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RESUMEN

Introduccion: La fisura anal (FA) crénica es una de las enfermedades benignas mas frecuentes en
coloproctologia y se asocia con un impacto significativo en la calidad de vida. La hipertonia del esfinter
anal interno desempefia un papel central en su fisiopatologia, lo que constituye el fundamento del trata-
miento mediante esfinterotomia quimica con toxina botulinica (TB).

Obijetivo: Describir los desenlaces clinicos de pacientes con FA crénica tratados mediante esfinteroto-
mia quimica con TB.

Disefio: Estudio observacional de cohorte retrospectiva.

Métodos: Se incluyeron 79 pacientes con diagnostico de FA crénica tratados entre enero de 2017 y
diciembre de 2023. Se evaluaron la recurrencia clinica durante los primeros seis meses de seguimien-
to, la persistencia de dolor anal y sangrado a los 30 dias posteriores al procedimiento, la aparicion de
incontinencia fecal de novo y las dosis de TB utilizadas.

Resultados: La recurrencia clinica se presentd en el 26,3% de los pacientes. A los 30 dias, persistieron
el dolor anal en el 43,8% y el sangrado en el 23,8%. La incontinencia fecal de novo ocurri6 en el 8,9% de
los casos; en todos ellos fue transitoria y de intensidad leve. La dosis de TB mas utilizada fue de 100 Ul.
Conclusiones: La esfinterotomia quimica con TB se asocié con una baja incidencia de incontinencia
fecal de novo transitoria y tasas de recurrencia dentro de los rangos descritos en la literatura, lo que
respalda su perfil de seguridad como alternativa terapéutica para la FA cronica. Se requieren estudios
prospectivos comparativos para definir la dosis éptima y evaluar los desenlaces a largo plazo.

Palabras clave: fisura anal cronica; toxina botulinica; esfinterotomia quimica; recurrencia; incontinencia
fecal; dolor anal

ABSTRACT

Introduction: Chronic anal fissure (AF) is one of the most common benign anorectal disorders and is
associated with a substantial impairment in quality of life. Internal anal sphincter hypertonia plays a cen-
tral role in its pathophysiology and provides the rationale for chemical sphincterotomy using botulinum
toxin (BT).

Objective: To describe the clinical outcomes of patients with chronic AF treated with chemical sphinc-
terotomy using BT.

Design: Retrospective observational cohort study.

Methods: A total of 79 patients with chronic AF treated between January 2017 and December 2023
were included. Clinical recurrence within the first 6 months of follow-up, persistent anal pain and rectal
bleeding at 30 days after treatment, de novo fecal incontinence, and the BT doses administered were
evaluated.

Results: Clinical recurrence occurred in 26.3% of patients. At 30 days, persistent anal pain and rectal
bleeding were observed in 43.8% and 23.8% of patients, respectively. De novo fecal incontinence oc-
curred in 8.9% of cases and was transient and mild in all affected patients. The most commonly admin-
istered dose of BT was 100 units.

Conclusions: Chemical sphincterotomy with BT was associated with a low incidence of transient de
novo fecal incontinence and recurrence rates comparable to those reported in the literature, supporting
its safety profile as a therapeutic option for chronic AF. Prospective comparative studies with longer fol-
low-up are needed to determine the optimal dose and evaluate long-term clinical outcomes.

Keywords: chronic anal fissure; botulinum toxin, chemical sphincterotomy; recurrence; fecal inconti-
nence; anal pain.
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INTRODUCCION

La fisura anal (FA) crénica constituye uno de los motivos de
consulta mas frecuentes en coloproctologia. El tratamiento
inicial es conservador y comprende la realizacion de baifios
de asiento tibios, la aplicacién tépica de anestésicos locales y
agentes vasodilatadores, junto con modificaciones dietéticas
orientadas a incrementar la ingesta de fibra y optimizar el
transito intestinal. Sin embargo, una proporcién considera-
ble de pacientes presenta respuesta insuficiente, con persis-
tencia de sintomas que repercuten de manera significativa en
la calidad de vida.

La esfinterotomia interna lateral (EIL) continta siendo el tra-
tamiento de referencia, al ofrecer tasas de cicatrizacion supe-
riores al 90% y recurrencias inferiores al 5%. No obstante, al
tratarse de un procedimiento que implica la seccidén parcial
del esfinter anal interno, conlleva un riesgo de incontinencia
fecal transitoria o permanente, con incidencias reportadas
entre el 9% y el 35%, dependiendo de la poblacion estudiada,
la definicion del desenlace y la duracién del seguimiento.(1,2)
Esta limitaciéon ha motivado que diversos grupos restrinjan
su indicacion a pacientes seleccionados o tras el fracaso del
tratamiento conservador, impulsando el desarrollo y la eva-
luacién de alternativas terapéuticas minimamente invasivas
que permitan disminuir la morbilidad sin comprometer las
tasas de cicatrizacion, entre las que destaca la infiltracion de
toxina botulinica (TB).(1)

Sin embargo, actualmente no estd claramente establecida
la dosis dptima que permita maximizar las tasas de cicatri-
zacién, minimizar la recurrencia y reducir la incidencia de
efectos adversos, en particular la incontinencia temporal,
que puede representar una problemdtica significativa.

La TB, una neurotoxina producida por la bacteria Clostridium
botulinum, inhibe la liberacion presinaptica de acetilcolina en
la unién neuromuscular, lo que produce una denervacién qui-
mica transitoria y la consecuente relajacién del esfinter anal
interno. Esta disminucion del tono esfinteriano mejora la per-
fusion local, favorece la regeneracion tisular y promueve la ci-
catrizacion de la FA. Diversos estudios han demostrado que la
infiltracién de TB se asocia con una baja incidencia de efectos
adversos. La complicacién mads frecuente es la incontinencia
fecal transitoria, que puede manifestarse como incontinencia
a gases o, con menor frecuencia, a materia fecal, con una inci-
dencia reportada entre el 3% y el 15%.(3,4) En la mayoria de
los casos, estos sintomas resuelven entre las 3 y 10 semanas
posteriores al tratamiento. La tasa de éxito terapéutico oscila
entre el 70 y el 80%, mientras que las tasas de recurrencia se
sitdan entre el 20% y el 30%.(5,6)

Dada la limitada evidencia disponible en Latinoamérica pro-
veniente principalmente de cohortes pequefias y de recomen-
daciones basadas en la opinién de expertos, este trabajo tiene
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como objetivo evaluar la eficacia y la seguridad de la esfinte-
rotomia quimica con TB en el tratamiento de la FA crénica.
Se espera que sus resultados contribuyan a respaldar su im-
plementacién en la practica clinica y sirvan como base para
la estandarizacién de estrategias terapéuticas adaptadas a
nuestra poblacion.

MATERIALES Y METODOS

Se llevé a cabo un estudio observacional descriptivo de tipo
cohorte retrospectiva entre enero de 2017 y diciembre de
2023 en el Hospital de San José y la Clinica Los Nogales, dos
centros de alta complejidad en la ciudad de Bogotd, Colom-
bia. Se incluyeron pacientes con diagnéstico de FA crénica
manejados con esfinterotomia quimica mediante la aplica-
cién de TB tipo A (Botox®; Allergan, Irvine, CA, EE. UU.).

Figura 1. Infiltracién de toxina botulinica. A. Visualizacion de la fisura
anal. B. Identificacion del espacio interesfinteriano. C. Infiltracién en la
region posterior D. Infiltracion en la region anterior.

La aplicacion de la TB se realizé con el paciente en posicion de
navaja sevillana. Previamente a su administracién, la TB fue
reconstituida con 2 ml de solucion salina al 0,9%. Se realizd
asepsia y antisepsia, seguida de la colocacién del anoscopio
para identificar la localizacién de la fisura. Posteriormente, el
canal anal se dividié en cuatro cuadrantes para establecer los
sitios de infiltracion. La TB fue administrada en el espacio in-
teresfinteriano bajo visualizacion directa mediante anoscopio
y control digital, con el objetivo de alcanzar el esfinter anal in-
terno. Para la infiltracion se utiliz6 una jeringa de insulina con
aguja de 6 mm, alcanzando una profundidad de infiltracién de
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6 mm. La dosis total fue distribuida equitativamente entre los
puntos de aplicacion establecidos (Fig. 1).

La recurrencia se definié como reaparicion de la FA confir-
mada mediante examen fisico durante los controles realiza-
dos alos 3 y 6 meses posteriores a la esfinterotomia quimica.
La persistencia sintomatica se definié como la presencia de
sangrado o dolor anal a los 30 dias del procedimiento, sin
que estos hallazgos implicaran necesariamente ausencia de
cicatrizacién anatémica.

Se excluyeron los pacientes con seguimiento incompleto o
con antecedente de incontinencia fecal previa. Se registraron
comorbilidades relevantes, incluyendo inmunosupresion,
obesidad y diabetes, asi como la dosis de TB administrada y
la localizacion anatomica de la FA.

Analisis estadistico

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el software Stata®,
version 18. Se efectué un andlisis descriptivo que incluyd
medidas de tendencia central y dispersion para las variables
cuantitativas, e intervalos de confianza, frecuencias absolu-
tas, proporciones y porcentajes acumulados para las varia-
bles categdricas.

RESULTADOS

De un total inicial de 104 pacientes identificados, se excluyeron
25 por no cumplir los criterios de seleccién, principalmente
por antecedente de incontinencia fecal previa y/o seguimien-
to incompleto. La cohorte final de analisis quedé conformada
por 79 pacientes. La edad promedio fue de 49,2 afios (I1C95%
46,1 - 52,4), con un rango entre 19 y 77 afos. El 64,5% corres-
pondié al sexo femenino. La comorbilidad documentada con
mayor frecuencia fue la obesidad (40,5%), seguida de diabetes
mellitus (10,1%) e inmunosupresion en el (10,1%).

La sintomatologia preoperatoriafue altamente prevalente.
El dolor anal result6 el sintoma predominante, presente en
el 94,9% de los pacientes, seguida del sangrado, observado
en el 65,8%, lo que refleja la severidad del cuadro clinico al
momento de la intervencidon. Ningun paciente presentd an-
tecedentes de incontinencia fecal, permitiendo una adecuada
identificacion de los casos de incontinencia fecal de novo.

En cuanto a lalocalizacién anatémica de la FA, predomin la
ubicacién posterior (56,9 %), seguida de la anterior (32,9 %),
mientras que las fisuras de localizacion lateral y combinada
representaron una menor proporcion de los casos (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas, clinicas y anatomicas de la
poblacion de estudio con fisura anal cronica

Variable N=79
Sexo, n (%)

Mujeres 51 (64,5)

Hombres 28 (35,4)
Edad, afios; mediana (rango) 49,2 (19-77)
Comorbilidades, n (%)

Obesidad 32 (40,5)

Inmunosupresion 8(10,1)

Diabetes 8(10,1)
Sintomas, n (%)

Dolor anal 75 (94,9)

Sangrado 52 (65,8)
Localizacién, n (%)

Anterior 26 (32,9)

Posterior 45 (56,9)

Lateral 3(3,8)

La dosis de TB mas utilizada fue 100 UI, administrada en el
82.5% de los casos. En menor proporciéon se emplearon dosis
de 50 UI (8.8%), 200 UI (6.3%) y 60 UT (2.5%).

En términos de desenlaces clinicos, se observé persistencia
de dolor anal a los 30 dias en el 43.8% de los pacientes, mien-
tras que el sangrado persistio en el 23.8%. La incontinencia
fecal de novo se present6 en el 8.9% de los casos; en todos
ellos fue transitoria y se limit6 a episodios leves (Tabla 2).
Durante los primeros seis meses de seguimiento, la recurren-
cia clinica se documentd en el 26.3% de los pacientes.

Tabla 2. Resultados del tratamiento con toxina botulinica

Variable Pretratamiento Postratamiento
n (%) n (%)
Dolor anal 75 (94,9) 38 (48,1)
Sangrado 52 (65,8) 19 (24,0)
Incontinencia fecal 0 7 (8,8)
DISCUSION

Los resultados de este estudio contribuyen a la caracteriza-
cién clinica de la FA crénica en nuestra poblacion. La edad
promedio fue cercana a los 50 afos y se observo un predo-
minio del sexo femenino, hallazgos consistentes con los re-
portados en series internacionales, que describen una mayor
frecuencia de esta entidad en adultos jévenes y de mediana
edad, con predominio femenino.(1,3) La elevada prevalencia
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de dolor anal y sangrado previos al tratamiento confirma el
impacto sintomatico significativo de la enfermedad y la ne-
cesidad de estrategias terapéuticas eficaces y seguras.

En nuestra cohorte predomino el uso de una dosis de 100 UI
de TB tipo A, lo que refleja una tendencia al empleo de dosis
mas altas con el objetivo de prolongar la relajacion del esfin-
ter anal interno y, potencialmente, reducir la recurrencia de
la enfermedad. Sin embargo, el presente estudio no fue dise-
flado ni contd con el poder estadistico suficiente para evaluar
la asociacién entre la dosis administrada y los desenlaces cli-
nicos, por lo que no es posible establecer conclusiones sobre
un posible efecto dosis-respuesta.(7,8)

La evidencia actual no permite establecer una dosis 6ptima
universal de TB para el tratamiento de la FA crénica. Sin em-
bargo, estudios observacionales, ensayos clinicos y revisio-
nes sistematicas coinciden en que dosis entre 50 y 100 UI
consiguen una relajacion eficaz del esfinter anal interno y se
asocian con tasas de cicatrizacion del 60% al 85%.(5,7,9,10)
El meta-analisis de Bobkiewicz et al.,(8) que incluy6 34 es-
tudios prospectivos y mas de 1500 pacientes, demostr6 una
importante heterogeneidad en las dosis empleadas (5-150
UI), sin identificar una relacion lineal clara entre dosis mas
altas y mejores desenlaces clinicos. La revision sistematica de
Vitoopinyoparb et al.(7) encontré que tanto la dosis como el
sitio de aplicacidon podrian influir en la tasa de cicatrizacion,
aunque la calidad de la evidencia actual es limitada.

En nuestra cohorte, se observé una disminucioén de los sin-
tomas luego de la intervencion, lo que sugiere una respuesta
clinica favorable. Sin embargo, la persistencia de dolor anal y
sangrado en una proporcion de pacientes debe interpretarse a
la luz de la fisiopatologia de la FA croénica y del efecto progre-
sivo de la TB, cuya maxima accién clinica no es inmediata. Es-
tudios previos han mostrado que una proporcion significativa
de pacientes continua presentando dolor residual y episodios
ocasionales de sangrado durante las primeras semanas pos-
teriores a la infiltracion, especialmente en fisuras crénicas de
larga evolucién, asociadas a fibrosis importante o hipertonia
esfinteriana persistente.(2,9,10)

La revision sistematica de Oad et al.(10) reportd tasas de
cicatrizacién clinica global entre 60% y 85%; sin embargo,
varios estudios incluidos describieron mejoria sintomatica
gradual mas alla del primer mes de seguimiento, sugiriendo
que la ausencia de resoluciéon completa temprana no necesa-
riamente representa fracaso terapéutico definitivo.

La comparacion entre estudios resulta compleja debido a la
heterogeneidad metodolégica relacionada con la dosis utili-
zada, la técnica de aplicacion, el sitio de inyeccion y la defini-
cién de curacion, factores que influyen en las tasas reporta-
das de persistencia sintomadtica y recurrencia.(8)

En el presente estudio, la persistencia de sintomas durante el
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periodo posoperatorio temprano también podria atribuirse
al predominio de pacientes con fisura anal crénica de larga
evolucioén y a las limitaciones inherentes al disefio retrospec-
tivo. En particular, no fue posible estandarizar la evaluacion
de la intensidad del dolor mediante escalas validadas ni los
intervalos de seguimiento clinico posteriores al procedi-
miento, lo que pudo haber influido en la estimacién de la
persistencia sintomatica.

La tasa de recurrencia observada en nuestro estudio (26,3%)
es consistente con la descrita en la literatura. Barbeiro et
al.(2) reportaron tasas de recurrencia cercanas al 30% du-
rante el seguimiento a largo plazo, mientras que revisiones
sistematicas recientes han descrito rangos entre el 20% y el
40%, especialmente en estudios con periodos de seguimiento
superiores a un afio.(5,7) De manera concordante, la revi-
sidn sistematica de Oad et al.(10) documentd recurrencias
acumuladas del 30% al 40% entre uno y tres afios después
del tratamiento con TB, lo que evidencia que la recurrencia
continta siendo una de las principales limitaciones de la es-
finterotomia quimica en comparacioén con la EIL.

Un hallazgo particularmente relevante es la baja tasa de incon-
tinencia fecal de novo (8.9%), la cual fue transitoria y limitada
a episodios leves. Esta caracteristica convierte a la TB en una
alternativa atractiva para pacientes jovenes, mujeres multipa-
ras y aquellos con mayor riesgo de disfunciéon esfinteriana.
(3,11) Este resultado refuerza el perfil funcional favorable de
la esfinterotomia quimica frente a la EIL, procedimiento en
el cual diferentes series han reportado tasas de incontinencia
fecal que oscilan entre el 5% y el 35%, dependiendo de la técni-
ca quirtrgica empleada y del tiempo de seguimiento.(4,10,11)
La EIL continta mostrando las mayores tasas de cicatriza-
cioén global, de acuerdo con los resultados de metaanadlisis
como el publicado por de Bonyad et al.(5) Sin embargo, la
toxina botulinica representa una alternativa terapéutica con
el potencial beneficio de preservar la integridad del aparato
esfinteriano y reducir el riesgo de alteraciones funcionales
permanentes, particularmente incontinencia fecal.

Entre las principales limitaciones de este estudio se encuen-
tran su disefio retrospectivo, la ausencia de un grupo com-
parativo tratado con EIL, el periodo de seguimiento limitado
que podria haber subestimado recurrencias tardias descritas
en otras series, y la falta de una evaluacion funcional objeti-
va mediante manometria anorrectal o escalas validadas de
incontinencia. No obstante, la consistencia de los resultados
hallados en ambos centros, el tamafio muestral y la calidad
del registro clinico fortalecen la validez interna del estudio y
proporcionan una base sélida para el desarrollo de investiga-
ciones prospectivas y comparativas futuras.

La seleccién individualizada del tratamiento contintia siendo
un elemento fundamental en el manejo de la FA crénica y
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debe considerar factores clinicos como la edad, el sexo, los
antecedentes quirurgicos y obstétricos, asi como el riesgo in-
dividual de disfuncién esfinteriana.

CONCLUSION

La esfinterotomia quimica con TB para el manejo de la FA
crdnica se asoci6 con con una baja incidencia de incontinen-
cia fecal transitoria de novo y tasas de recurrencia dentro de
los rangos previamente descritos en la literatura. Se observé
una mejoria sintomatica significativa y un perfil de seguridad
favorable durante el periodo de seguimiento.

Estos resultados deben interpretarse considerando las limita-
ciones metodologicas inherentes al disefio retrospectivo del
estudio y la ausencia de un grupo comparativo. Son necesa-
rios estudios prospectivos con seguimiento a largo plazo que
permitan comparar las diferentes dosis utilizadas y contribu-
yan con la estandarizacion de su aplicacion.
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