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NO CREO QUE LA VIDA SEA UNA 
LÍNEA RECTA, CON PRINCIPIO Y FIN, CREO QUE ES UN 

CÍRCULO QUE ABRE Y CIERRA CICLOS. 
POR ELLO CADA ETAPA CONCLUIDA 
CON SU CÚMULO DE EXPERIENCIAS 

EVOCA MOMENTOS DE REFLEXIÓN Y NOSTALGIA 
SIN EMBARGO, EN ESENCIA 

ES SOLO UN PEQUEÑO PASO QUE 
DEBE IMPULSAR EL CAMINAR INCESANTE POR 
EL INTERMINABLE CICLO DEL CONOCIMIENTO 
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RESUMEN 

La utilización de medicamentos donadores de oxido nitrico en el tratamiento 
médico de la fisura anal se ha venido empleando a nivel mundial, su eficacia en 
relación a la utilización de placebo es motivo de controversia. 

OBJETIVO: Determinar la eficacia del empleo de Dinitrato de isosorbide vs 
placebo en el tratamiento de la fisura anal aguda. 

PACIENTES Y METODOS: Estudio prospectivo de asignación aleatoria y doble 
ciego que incluyó a pacientes con el diagnóstico de fisura anal aguda en el 
periodo comprendido entre el 1 de Marzo y el 30 de octubre del 2001. Los 
pacientes fueron distribuidos en dos grupos, el Grupo A que recibió Dinitrato de 
lsosorbide a dosis de 0.2 mg. cada 8 horas por 6 semanas y el Grupo B que 
recibió placebo durante el mismo periodo de tiempo, en ambos grupos se utilizó 
dieta alta en fibra y Psillium Piantago polvo, el tiempo promedio de seguimiento 
fue de 24 semanas. Sé excluyó a todo paciente que no cumplió con el tratamiento. 
Se consideraron como variables de interés la disminución del dolor medido con 
escala visual. así como cicatrización clinica de la fisura, se empleó estadlstica 
descriptiva y pruebas paramétricas y no paramétricas, se consideró significancia 
estadistica a valores de p< 0.05. 

RESULTADOS: Se incluyeron para la realización de este estudio a 56 pacientes 
distribuidos en 2 grupos de 28 pacientes de acuerdo al diseño del estudio, el 
62.5º/o pertenecían al sexo femenino y el 37.So/o al sexo masculino, la edad 
promedio fue de 37 años. No existió diferencia estadística en cuanto a edad. sexo 
y tiempo de evolución entre ambos grupos de estudio. 
Se registró disminución del dolor a la mitad de su intensidad inicial o más en el 
g2% de los pacientes del grupo A y únicamente en el 60% del grupo B p= 0.03, 
dicha diferencia se observó desde las primeras dos semanas y se mantuvo 
durante todo el tratamiento. Sé registró cicatrización clinica de la fisura anal en el 
87% de pacientes del grupo A y en el 62º/o de pacientes del grupo B p=0.004. 
Se presentó recidiva a 6 meses en el 10% de pacientes del grupo A y en el 14% 
de pacientes del grupo B P= O.OS (NS). 
Se registraron efectos adversos en el 1 0% de pacientes del grupo A sin motivar 
abandono en el tratamiento. 

CONCLUSIÓN: El empleo de dinitrato de isosorbide fue superior al placebo en 
cuanto a disminución del dolor y cicatrización, su utilización se justifica en el 
manejo médico de la fisura anal 
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ANTECEDENTES 

La fisura anal constituye una entidad cllnica compleja, de relativamente fácil 
diagnóstico y de muy difícil tratamiento. El manejo médico de la fisura anal se 
conoce desde la antigua Grecia, existiendo posteriormente múltiples alusiones a lo 
largo de la literatura universal sobre el padecimiento. 

Sé reconoce que Brodie en 1835 describe por primera vez la entidad 
patológica y sus datos cllnicos fundamentales exponiendo las bases de su 
tratamiento. Hilton en 1836 expone que debe involucrarse al complejo esfinteriano 
en el tratamiento de la fisura anal, Recamier en 1836 expone la necesidad de la 
dilatación manual del esfínter anal con la finalidad de alcanzar alivio en la 
sintomatologfa, Eisnehamer en 1951 agrega la necesidad de realizar 
esfinterotomia lateral interna como punto básico en el tratamiento. Notaras en 
1969 realiza esfinterotomfa subcutánea como tratamiento ambulatorio. 

El tratamiento de la fisura anal debe tomar en cuenta a cada paciente y sus 
necesidades, con la finalidad de alcanzar los objetivos establecidos, estos son 
fundamentalmente los siguientes: 

1.- Tratamiento individualizado 
2.- De fácil cumplimiento. 
3.- Sin efectos adversos. 

TRATAMIENTO MÉDICO 

Numerosas medidas se han realizado a lo largo de fa historia para ef control 
del padecimiento sin necesidad de realizar algún tipo de tratamiento quirúrgico, 
actualmente el manejo médico de la fisura anal ha tomado nuevos brios con el 
desarrollo de médidas farmacológicas para el control focal de la contracción y 
riego sanguíneo del esfínter anal. 

MEDIDAS DIETÉTICAS 

Desde siempre el desarrollo de una dieta alta en fibra y residuo con pocos 
irritantes se ha constituido como una piedra angular en el desarrollo del manejo de 
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la fisura anal, existiendo numerosos reportes a lo largo de la literatura donde se 
expone que este manejo resulta exitoso hasta en un 40% de la totalidad de los 
casos. recomendándose siempre como manejo adicional a otras medidas 
terapéuticas. 

LAXANTES Y ANTINFLAMATORIOS 

El empleo de laxantes y medicamentos formadores de bolo fecal es también 
una práctica muy común en el manejo de la fisura anal, las medidas locales 
también tienen un papel importante en al manejo de la sintomatología, en 
numerosos estudios el empleo de estas medidas permite asociado a la dieta 
alcanzar mejoría únicamente en el 45 al 50 o/o lo que obliga a la búsqueda de otras 
alternativas. 

ANESTÉSICOS LOCALES. 

El empleo de anestésicos locales permite el alivio de la sintomatología de 
manera momentánea, también se pueden utilizar para permitir una adecuada 
exploración física de la fisura, pero no den utilizarse en el tratamiento como única 
medida de base. 

DILATADORES ANALES 

El uso de dilatadores anales de manera progresiva es aun una práctica 
utilizada en el Hospital de San Marcos, el empleo de dilatadores permite el 
aumento progresivo del diámetro del canal anal hasta alcanzar una pérdida en el 
tono de reposo, se emplea como mecanismo alternativo a la dilatación manual 
aunque en la actualidad ha caído prácticamente en desuso. 

AGENTES ESCLEROSANTES 

El empleo de agentes esclerosantes fue una terapia utilizada durante la 
década de los setentas a la par del uso de esta alternativa para el manejo de la 
enfermedad Hemorroidaria. 
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Para la utilización de este tratamiento se requiere el empleo de una solución 
esclerosante que generalmente es hipertónica y que se inyecta directamente 
sobre la fisura para producir el efecto de la esclerosis, dicha medida produce 
múltiples complicaciones alcanzando únicamente un escaso porcentaje de 
curación ya asociado a altas tasas de recidiva, en la actualidad esta terapia se 
encuentra prácticamente en desuso. 

AGENTES EMOLIENTES Y ESTEROIDES TÓPICOS 

El empleo de agentes emolientes y esteroides es un práctica común en la 
actualidad funcionando como una terapia alternativa en el manejo de la 
sintomatologia. Se ha especulado mucho en que este medicamento asociado a 
una adecuada dieta puede ser suficiente para el manejo de la fisura anal, a pesar 
de la controversia no existen suficientes evidencias que permitan sustentar dicha 
afirmación. 

TRINITRATO DE ISOSORBIDE, DINITRATO DE ISOSORBIDE 

El avance en el conocimiento de al fisiología y patogenia de la fisura anal ha 
permitido el desarrollo de nuevos fármacos orientados específicamente a la causa 
del padecimiento y no tanto a sus efectos. Es en este contexto en el que se 
inscribe la aplicación tópica de medicamentos tendientes a mejorar el flujo 
sanguíneo y disminuir el tono del esflnter anal, los medicamentos que cumplen 
con esta característica son los nitratos cuyo mecanismo de acción se encuentra 
basado en la conversión metabólica en el organismo de estas sustancias a óxido 
nitrico. 

La utilización de estos medicamentos se inicia desde 1994 aunque los 
primeros artículos publicados se inician en 1996, hasta la fecha se han realizado 
numerosos artículos al respecto, la dosis de empleo se localiza alrededor de 
0.2mg cada 8 horas de manera tópica. 

Con la terapéutica anteriormente descrita se alcanza un porcentaje de 
curación de alrededor del 70%, es importante también establecer el porcentaje de 
recidivas posteriores. dicho dato solo se conocerá al existir más tiempo en el 
empleo de dicha terapéutica. 
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TOXINA BOTULINICA 

El. empleo de toxina Botulfnica se ha utilizado eri los últimos ·años como 
medio para promov.er·Ja relajación del esflnter anal mediante 'el. bloqueo de 
acetilcolina, la dosis utilizada· es de 2 microgramos en aplicación única mediante la 
inyección·d.irecta.de.1 fárrriaco en el esflnter anal. ···. :.:.:'< · · ·' · 

r • •' • < .. ~',"' : · .. ''-0 :"··~·.,·:~_ ;;;:~ ·. •. ' • • • '·. ,._' .. -..... -,. • .:·~· • ~-' •• · ... ·:.\:' ,,·.;·. ·'·'. ·' C':''·.:><~:~':'.;.<~ ·:, ·: 
Los' reportes del .empleo'.de este fármaco' no' han"sidÓsupericires al empleo 

de nitratos alcanzando ~11 porcentaje cf~:'?<Jra~ión ~e~~~n() al 70%::!.\;/. ;.i:: · · . · 

El ern~i~~ ~~f¿~21~(> ~~t~;;n.i ~biuii'.~fa~;~~;i~~~~i~:~~~J'~l¿,ti~pi~ 'qú~ en la 
actualidad ha : fúncionado ;ferí¡; gran.';, medida·:~constituyéndose,;:·como;• la mejor 
alternativa actual .en. el: manejo"médico\de;,esta,·enfermedad;:su.:empleo. es· bien 
tolerado aunque· las .tas·as de cúráción s'ciri'.cercanas'a(SO.%:·•.;.; ',¡_'.' ,·~·::¡{. · 

" • ,, - -;-.. ·;'._:- -'·]<:'.'..<"'. ;:: __ ,, • _;;: -:,· 

/-~,",.~ ;~::~:-,·-~·::'.-~\~-~~<: :/_~ ..::;: 
: , ·. , _) ... - - ., : __ ._.:·:-.-~.~-:-.<.-:· .:.:-... -.-·· -~:. 

En la actualidad el tratamiento médico. de 1a·,fis~r~··;:.·,:,a1"'es-sujeto de 
investigación empleándose algunos medicamentos con efecto en .el ámbito de Ja 
contracción del músculo liso. Dentro de ellos los bloqueadores de los canales del 
calcio son los más utilizados. El empleo de Nifedipina· se conoce desde . 1998 
existiendo hasta la fecha reportes en la literatura sobre Jos efectos en la relajación 
del esfínter anal no existiendo superioridad en relación al empleo de Nitratos. 

Los bloqueadores de los canales lentos de calcio con acción más selectiva 
a nivel del músculo liso intestinal también han sido motivo de evaluación en el 
tratamiento de la fisura, hasta el momento el medicamento conocido como 
Bromuro de Pinaverio en dosificación tópica ha presentado efectos a escala 
experimental y Manométrica sobre el esflnter y su funcionamiento, sin embargo, 
su significancia clínica es aun motivo de evaluación. 

TRATAMIENTO QUIRÚRGICO 

El tratamiento quirúrgico de la fisura anal es aun el estándar de oro para la 
terapéutica de este padecimiento. 
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Siendo el dolor y la persistencia de la sintomatologla el principal monitor del 
fracaso de la terapia no quirúrgica; dicho factor se constituye como la principal y 
fundamental indicación. 

El objetivo del tratamiento quirúrgico se establece fundamentalmente hacia 
dos puntos cardina_l~s.'.'.,:~:·: -_·,: :'':;~'· 

1
-:: 

1 Modificar la ipr.;sió~?e~,; r.;,poso del esflnter anal, lo cual se consigue 
básicamente a partir del empleo de algún procedimiento sobre el esfínter. 

2 'Ampliar'9¡'>c~X~1 '·~~~i".pára· poder conseguir disminuir el ,traumatismo 
producido ente el paso de, las heces fecales. 

DILATACIÓN MANUAL .;E~ C::..,;r-i..;,L ANAL 

La dilatación manual del ,'canal ,anal fue realizada por, primera vez por 
Recamier. hasta el momento·aun'.se emplea en la escuela Europea. Se realiza en 
la sala de quirófano sometiendo al paciente a anestesia regional y se introducen 
de manera progresiva los dedos en el interior del canal anal y.se procede a la 
dilatación hasta sentir una disminución del tono del esflnter, se acepta la 
producción con este procedimiento de un desgarro a nivel del esflnter anal. 

Tiene como ventajas el ofrecer un procedimiento rápido y seguro 
permitiendo la rápida integración del paciente a sus, actividades cotidianas, 
representa como inconveniente el hecho de no ser un proceso. controlado 
pudiendo producir daño permanente al , esflnter e incontinencia. En la escuela 
americana este procedimiento prácticamente no es_ utilizado y recibe fuertes 
criticas debido a la alta posibilidad de, pr .. sencia de complicaciones. 

FISURECTOM(A 

La excisión ,de la fisura es también un tratamiento utilizado en la actualidad, 
consiste en la resección de la lesión mediante la realización de un triángulo con 
vértice interno y la excisión de la,mucosa. Procediendo a afrontar los bordes de la 
herida con puntos de sutura. · ,, 

Este solo procedimiento no resulta efectivo en pacientes jóvenes en 
quienes además se requiere el complemento mediante la realización de 
esfinterotomia pero se constituye como una alternativa adecuada en pacientes 
mayores de 60 años. 
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ANOPLASTIA EN V-Y 

la anoplastfa en V-Y. puede ser utilizada ·como un procedimiento' alternativo 
en el manejo de la fisura anal, permite 1a·excisión de· la lesión:y·1a·cobértura de la 
misma mediante. la realización~ de un· colgajo de'. piel; como. inconvenientes al 
empleo de esta técnica se mencionan. el tiempo· quirúrgico. prolongado y la demora 
en la cicatrización lo que ocasiona notorias molestias para el paciente. 

ESFINTEROTOMIA 

La esfinterotomia es en la actualidad es estándar de oro en el manejo de la 
fisura anal, Propuesta inicialmente por Hilton y posteriormente modificada por 
Eisenhamer, Parks y Notaras, ha sobrepasado la prueba del tiempo para 
manifestarse como un método seguro y muy eficaz. Consiste en el corte parcial 
del esfinter interno al cual se accede mediante la disección de la mucosa. 

En un principio la esfinterotomia era realizada en la comisura posterior 
produciendo a largo plazo la deformidad conocida como ojo de cerradura y 
resultando en incontinencia. 

Parks propuso la realización de esfinterotomia lateral interna situándose en 
la actualidad como el mejor mecanismo de manejo, agregándose además al 
procedimiento la realización de fisurectomia en el mismo tiempo quirúrgico. 

La esfinterotomla lateral interna consiste en la introducción del separador, la 
disección de la mucosa en la región lateral derecha o izquierda y la separación 
del esfinter interno para posteriormente proceder al corte parcial .del mismo hasta 
observar la relajación.:se·procede además al afrontamiento de mucosa y piel. La 
esfinterotomia ha sido.,.evaluada a través del tiempo por .múltiples,.autores en .. 

'«-" {: 
diversas series. 

-- :'·· ".:-. -·- . -_:, 

La presencia de incontinencia posterior a la rea'nzac'it»~·'dt;:e~finterotomra 
tiene una causa· multifactorial siendo el espesor y la magnitud· del . corte las 
variables principales. 
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La incontinencia secundaria a este procedimiento requiere solo en un 
porcentaje menor al 5% la necesidad de reoperación. 

Notarás en 1969 diseñó la esfinterotomla interna mediante la incisión 
subcutánea del mismo pudiéndose realizar de manera ambulatoria con mlnimas 
molestias para el paciente, presenta como ·inconveniente el hecho de no permitir la 
visualización directa de la zona de corte y al no tener control sobre la misma poder 
producir alteraciones relativas a la incontinencia. 

CIRUG(A DE LA FISURA ANAL RECURRENTE 

La presencia de recidiva posterior -al tratamiento quirúrgico constituye un 
problema que debe ser evaluado de manera individual, generalmente la corrección 
del proceso se indicará en función de los hallazgos establecidos y se fundamenta 
en los siguientes elementos. 

A) Realizar esfinterotomla lateral interna en los casos en los que no se 
hubiese realizado. 

B) En caso de haberse llevado a cabo, realizar esfinterotomla contralateral 

• C• • • '"·~' 

C) Descartar cualquier. tipo . de padecimiento de base que pudiese 
condicionar algún defecto en la cicatrización en la presencia de fisura de 
manera permanente·.-
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JUSTIFICACIÓN 

La fisura anal aguda constituye uno de los principales motivos de consulta dentro 
del servicio de coloproctologla del Hospital Regional Lic. Adolfo López Matees, 
situándose solo por debajo de la enfermedad hemorroidal. 

El tratamiento que se emplea como estandar es la realización del fisurectomla y 
esfinterotomia lateral interna parcial cuyo inconveniente es la presencia de efectos 
colaterales que pueden llegar incluso a afectar a más del 15% de los pacientes, es 
por ello que la búsqueda de un tratamiento médico eficaz para este padecimiento 
es motivo de preocupación a nivel mundial. 

Existen hasta el momento diversas opciones en el manejo del padecimiento en su 
fase aguda, sin existir evidencia contundente que oriente hacia la realización de 
determinado procedimiento. 

El avance en los conocimientos y una mejor comprensión de la fisiopatologla del 
padecimiento obligan a explorar nuevas alternativas de tratamiento que permitan 
al ser comparadas con un placebo el establecer conclusiones:que puedan dar 
validez al empleo de medicamentos donadores de óxido nltrico e incidir de manera 
positiva en la historia natural de la enfermedad. · 

-------
TESIS CON 

FALLA DE ORIGEN 



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

¿ Cuál es la efectividad del dinitrato de isosorbide comparado con placebo en el 
manejo de la fisura anal aguda? ¿ Existe disminución del dolor en pacientes con 
fisura anal aguda tratados con dinitrato de isosorbide en comparación con 
placebo? ¿ Existe diferencia en cuanto a cicatrización en pacientes con fisura anal 
aguda empleando dinitrato de isosorbide en comparación con placebo? ¿ Existe 
diferencia en fa recidiva en pacientes con fisura anal aguda tratados con Dinitrato 
de isosorbide comparados con placebo?, ¿ Se observan efectos colaterales 
importantes en el empleo de dinitrato de isosorbide en comparación con placebo?. 
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HIPÓTESIS 

El empleo de Dinitrato de isosorbide será superior al placebo en el tratamiento de 
la fisura anal aguda. produciendo disminución del dolor al menos a la mitad así 
como una mayor rapidez en la cicatrización. 

El empleo de Dinitrato de isosorbide será bien tolerado sin efectos colaterales y 
además será inferior al placebo en la presencia de recidiva. 
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OBJETIVO 

GENERAL 

Determinar la eficacia del empleo de Dinitrato de lsosorbide Vs Placebo en el 
tratamiento de la fisura anal aguda 

ESPECIFICOS 

Determinar la existencia de disminución del dolor en pacientes con fisura 
anal aguda tratada con Dinitrato de lsosorbide en comparación con placebo 

Determinar la duración del proceso de cicatrización en· pacientes con fisura 
anal aguda tratados con. Dinitrato de lsosorbide . en comparación con 
placebo. 

Determinar 
fisura anal 
placebo. 

-, .: .: · .. ;~. ·.~:.é~: :t·:,-.~. -, ;.: ··-·- :-.~-:-:-=:~- -; . L~ .· -
la presenCia' de; récidivá.cié1 padecimiento e;,:; .;;;;éi.;,:;t.;s 
tratados.· con •' Dinitrato· .·de :. isosorbide .en·. comparación 

con 
con 

Determinar la presencia de efectos col~;e;~le~ ~s<Jciad~s· al tr~tamiento con 
Dinitrato de isosorbide en pacientes con fisura anal aguda •. ·: · 
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PACIENTES Y MÉTODOS 

DISEÑO DEL ESTUDIO 

Estudio experimental de asignación aleatoria y doble ciego. 

Universo de trabajo.- Todos los pacientes con el diagnóstico de fisura anal 
aguda en el periodo de estudio del primero de marzo al 30 de octubre del 
2001 que aceptaron su inclusión dentro del presente estudio. 

VARIABLES: Según metodologfa 

VARIABLE DEPENDIENTE 

Disminución del dolor 

Presencia de cicatrización 

Presencia de recidiva 

VARIABLE INDEPENDIENTE 

Empleo de Dinitrato de lsosorbide 
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DESCRIPCIÓN OPERATIVA 

Disminución del dolor.- registro del dolor con un valor inferior al del inicio del 
tratamiento medido con la escala visual análoga. 

Presencia de cicatrización.- Observación clfnica de cicatrización y cierre de la 
fisura anal a juicio del observador 

Presencia de recidiva.- reincidencia en la presencia del dolor y aparición de fisura 
anal. 
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SELECCIÓN DE LA MUESTRA 

A) TAMAr\10 DE LA MUESTRA 

Todos los pacientes con el diagnóstico de fisura anal aguda que acudieron al 
servicio de Coloproctologfa del Hospital Regional Lic. Adolfo López Matees en el 
periodo de estudio comprendido entre el 1 de Marzo y el 31 de Octubre del 2001 

B) CRITERIOS DE SELECCIÓN 

Inclusión.- Todos los pacientes con el diagnóstico de fisura anal aguda que 
acudieron al servicio de Coloproctologfa del Hospital Regional Lic. Adolfo López 
Matees del ISSSTE en el periodo de estudio comprendido entre el 1 de Marzo del 
2001 y el 31 de Octubre del 2001. Con edad mayor de 16 años y menor de 85 
años. . 

No inclusión.- Pacientes con hipersensibilidad al isosorbide. Pacientes que no 
acepten el ser incluidos en el protocolo, pacientes inicialmente tratados en otra 
unidad hospitalaria con algún medicamento donador de óxido nltrico. 

Exclusión.- Pacientes que abandonen el tratamiento, pacientes en quienes no 
sea posible integrar la información, pacientes en quienes se extravíe el 
expediente. 

PROCEDIMIENTOS 

Previa integración del diagnóstico, explicación y aceptación a participar los 
pacientes fueron asignados de acuerdo a una tabla de números aleatorios simples 
en dos grupos. el grupo A que recibió Dinitrato de isosorbide a dosis de 0.2 mg 
cada 8 horas por 6 semanas y el grupo B que recibió placebo, ambos 
medicamentos fueron elaborados por una persona ajena a la investigación y 
utilizaron como vehículo cold cream, siendo empacados en un recipiente igual 
tanto para el que contenía la sustancia activa como el placebo, ignorándose tanto 
por el médico como el paciente el tipo de sustancia recibida, situación que permite 
desde el punto de vista metodológico ser considerado como un estudio doble 
ciego. 

En ambos grupos se utilizó dieta alta en fibra y Psillium Plantago polvo a dosis de 
2 cucharadas cada 24 horas. Los pacientes fueron evaluados cada 2 semanas 
hasta completar 6 semanas de seguimiento, se consideraron como variables de 
interés la disminución del dolor medido a partir de la escala visual análoga, la 

21 
TESIS CON 

FALLA DE ORIGEN 



presencia de cicatrización de la fisura anal. la presencia de recidiva y la presencia 
de efectos colaterales que obligaran al abandono del tratamiento. La información 
requerida se registró en la hoja previamente diseñada ex profeso hasta obtener la 
información concerniente a cada una de las variables en estudio. Se realizó el 
análisis y la interpretación estadistica de donde se obtuvieron las conclusiones 
que resultaron del estudio. 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Se empleara estadistica inferencia!, para las variables cuantitativas promedio y 
desviación estándar, para las variables cualitativas frecuencias y porcentajes. 

Se utilizaran pruebas paramétricas para la medición de variables cuantitativas, 
Pruebas no paramétricas para comparación entre variables cualitativas 

Se consideró significancia estadlstica a valores de p < 0.05 
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CONSIDERACIONES ETICAS 

En este estudio se cumplen con los criterios de la declaración de Helsinki 
modificada en 1983 y la Ley General de Salud de la República Mexicana. 

La información obtenida será totalmente confidencial. la participación en este 
protocolo se realizará previo conocimiento y aceptación explícita del paciente. El 
análisis de los resultados pretende se.-Vir de base para futuras evaluaciones del 
problema y para el diseño de alternativas de solución que permitan desembocar 
en consecuencia en un beneficio para los pacientes. 
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO 

Recursos Humanos: Médicos adscritos y residentes del serv1c10 y Enfermera 
adscrita al servicio de Coloproctologia del Hospital Regional Lic. Adolfo López 
Mateos quienes figuran como autores del presente estudio. 

Recursos Materiales: Utilización de Dinitrato de isosorbide y cold cream. 

Recursos financieros: 

No se requieren recursos financieros para apoyar 
la realización del presente estudio. 
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RESULTADOS 

Se incluyeron para la realización de este estudio 64 pacientes·, siendo eliminados 
de acuerdo a los criterios expuestos 8 quedando una cifra final de 56 pacientes los 
cuales fueron distribuidos de manera _aleatoria en dos ·grupos ·de:·28 pacientes 
cada uno según el diseño del estudio. · · · · 

•' 
La edad promedio fue de 37 años siéndo de 3é.5 en el g~upé> A:'y.de.38.2 en el 

grupo B. El 65.5% de Jos pacientes perteneclan al sexo femenino.y.el 37.5o/o al 
sexo masculino siendo dentro del grupo A el 61.3%, del séxo femenino y.e(38.7 
del sexo masculino y en el grupo B el 63.5% del sexo .feJ11énino:y el 36._5% del 
sexo masculino. · · '· ·-;·:· :· , ·-

•• ~ "j~ ~;--

El tiempo de evolución fue de 10.6 meses en promedio sien'dci\j~'}1C>.r11eses en el 
grupo A y de 11.2 meses en el grupo B, en cuento a lá localizaCión._de _la fisura 
esta se encontró en la comisura posterior en el 72.25% en la comisura anterior en 
el 22.3°/o y en ambas comisuras en 5.4°/o de los casos. 

No existieron diferencias estadisticamente significativas al comparar ambos 
grupos en cuanto a edad, sexo, tiempo de evolución y localización de la fisura, las 
condiciones epidemiológicas de ambos grupos se resumen en Ja siguiente tabla 

GRUPO A GRUPO B 
EDAD 36.5 38.2 
SEXO FEMENINO 61.3% 63.5°/o 
SEXO MASCULINO 38.7% 36.5% 
TIEMPO DE EVOLUCION 10 MESES 11.2 MESES 
COMISURA POSTERIOR 73% 71.5°/o 

DISMINUCIÓN DEL DOLOR 

Se realizó al momento de inclusión al presente estudio una medición del dolor en 
función de la aplicación de la escala visual análoga. considerando valores 
numéricos para Ja sensación dolorosa, Siendo el valor de 10 (diez) el más alto y 
considerando a O (cero) como la ausencia de dolor. 
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La apreciación del dolor mediante la escala visual análoga arrojó la presencia de 
un valor inicial en promedio de 3.73 siendo de 3.72 en el grupo A y de' 3.69 en el 
grupo B, no ·existiendo diferencias estadísticamente significativas entre ambos 
grupos. 

Posterior a la aplicación del medicamento y durante la evaluación a.las primeras 
dos semanas se observó una disminución de la intensidad del dolor a la mitad o 
menos en el 92°/o de los pacientes del grupo A y únicamente en el 62% de los 
pacientes del grupo B. 

Dicha diferencia se mantuvo conservando un rango esencialmente igual durante Ja 
evaluación a la cuarta semana y a la sexta semana siendo de 91o/o en el grupo A 
contra 60 % del grupo B a las cuatro semanas y del 92.3% en pacientes del grupo 
A y de 63% en pacientes del grupo B al término del tratamiento. Estos valores 
alcanzan significancia estadlstica con un valor de P = 0.03 mediante el empleo de 
la t de student por ser una prueba estadistica paramétrica al ser el dolor una 
variable cuantitativa que puede alcanzar v~lores numéricos. 

La escala visual análoga se expresa en el siguiente cuadro anexo. 

o 

SIN 
DOLOR 

2 

DOLOR 
LEVE 

3 

CICATRIZACIÓN DE LA FISURA 

4 5 6 

DOLOR COLOR 
MODERADO INTENSO 

7 B 

MUY 
INTENSO 

9 10 

EL PEOR 
POSIBLE DOLOR 

Se realizó un seguimiento subjetivo de la cicatrización de la fisura la cual consistió 
en la apreciación del cierre de Ja misma. considerándose como una variable 
cualitativa y nominal, siendo su determinación en el terreno de su presencia o 
ausencia, de esta forma se realizaron evaluaciones con Ja periodicidad descrita en 
los métodos utilizados dentro de la realización del presente estudio. 

A las primeras dos semanas se observó cicatrización en el 42%> de la totalidad de 
pacientes del grupo A y en 30% de pacientes del grupo B. 

Durante Ja segunda evaluación a las cuatro semanas del tratamiento se observó 
cicatrización en el 65% de los pacientes del grupo A y en el 50% de los pacientes 
del grupo B. 
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Al final del periodo de. estudio se observó cicatrización en el 87%. ~é 1C:.s pacientes 
del grupo A y únicamente en el 62% de los pacientes' delgrup6 B, dicho resultado 
alcanza significancia estadística pará un .valor.de P de 0.004:mediante el empleo 
de un cuadro de doble entrada y estadística no paramétrica ( Chi cuadrada). 

. :~··' ·- J 

EFECTOS ADVERSOS 

Se registró la presencia de efectos adversos en 3 pacientes pertenecientes al 
grupo A y en ningún paciente del grupo B, el principal efecto adverso observado 
fue la presencia de dolor de cabeza, el cual cedió de manera·espontánea en un 
paciente, en otro paciente el dolor cedió ante el empleo de paracetamol en dosis 
habituales, únicamente un paciente requirió además de paracetamol el empleo de 
ergotamina con cafeína a dosis habituales. 

Ningún paciente abandonó el tratamiento como resultado de los efectos 
colaterales del mismo. 

PRESENCIA DE RECIDIVA 

Se efectuó en tiempo promedio de seguimiento de 168 días que corresponde a 24 
semanas durante este periodo se presentó la aparición de recidiva en 3 pacientes 
del grupo A y en 4 pacientes del grupo B, sin diferencia estadlsticamente 
significativa entre ambos grupos. 

Los pacientes que presentaron recidiva fueron sometidos a la realización de 
tratamiento quirúrgico tan pronto como fue posible. 
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DISCUSIÓN 

YDESPUtS: 
LLEGAR A CIRCULOS MAS AMPLIOS 

El tratamiento médico de la fisura anal agua es motivo de controversia, los 
avances en el entendimiento de su fisiopatologfa y .del papel del. óxido Nftrico han 
hecho posible el surgimiento de nuevos fármacos· que permitan el manejo de la 
fisura anal. · 

Numerosos autores aun ponen en controversia la necesidad de algún tipo de 
tratamiento especifico abogando por el empleo de únicamente medidas generales, 

El empleo de dinitrato de isosorbide como medicamento donador de óxido nftrico 
se ha utilizado desde hace 7 años a nivel internacional, sin embargo dentro de 
nuestro pais no existe suficiente evidencia sobre su utilidad. 

Dentro del estudio realizado se cuenta con 56 pacientes con predominancia en el 
sexo femenino 62.So/o situación que se encuentra en convergencia con lo 
reportado por diversos autores como Alternare (3). 

El tiempo de evolución, localización de la fisura y la edad no mostraron diferencias 
estadfsticamente significativas entre ambos grupos, situación _que , los< hace 
comparables entre si. 

Se observa al momento de evaluar la presencia de reducción.del dol.;r.c~·n escala 
visual análoga que ocurre desde la primera evaluación deltratamie.nto reducción 
significativa del dolor en el grupo de pacientes que fuero·n tratados·.con· dinitrato de 
isosorbide, situación que se mantiene hasta el final y que alcanza~·significancia 
estadistica, este hecho se encuentra en concordancia ccirl ''numerOsos- autores 
quienes sostienen la ventaja de este medicamento en función' de·. Jo· observado 
únicamente con el empleo de placebo, (4,6,7). , .· · 

En ambos grupos se empleo una dieta rica en fibra y psillium plantago, lo cual se 
encuentra sustentado en la literatura internacional con Ja finalidad de resguardar la 
integridad del grupo placebo al ofrecer una alternativa de curación de acuerdo a 
las consideraciones éticas internacionales. (6.7} 

La duración del tratamiento y el seguimiento de nuestro trabajo fue de 6 semanas 
y 24 semanas , situación que se encuentra de conformidad por lo expuesto por 
Gorfone (11) y Otéele (20), además de mantener en un lapso permisible dentro de 
un padecimiento doloroso y en el que no se encuentra justificado el prolongar la 
presencia de sintomas. 
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La dosis empleada fue de 0.2 mg utilizando un vehfculo para su aplicación que 
correspondfa al empleo de cold cream en una cantidad aproximada de 50 gramos, 
dosis similares han sido empleados en los trabajos de Lund y Schoutten (10 y 12), 
con mfnima presencia de efectos colaterales. 

La presencia de cicatrización de la fisura anal es un factor importante dentro de 
nuestro estudio. se observa un incremento en el cierre de la fisura conforme 
avanza en tiempo el empleo del medicamento propuesto. alcanzando una 
significancia estadística al término del estudio con valores contundentes a favor 
del grupo experimental. situación ya observada por Otéele (20) y Hyman (22) pero 
en discrepancia a lo reportado por Altomare (3) y Jost (23), quienes no 
encontraron diferencias estadfsticamente significativas entre ambos grupos de 
estudio. no obstante el diseño similar y las condiciones semejantes. 

Se observó la presencia de efectos colaterales en el 10% de la totalidad de 
pacientes que pertenecian al grupo A y en ningún paciente del grupo B, situación 
que muestra una cifra baja de pacientes de acuerdo a lo reportado por Shub (18), 
donde la cifra de efectos colaterales es mayor, es importante resaltar que la 
presencia de efectos colaterales dentro de nuestra población en estudio no motivó 
la necesidad de abandono del mismo. lo que se encuentra en discrepancia contra 
lo reportado en estudios previos en donde la presencia de efectos colaterales 
obliga al abandono del tratamiento. Jensen (19). 

El tiempo promedio de seguimiento fue de 24 semanas lo que lo coloca dentro del 
marco de los estudios realizados al respecto, (3,5,6), se observó la presencia de 
recidiva en el 1 Oº/o de los pacientes del grupo experimental y en el 14o/o de Jos 
pacientes que formaban parte del grupo control, situación que es muy importante 
pues el empleo del dinitrato de isosorbide se encuentra con iguales posibilidades 
de recurrir que otros métodos no quirúrgicos. pero presentándose efectos 
significativos a nivel de la percepción del dolor y la cicatrización. 

Nuestro estudio carece de la oportunidad de medición de las presiones del esffnter 
anal interno mediante el empleo de manometrfa, evento trascendente pues 
permitiría la evaluación directa de los efectos de un medicamento dondador de 
óxido nftrico sobre la presión del esfinter y con ello inclusive realizar de ser 
necesario un ajuste en las dosis. Ya que la mayoría de los artículos a nivel 
internacional cuentan con la medición de estas presiones. 

Finalmente el estudio cumple con los objetivos para los cuales fue diseñado y 
alcanza a demostrar significancia estadfstica a favor del grupo experimental en 
cuanto a la disminución del dolor medido con la escala visual análoga y la 
presencia de cicatrización, no mostrando diferencias estadísticamente 
significativas en cuanto a la presencia de recidiva de Ja lesión así como Ja 
presencia de efectos colaterales. situación que se encuentra en concordancia con 
algunos autores. (2,3,16,24) 
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Por ello se justifica su empleo como una alternativa en el manejo médico de la 
fisura anal aguda, con mlnimos efectos colaterales y superior al empleo del 
placebo. 
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CONCLUSIÓNES 

El empleo de dinitrato de isosorbide es superior al placebo en el tratamiento de la 
fisura anal aguda, por lo que su utilización se justifica en el manejo médico de la 
fisura anal. 

El empleo de dinitrato de isosorbide :tue ··superior al_ placebo-. en . conseguir 
disminución en el dolor. ·· ·· · · 

El empleo de di nitrato de isoso~bide f~.,,·~jJ~ri~/al placebo ~n la cic .. ~rización de 
la fisura. · , ::/.:~~,~--~ ~~';·Xi>:~ -~e::/~ 

El empleo de Dinitrato de isosorbe _no· fue superior al placebo en ·cuanto a la 
presencia de rec.i~iya~ .. !(~" ., ;:.:/;'._; .;~~:·:: .. 

El empleo de Dinitrato dei' isdsorbide .presenta efectos colaterales en el 10% de la 
totalidad de ·pacientes de_I_ grlJI'º A sin que se presente abandono del tratamiento. 
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LISTA DE ASIGNACIÓN ALEATORIA DEL PROTOCOLO ISOSORBIDE VS 
PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE LA FISURA ANAL AGUDA 

PACIENTE 1 
PACIENTE 2 
PACIENTE 3 
PACIENTE4 
PACIENTE 5 
PACIENTE 6 
PACIENTE 7 
PACIENTE 8 
PACIENTE 9 
PACIENTE 10 
PACIENTE 11 
PACIENTE 12 
PACIENTE 13 
PACIENTE 14 
PACIENTE 15 
PACIENTE 16 
PACIENTE 17 
PACIENTE 18 
PACIENTE 19 
PACIENTE 20 
PACIENTE 21 
PACIENTE 22 
PACIENTE23 
PACIENTE 24 
PACIENTE 25 
PACIENTE 26 
PACIENTE 27 
PACIENTE 28 
PACIENTE 29 
PACIENTE 30 
PACIENTE 31 
PACIENTE 32 
PACIENTE 33 
PACIENTE 34 
PACIENTE 35 
PACIENTE 36 
PACIENTE 37 
PACIENTE 38 
PACIENTE 39 
PACIENTE40 
PACIENTE41 

CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
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ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
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LISTA DE ASIGNACIÓN ALEATORIA DEL PROTOCOLO ISOSORBIDE VS 
PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE LA FISURA ANAL AGUDA 

PACIENTE42 
PACIENTE43 
PACIENTE44 
PACIENTE45 
PACIENTE46 
PACIENTE47 
PACIENTE48 
PACIENTE49 
PACIENTE 50 
PACIENTE 51 
PACIENTE 53 
PACIENTE 54 
PACIENTE 55 
PACIENTE56 

CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
CÓDIG02 
CÓDIGO 1 
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PLACEBO 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
PLACEBO 
ISOSORBIDE 
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HOPITAL ADOLFO LOPEZ MATEOS 
SERVICIO DE COLOPROCTOLOGIA 

NOMBRE 

EDAD 

DIAGNOSTICO 

LOCALIZACIÓN 

INICIO DETX 

SIN 

DOLOR 

SIN 

DOLOR 

SIN 

DOLOR 

PRIMERA VISITA 

SEGUNDA VISITA 

TERCERA VISITA 

DOLOR 
LEVE 

DOLOR 
LEVE 

DOLOR 
LEVE 

1 1 
3 4 

DOLOR 
MODERADO 

1 1 
3 4 

DOLOR 
MODERADO 

1 1 
3 4 

DOLOR 
MODERADO 

FECHA 

Nº DE EXPEDIENTE 

SEXO 

EFECTOS COLATERALES 

lcUALES 

) 1 
6 

COLOR 
INTENSO 

51 1 
6 

DOLOR 
INTENSO 

) 1 
6 

DOLOR 
INTENSO 

1 1 1 1 
7 8 9 10 

MUY El.PEOR 
INTENSO POSIBLE DOLOR 

) 
ª' 

1 1 
9 10 

- Muv:·- EL PEOR 
INTENSO POSIBLE DOLOR 

1 1 1 1 
7 8 9 10 

MUY EL' PEOR 

INTENSO POSIBLE DOLOR 
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HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS 
SERVICIO DE COLOPROCTOLOGIA 

.,·,' 

'·'-'- •-'·.: 
HOJA DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE 

. -~:-:j.'.' '"- -·· ;-:, \·;t:::·:· ··:· ,· ~<· 

A través de la presente certifico cÓnocer lo~\,;b};,.tiv.;;. del protocolo ISOSORBIDE 
VS PLACEBO EN EL TRATAMIENTO_DE;LA'FISURAANALAGUDA, ESTUDIO 
DE ASIGNACIÓN ALEATORIA: .'Que'.;se'.lleva/a·.;C:abo ·en el servicio de 
Coloproctología y acepto ser incluido en __ el mis_mo. 0

.'· • • 

Hé sido informado de los ri;_sgos y be.:ieficÍCis de e,;tÉ> estudio, así como que puedo 
interrumpir en todo momento mi participación ·en·- el mismo si asf lo considero 
necesario. -- - · , 

Nombre y firma de aceptación del 
paciente 

Firma del testigo 1 
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Firma del médico 

Firma del testigo 11 
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