*?!, Un total de 5 pacientes re-
quirieron rehabilitacion de piso pélvico, en contexto
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de disinergia, factor que podria tener un rol en la
recidiva y/o perpetuacion del cuadro®.

Utilizando distintas bases de datos de términos
MeSh, encontramos que no hay otras publicaciones
que evalten calidad de vida posterior al tratamiento
con TB?, lo que le entrega mayor valor a nuestra
serie dado que evaluamos calidad de vida con el
cuestionario EQ-5D, herramienta adaptada y vali-
dada. Nuestro trabajo muestra mejoria significativa
en el posoperatorio, siendo el Gnico estudio similar
el de Kyryakakis et al', que evalua la calidad de
vida posterior al uso de TB en el manejo de la FAC
en el primer control posoperatorio pero de forma
subjetiva considerando esta como “buena” ante
la respuesta afirmativa del paciente respecto a la
resolucion del dolor y el sangrado. La limitacion
respecto a la aplicacion de la encuesta de calidad de
vida es que esta se realizd de forma retrospectiva,
por lo que pudiera existir un sesgo de memoria en
la recoleccion de la informacion.

Ademas de las limitaciones ya mencionadas,
otras falencias son la falta de seguimiento a largo
plazo para evaluar el real porcentaje de recurrencia,
el bajo nimero de pacientes, y su caracter retrospec-
tivo. Por otra parte, es el primer trabajo publicado
de este tipo, y es el unico que incluye una descrip-
cion detallada de la técnica y dosis, lo que permite
estandarizar su aplicacion siendo un elemento de
gran utilidad para futuros estudios prospectivos y
eventualmente multicéntricos.

Conclusiones

La administracion de TB es una buena alternativa
para el manejo de la FAC. Si bien la literatura repor-
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ta que las tasas de curacion son inferiores a la ELI,
todos los pacientes de nuestra serie lograron cura-
cion completa y no hubo incontinencia fecal perma-
nente reportada. Por lo mismo, y en concordancia
con las recomendaciones de las guias Americana y
Britanica, nos parece que este procedimiento tiene
un rol relevante para el manejo de la FAC, especial-
mente en pacientes con cirugia anorrectal previa o
con trauma esfintérico, donde la ELI tiene un riesgo
aumentado de incontinencia fecal permanente.
Ademas, el manejo con TB demostré una mejoria
significativa de la calidad de vida posoperatoria, la
cual fue medida con una herramienta objetiva. Si
bien estos buenos resultados son prometedores, atin
falta evaluar el seguimiento a largo plazo y con un
nimero mayor de pacientes.
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