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RESUMEN

Titulo: Efectividad de la vitamina C via tdpica como coadyuvante en el manejo de

la fisura anal aguda en comparacién con la terapia médica convencional.

Objetivo: Determinar la efectividad de la vitamina C via tépica como coadyuvante

en el manejo de la fisura anal aguda.

Materiales y métodos: Estudio experimental, prospectivo, longitudinal y analitico,
que incluydé 162 pacientes con fisura anal aguda, asignados aleatoriamente a un
grupo con aplicacion de vitamina C unguento al 10% mas terapia médica
convencional o a un grupo con aplicacion de placebo mas terapia médica
convencional. Se evalué la cicatrizacién de la fisura anal aguda a las 4 semanas.
El analisis estadistico se realizé con medidas de tendencia central y prueba de Xi

cuadrada.

Resultados: De los 162 pacientes, 151 completaron un seguimiento apropiado.
Del total de pacientes 89 eran mujeres y 62 hombres. La edad promedio fue de
44.28 anos. Se incluyeron 75 pacientes en el grupo de intervenciéon y 76 en el
grupo placebo. Se observd una cicatrizacion adecuada a las 4 semanas en 105
pacientes, de los cuales 54 pertenecian al grupo de intervencién y 51 al grupo

placebo, obteniéndose una P=0.513.
Conclusion: Este estudio no pudo demostrar la efectividad de la vitamina C via
tépica como coadyuvante en el manejo de la fisura anal aguda en comparacién

con la terapia médica convencional.

Palabras clave: Fisura anal aguda, vitamina C via topica.



ABSTRACT

Title: Effectiveness of topical vitamin C as a coadjuvant in the management of

acute anal fissure compared to conventional medical therapy.

Objective: To determine the effectiveness of topical vitamin C as a coadjuvant in

the management of acute anal fissure.

Materials and methods: Experimental, prospective, longitudinal and analytical
study, which included 162 patients with acute anal fissure, randomly assigned to a
group with application of vitamin C 10% ointment plus conventional medical
therapy or to a group with placebo application plus medical therapy conventional.
The healing of the acute anal fissure at 4 weeks was evaluated. Statistical analysis

was performed with measures of central tendency and square Xi test.

Results: Of the 162 patients, 151 completed an appropriate follow-up. Of the total
patients, 89 were women and 62 were men. The average age was 44.28 years. 75
patients were included in the intervention group and 76 in the placebo group.
Appropriate healing was observed at 4 weeks in 105 patients, of which 54
belonged to the intervention group and 51 to the placebo group, obtaining a P =
0.513.

Conclusion: This study could not demonstrate the effectiveness of topical vitamin
C as a coadjuvant in the management of acute anal fissure compared to

conventional medical therapy.

Key words: Acute anal fissure, topical vitamin C.



Antecedentes

La fisura anal es una herida longitudinal del anodermo justo por debajo de la linea
dentada, y es a menudo localizada en la linea posterior del ano. Es conocida como
aguda, la mayoria aliviando en una semana, y cronica, usualmente durando hasta

mas de 6 semanas.’

Hay un déficit en estudios epidemioldgicos sobre esta enfermedad a menudo
encontrada. 235,000 nuevos casos de fisura anal son reportados cada afio en los

Estados Unidos y cerca del 40 % de ellas persisten por meses e incluso aiios.?

Afecta a gente de todas las edades y géneros, alrededor del 50 % de la gente en
la edad con un rango de 20 a 50 afos ha experimentado sintomas de fisura al

menos una vez en su vida.3

La historia y el examen fisico permitiran el diagnéstico de la fisura anal en la
mayoria de los pacientes, las caracteristicas clinicas del dolor desgarrador severo
con el paso de las heces, a menudo con pequeia cantidad de sangre roja brillante

en las heces o el papel orientan al diagnostico.*

La mayoria de los casos de la fisura idiopatica estan localizadas en la linea media
posterior (donde el aporte sanguineo es relativamente bajo), pero otras

localizaciones son también encontradas.®

La causa de la fisura anal es desconocida, mientras que la condicién es
perpetuada por el ciclo: dolor, espasmo del esfinter interno, retencion fecal, heces

duras, dilatacion rapida del ano con la defecacion, apertura de la fisura y dolor.®

Los factores predisponentes para el desarrollo de una fisura anal anterior incluyen
el chorro de agua de los bafios bidet, las fisuras anales estan asociadas con el
parto (3-11 %), tipicamente este tipo de etiologia predispone a la localizacion en la

comisura anal anterior.”

La terapia inicial consiste en incrementar la fibra dietética y usar bafos de asiento,
ademas de agentes tépicos (anestésicos, vitaminas y antiinflamatorios) para tratar

casos refractarios.®



Recientemente la toxina botulinica ha sido adoptada como el tratamiento de la
fisura anal crénica. Una inyeccion de toxina botulinica conduce al bloqueo de la
liberacidon de acetilcolina y causa paralisis de corto plazo del musculo del esfinter

interno, resultando en reduccion del tono anal.®

Actualmente, la fisura anal cronica es considerada una patologia no infecciosa y
los antibidticos no tienen papel en su manejo. Sin embargo, durante la ultima

década, la evidencia estda emergiendo en lo contrario.'®

Aunque hay muchas controversias acerca del manejo exacto la fisura anal crénica,
la esfinterotomia del esfinter anal interno es prometedora a pesar del riesgo de

incontinencia.l’

Histéricamente, Brodie fue el primero en documentar una esfinterotomia anal en
1839, sin embargo, Miles recibi6 el crédito de la operacion en 1939. Originalmente,

la division del esfinter fue en la linea media posterior.'?

La reparacion tisular es un proceso anabdlico que requiere energia y una
adecuada nutricion. Los pacientes que estan malnutridos o activamente
catabolicos, asi como aquellos pacientes con sindrome de respuesta inflamatoria,

muestran cicatrizacion alterada.’®

El acido ascdérbico o vitamina C es una molécula usada en la hidroxilacién de
varias reacciones bioquimicas celulares. Su principal funcién es la hidroxilacion del
colageno que es una proteina fibrilar que provee resistencia a los huesos, dientes,
tendones y vasos sanguineos. La vitamina C es esencial para estimular
fibroblastos dérmicos y sintesis de catecolaminas, ademas actua como
antioxidante por lo que neutraliza especies reactivas de oxigeno y es fundamental
para la prevencion y reparacion de vasos sanguineos, y la defensa inmunoldégica,
se encuentra usualmente en la piel humana, pero rapidamente perdida en los
procesos inflamatorios. La aplicacion tépica de vitamina C restaura parcialmente la
estructura anatémica de la union epidermis-dermis en piel joven, incrementa el
numero de capilares en la dermis papilar, ya que participa en el proceso de
cicatrizacion. La crema de acido ascorbico al 10% tiene un efecto cicatrizante y



antiinflamatorio, caracterizado por un bajo numero de macréfagos, un alto numero
de neovasos, alta proliferacion de fibroblastos y fibras de colageno mas
organizadas. Las heridas en la piel inducen la liberacion de varios mediadores de
inflamacion como prostaglandinas, leucotrienos y acido hidroxieicosatetranoleico,
que atraen neutrofilos y macréfagos al sitio de lesion y forman parte de todas las
manifestaciones clinicas del proceso inflamatorio. Estas células juegan un papel
importante contra la contaminacién bacteriana por medio de la fagocitosis,
produccion y liberacidn de proteinasas y especies reactivas de oxigeno. El
incremento local de especies reactivas de oxigeno es importante para la defensa
contra la infeccion bacteriana, sin embargo, la producciéon prolongada y altos
niveles de especies reactivas de oxigeno puede inducir dafio celular. El efecto
antiinflamatorio del acido ascérbico observado en heridas de ratas puede ser
relacionado a sus efectos antioxidantes, dado que el acido ascoérbico toma parte
en los procesos celulares de oxireduccion, siendo responsable de transformar
radicales libres de oxigeno en formas inertes. Los efectos antiinflamatorios del
acido ascorbico no retrasan la reparacion del tejido, sino que acortan el tiempo de
curacion. En presencia de acido ascorbico, los fibroblastos proliferan rapidamente,
resultando en una secrecion gradual de colageno. Puesto que el acido ascérbico
es un co-factor de lisil y prolil hidroxilasas, dos enzimas esenciales en la

biosintesis de colageno.

El acido ascorbico es un donador de electrones que participa en el proceso de
hidroxilacion de prolina durante la sintesis de colagena, por lo que en heridas
habra un incremento en su demanda para la reparacion tisular. Es probable que el
acido ascorbico este también involucrado en mantener la integridad celular, la
integridad capilar, la respuesta inmune, en reacciones alérgicas y absorcion de

hierro.®

La vitamina C es un factor esencial en los procesos de regeneracion celular,
promueve la proliferacion de fibroblastos y el metabolismo mitocondrial, estimula el
desarrollo de la membrana basal y reduce la contraccidon de la herida. La accion

de esta vitamina ha sido estudiada en la cicatrizacion de heridas en los cerdos de



guinea a través de la administracion oral, los resultados demostraron que la
vitamina C oral mejora la colagenizacion de la herida en comparacion con el grupo
control de animales. La accién de la vitamina C oral fue estudiada en lesiones de
ratones, demostrando que su administracion incrementa los niveles de
hidroxiprolina tisular, mejorando la cicatrizacion tisular, la fuerza tensil a nivel de la

cicatriz y estabiliza la colagena.®

Considerando el tratamiento de ulceras de presion, Taylor et. al. fueron los
primeros quienes investigaron el impacto de suplementos nutricionales para el
tratamiento de ulceras de presidon en pacientes quirurgicos. En un estudio
controlado doble ciego, la suplementaciéon de 1000 mg/dia de acido ascoérbico
redujo el area de ulcera de presion en 84 % de los pacientes y aumento la tasa de
cicatrizacion cerca de un 70 % comparado con el grupo control. Estudios
posteriores realizados por Vaxman et. al. con pacientes jovenes sanos sometidos
a cirugia para remocién de tatuaje se les dio acido ascorbico y acido pantoténico.
La suplementacion de 1000 mg de acido ascorbico mas 200 mg de acido
pantoténico incrementa el numero de fibroblastos y el contenido de hidroxiprolina
contenida en la piel y su resistencia mecanica comparada con el grupo placebo.
En un estudio similar del mismo grupo, la suplementacion de 3000 mg de acido
ascorbico junto con 300 mg de acido pantoténico no fue superior a la
suplementacién de 1000 mg de acido ascérbico mas 200 mg de acido pantoténico
con respecto a los parametros mas investigados. La fuerza de ruptura de las
cicatrices fue mas alta en los pacientes quienes recibieron dosis mas altas de

vitamina C y acido pantoténico.’”

Clasicamente, las mayores complicaciones causadas por la deficiencia de acido
ascorbico son vistas en pacientes con escorbuto; sin embargo, los pacientes hoy
en dia no muestran estas caracteristicas distintivas. Individuos que sufren de
enfermedad vascular, adultos mayores, mujeres embarazadas, fumadores y
abusadores de sustancias, y gente malnutrida estan especialmente predispuestos
a deficiencia de acido ascoérbico. El acido ascoérbico es soluble en agua y

absorbida en el intestino delgado, donde una dosis promedio de hasta 200 mg/dia



puede ser completamente absorbida. Con dosis mas altas administradas
oralmente la absorcion relativa disminuye. La ingesta de referencia dietética para
acido ascoérbico ha sido establecida en 90 mg para hombres y 75 mg para
mujeres. La ingestion diaria de al menos 60 mg de acido ascorbico deberia
resultar en un almacenamiento corporal. Un minimo de 45 mg/dia deberia prevenir
el escorbuto en pacientes sanos; corrigiendo un déficit de acido ascorbico en
pacientes con escorbuto requiere una ingesta oral de al menos 100 mg tres veces
al dia. Un metaanalisis de 44 ensayos clinicos ha mostrado un efecto significativo
importante del acido ascorbico en la funcion endotelial cuando se toma a dosis
mayores de 500 mg por dia. Fue también encontrado que el efecto de la
suplementacién parece ser dependiente del estado de salud, con efectos mas
fuertes en aquellos con riesgo de enfermedad cardiovascular mas alto. Ademas, la
administracién oral de estas dosis de acido ascérbico no es dafiina para los
pacientes, debido al justo control de su absorcion y excrecion urinaria. Otros
importantes beneficios son los bajos costos de la suplementacion de acido
ascorbico junto con la probable reduccion de gastos causados por el cuidado de la
herida prolongado. Deberia entonces ser considerado para suplementar a los
pacientes sufriendo de cicatrizacién pobre de la herida con al menos 2x500 mg o

1000 mg por dia hasta que el proceso de cicatrizacion esté terminado.'®

Numerosas razones explican porque suplementos de vitamina C son prescritos
para ulceras de presion a pesar de la falta de evidencia de estudios controlados
rigurosamente. Primero, muchos pacientes con ulceras por presion no consumen
dietas apropiadas y muchos estan bajo estrés metabdlico. A causan de que el
cuerpo humano excreta una cantidad aumentada de vitamina C cuando esta
estresado, un déficit realmente podria existir en muchos pacientes. Segundo, la
vitamina C es segura y relativamente poco costosa. Tercero, con tipicos niveles de
suplementacién de 500 mg dos veces al dia (por debajo del limite mayor tolerable
de 2000 mg por dia dispuesto por la ingesta de referencia dietética), los efectos
adversos son poco probables. Si alguno de los efectos adversos ocurre, pueden
ser revertidos evitando la suplementacion. Cuarto, la vitamina C es soluble en

agua, cualquier exceso es excretado en la orina. Quinto, a pesar de que la
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evidencia para su uso en pacientes con ulceras de presion podria ser escasa, la
vitamina C provee muchos otros beneficios, particularmente en el area de la

funcién inmune.®

La cicatrizacion de herida representa una respuesta reparativa bien organizada
que ocurre después de todo procedimiento quirurgico o lesion traumatica. Durante
la fase de inflamacion, las células inflamatorias se incrementan significativamente
en el sitio de la herida y producen cantidades explosivas de especies reactivas de
oxigeno en el tejido afectando la cicatrizacion. La vitamina C es un importante
antioxidante soluble en agua, que podria eliminar exitosamente las especies
reactivas de oxigeno, proteger contra el dafno lipidico, oxidacion de proteinas y
DNA. La vitamina C puede vencer la capacidad proliferativa reducida de los
fibroblastos viejos, asi como incrementar la sintesis de colagena en células viejas.
La vitamina C promueve la hidroxilacion para estabilizar la conformacion de triple

hélice de la colagena.?°

La cicatrizacion de heridas incluye un numero de mecanismos celulares
complicados que apuntan a alcanzar la restauracion del tejido lesionado tan pronto

como sea posible.?’
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Materiales y métodos:

Se realizé un estudio experimental, prospectivo, longitudinal y analitico. Fue un
ensayo clinico aleatorizado, doble ciego con pacientes del servicio de
coloproctologia del HECMNR con fisura anal aguda, los cuales se asignaron a un
grupo A (unguento con vitamina C al 10 % mas tratamiento convencional) o a un
grupo B (placebo mas tratamiento convencional) durante 4 semanas, evaluandose
la cicatrizaciéon de la fisura anal aguda al término de las mismas, del periodo

comprendido del 1 junio 2018 al 30 noviembre 2018.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes adultos hombres y mujeres de entre 18
a 80 afos con diagnéstico de fisura anal aguda y que aceptaran participar en el
estudio. Los criterios de exclusion fueron: pacientes con Diabetes Mellitus,
Sindrome de Inmunodeficiencia Humana Adquirida, enfermedad de Crohn, trauma
anal, tuberculosis, bajo tratamiento con quimioterapia, con malignidad sistémica o
local o alergia conocida a la vitamina C. Los criterios de eliminacion fueron:
pacientes que fallecieran durante el periodo del estudio o con reaccion alérgica a

la administracion de vitamina C.

En este estudio se tomaron en cuenta las siguientes variables: administracion de
vitamina C, vitamina C, eficacia, edad, peso, talla e IMC. Los datos se registraron

en un formato disefado para este propdsito en hoja de calculo de Excel.

Los datos se analizaron con el paquete estadistico SPSS. El estudio estadistico se
hizo con el calculo de frecuencias simples y medidas de tendencia central
(promedio, media, mediana) para cada una de las variables. Para aquellas con
distribucién normal y cuantitativas se utilizo la t de student. Para aquellas variables
con distribucion libre se utilizé la prueba de U de Mann-Whitney. La asociacion
entre variables independientes se midi6é con la prueba Xi cuadrada. En todos los
casos se calculd los intervalos de confianza al 95%. Se considerd

estadisticamente significativo un valor de p menor de 0.05.
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Resultados

Se incluyeron 162 pacientes, de los cuales 151 cumplieron con un seguimiento

apropiado. Del total de pacientes 89 (58.9%) eran mujeres y 62 (41.1%) hombres.
La edad promedio fue de 44.28 (+ 16.19) afos; el peso de 70 (46-120) kg; la talla

de 163.87 (£8.91) cm. Se dividié a la poblacién en el grupo de intervencion y el

grupo placebo conforme a los criterios de seleccion, incluyéndose 75 (49.6%) y 76

(50.3%) pacientes en cada grupo respectivamente. Al analizarse los datos

demograficos por grupos separados y previo a la intervencidn no se obtuvieron

diferencias significativas, demostrando asi la homogeneidad de los grupos (Tabla

1y Figura 1).
General Intervencion Placebo P
Poblacion 151 (100) 75 (49.66) 76 (50.34) -
Sexo 0.690 (¥)
Mujeres 89 (58.9) 43 (57.3) 46 (60.5) -
Hombres 62 (41.1) 32 (42.6) 30 (39.5) -
Edad 4428 (+15.19) | 43.99 (£15.19) 44.58 (+15.9) 0.490 (*)
Peso 70 (46-120) 70 (46-120) 72 (50-96) 0.394 (£)
Talla 163.87 (+8.91) | 163.61 (¢8.77) | 164.13 (£9.09) 0.726 (*)
IMC 26.3 (19.7-37.5) | 26 (19.7-35.9) | 26.4 (20-37.5) 0.279 (£)
Cicatrizacion
105 (69.5) 54 (72) 51 (67.1) 0.513 (¥)

adecuada

n(%); Media (x desviacion estandar); Mediana (min-max); ¥: Xi cuadrada; *: t de student;
£: U de Mann-Whitney

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada.
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Figura 1. Frecuencia de cicatrizacion de la fisura en el grupo de intervencién y el

de control (Xi cuadrada).

58 mujeres (65.1%) y 47 hombres (75.8%) tuvieron una cicatrizacion adecuada.

Se realizd la prueba de Xi cuadrada para obtener la posible asociacion de la

cicatrizacion adecuada con los tratamientos empleados, el sexo, un IMC mayor de

25 y edad mayor a 40 anos. No se hall6é asociaciéon alguna (Tabla 2 y Figura 2).

Cicatrizacién P
adecuada
Sexo 0.162
IMC > 6 =25 0.124
Edad < 40 afios 0.669
Edad < 30 afios 0.601

Xi Cuadrada

Tabla 2. Asociacion de distintos factores con la cicatrizacion adecuada.
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p=0.690

60

EES Mujeres

Hombres

40 4

20 A

Cicatrizacién de Fisura

Figura 2. Frecuencia de cicatrizacién de fisura anal en mujeres y hombres (Xi

cuadrada).

De manera paralela se calcularon las tasas de éxito de los tratamientos, asi como
por grupo etareo (Tabla 3 y Figura 3), no encontrandose asociacién entre grupo

etareo y cicatrizacion adecuada (p=0.911).

Tasa de éxito (%)

Tratamiento

Vitamina C tdpica + Terapia convencional 72
Terapia convencional 67.1
Sexo

Femenino 65.1
Masculino 75.8
Grupo etareo n

< 20 afios 6 83.3
21 — 30 afos 29 72.4
31 - 40 afios 31 61.3
41 — 50 anos 30 66.7
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51 - 60 afos 28 64.3
61 — 70 afos 23 82.6
71 — 80 anos 3 66.7
> 80 afios 1 100.0

Tabla 3. Tasa de éxito de los tratamientos empleados en el estudio.

1001

80

60

40

% de Exito

201

p=0.911

Grupo etareo

< 20 afos
21-30 afios
31-40 afos
41-50 afios
51-60 anos
61-70 afos
71-80 afos

BERI000

> 80 afos

Figura 3. Tasa de éxito entre grupos etareos (Xi cuadrada).

No se detecto dolor o eritema en ningun paciente. Por el contrario, un total de 7

pacientes (4.63%) presentaron prurito. No se hallé una asociacion entre la

presencia de prurito y el uso de un tratamiento especifico (Tabla 4 y Figura 4) o

entre cicatrizacion adecuada (p=0.999).

Compli

cacioén General

Intervencién

Placebo

P

Prurito

7 (100)

5(71.4)

2 (28.6)

0.238 (*)

n(%); *: Test exacto de Fisher.

Tabla 4. Asociacion de complicaciones con los tratamientos.
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Figura 4. Frecuencia de complicaciones en los grupos de intervencion y control (Xi
cuadrada).



Discusion
La fisura anal es una herida longitudinal del anodermo justo por debajo de la linea
dentada, y es a menudo localizada en la linea posterior del ano. Es conocida como

aguda y cronica.! En este estudio solo se incluyeron pacientes con fisura anal

aguda sin comorbilidades que pudieran afectar los resultados.

Hay 235,000 nuevos casos de fisura anal reportados cada afio en los Estados
Unidos y cerca del 40 % de ellas persisten por meses e incluso afios.? La causa es
desconocida, mientras que la condicion es perpetuada por el ciclo: dolor, espasmo
del esfinter interno, retencion fecal, heces duras, dilatacion rapida del ano con la
defecacion, apertura de la fisura y dolor.® Por lo tanto el tratamiento oportuno de
esta patologia es de suma importancia antes de que se perpetue dicho ciclo. La
terapia inicial consiste en incrementar la fibra dietética y usar bafios de asiento,
ademas de agentes tépicos (anestésicos, vitaminas y antiinflamatorios) para tratar
casos refractarios.® Y ya que Internacionalmente hay estudios que han
demostrado que la administracion de vitamina C mejora la cicatrizacién de heridas,
nuestro estudio intento demostrar si su aplicacion pudiera acelerar la curacion de
la fisura anal aguda antes de que se establezca el espasmo del esfinter anal
interno. La aplicacion tépica de vitamina C restaura parcialmente la estructura
anatomica de la unidn epidermis-dermis en piel joven, incrementa el numero de
capilares en la dermis papilar, ya que participa en el proceso de cicatrizacion. La
crema de acido ascorbico al 10% tiene un efecto cicatrizante y antiinflamatorio,
caracterizado por un bajo numero de macréfagos, un alto nimero de neovasos,

alta proliferacion de fibroblastos y fibras de colageno mas organizadas.
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La fisura anal afecta a gente de todas las edades y géneros, alrededor del 50 %
de la gente en la edad con un rango de 20 a 50 afios.? Estos datos concuerdan de
manera cercana con lo observado en nuestro estudio donde el 58.9% fue del sexo

femenino y 41.1% del sexo masculino, con una edad promedio de 44 afios.

Para el analisis de este estudio se realiz6 la prueba de Xi cuadrada para obtener
la posible asociacién de la cicatrizacion adecuada de la fisura anal con los
tratamientos empleados, sin obtenerse asociacion alguna (p=0.513), a diferencia
de lo que se ha descrito en metaanalisis que confirman mejoria de la cicatrizacion
de heridas de otros sitios anatoémicos y diferentes etiologias. Considerando el
tratamiento de ulceras de presion, Taylor et. al. fueron los primeros quienes
investigaron el impacto de suplementos nutricionales para el tratamiento de
ulceras de presion en pacientes quirurgicos. En un estudio controlado doble ciego,
la suplementacion de 1000 mg/dia de acido ascorbico redujo el area de ulcera de
presion en 84 % de los pacientes y aumento la tasa de cicatrizacién cerca de un
70 % comparado con el grupo control. Estudios posteriores realizados por Vaxman
et. al. con pacientes jovenes sanos sometidos a cirugia para remocién de tatuaje
se les dio acido ascorbico y acido pantoténico. La suplementaciéon de 1000 mg de
acido ascérbico mas 200 mg de acido pantoténico incrementa el numero de
fibroblastos y el contenido de hidroxiprolina contenida en la piel y su resistencia
mecanica comparada con el grupo placebo.'” Tampoco se encontré asociacion de
la cicatrizaciéon adecuada de la fisura anal con respecto al sexo, grupo etareo o
IMC. Por lo tanto, seria recomendable realizar protocolos en los que se incluya el

uso de vitamina C via oral tal y como lo mencionan Taylor et. al. y Vaxman et. al.
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en sus estudios, un menor tiempo de evolucion de la fisura anal y un mayor
tamano de muestra con el fin de demostrar la efectividad de la vitamina C como

coadyuvante en el manejo de la fisura anal aguda.
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Conclusioén

La vitamina C es un tratamiento cada vez mas usado para mejorar la cicatrizacion
de heridas, sin embargo, con base en los resultados de este estudio, no se pudo
demostrar la efectividad de la vitamina C via tépica como coadyuvante en el
manejo de la fisura anal aguda en comparacion con la terapia médica
convencional. Recomendamos la realizacion de mas estudios donde se tomen en
cuenta otras variables como habitos higiénicos, dietéticos y/o ocupaciéon, ya que
como se observo en este estudio, la presencia de fisura anal aguda fue mas
frecuente en pacientes en edad econdémicamente activa. Por el momento no
recomendamos el uso de la vitamina C via topica en el manejo de estos pacientes

hasta contar con mas estudios que sustenten su eficacia.
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Hoja de captura de datos.

N

COORDINACION DE EDUCACION EN SALUD

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CURSO ESPECIALIZACION EN

I A,SS COLOPROCTOLOGIA
Sede; HECMNR

TITULO DEL PROYECTO

EFECTIVIDAD DE LA VITAMINA C VIA TOPICA COMO COADYUVANTE EN EL
MANEJO DE LA FISURA ANAL AGUDA EN COMPARACION CON LA

TERAPIA MEDICA CONVENCIONAL
Lugar y fecha:

Nombre:
Edad: Sexo: Talla:

Consentimiento informado firmado:

Tel:

IMC:

Diagnéstico:
Aplicacion de vitamina C Cicatrizacion de fisura anal cronica

Semana 1 S NO

Semana 2 Si NO

Semana 3 Sl NO

Semana 4 Sl NO

Consulta de Si NO

Control
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Hoja de efectos adversos

N

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE EDUCACIO}N EN SALUD
CURSO ESPECIALIZACION EN

I A,BS COLOPROCTOLOGIA
Sede; HECMNR

TITULO DEL PROYECTO

EFECTIVIDAD DE LA VITAMINA C VIiA TOPICA COMO COADYUVANTE EN EL
MANEJO DE LA FISURA ANAL AGUDA EN COMPARACION CON LA
TERAPIA MEDICA CONVENCIONAL

El tratamiento con unguento con vitamina C al 10% tiene escasos efectos
adversos, los cuales son de intensidad leve y se enumeran a continuacion:

Dolor ardoroso SI NO

Prurito SI NO

Eritema local Si NO
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()

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Efectividad de la vitamina c via tépica como coadyuvante en el manejo de
la fisura anal aguda en comparacion con la terapia médica convencional.

Patrocinador externo (si
aplica):

N/A

Lugar y fecha:

CDMX

Numero de registro:

Justificacion y objetivo
del estudio:

La fisura anal es una enfermedad muy frecuente que consiste en el
desgarro del ano y cuyos sintomas mas habituales son el dolor anal y
sangrado por el ano cuando el paciente evacua. La primera opcion de
tratamiento es meédica y consiste en la aplicacion de esteroides en
unguentos, aumento de la ingesta de fibra y banos de asiento, sin
embargo, en muchos casos estas terapias no son suficientes, cuando esto
ocurre es necesario realizar cirugia cuya principal desventaja es el riesgo
de incontinencia fecal (salida de heces o gases por el ano sin poderlo
evitar). La vitamina C es una sustancia que participa en el proceso de la
cicatrizacion (curacion de una herida) y ya que ninguna de los tratamientos
actuales ha intentado acelerar el proceso de cicatrizacion de la fisura anal
aguda, el objetivo de este estudio sera demostrar que la administracion de
vitamina C en unguento contribuye a acelerar la curacion de la fisura anal
aguda.

Procedimientos:

Una vez diagnosticada la fisura anal aguda y cumplido los requisitos, usted
autorizara formar parte del estudio, a usted le puede tocar 2 opciones,
formar parte de un grupo al cual se le aplicara 0.5 mL de unglento con
vitamina C al 10 % en el sitio de la fisura diariamente cada 8 horas por 4
semanas mas terapia médica convencional (esteroide tdpico, ingesta de
fibra y banos de asiento) o formar parte de un grupo al que se le aplicara
0.5 mL de unguento sin vitamina C al 10 % en el sitio de la fisura cada 8
horas por 4 semanas mas terapia médica convencional (esteroide topico,
ingesta de fibra y bafios de asiento) sin que usted conozca si el grupo al
que sera asignado recibira ungliento con vitamina C al 10% o unguento
sin vitamina C al 10%. Se le entregara 2 jeringas de 20 mL cada una sin
rotular las cuales podran contener unguiento con vitamina C al 10% o
unguento sin vitamina C al 10% de acuerdo al grupo que le haya tocado. A
usted se le contactara cada semana via telefonica para asegurar la
aplicacién del unguento y se le citara al siguiente dia habil posterior a la
finalizacién del tratamiento de 4 semanas en el consultorio donde fue
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atendido para determinar si hubo curacién o no de la fisura anal aguda.

Con la aplicacion del unguento con vitamina C al 10 % es posible que se
presente dolor anal, comezén y eritema en la piel alrededor del ano, sin
embargo, estos sintomas son leves y poco frecuentes. En caso de
presentar alguna de estas molestias bastara que se suspenda la aplicacion
del unguento para que estas desaparezcan.

Posibles riesgos y
molestias:

Por la participacidn en este proyecto usted no recibira dinero. El principal
beneficio sera el de una pronta recuperacién y desaparicion de los
sintomas. Los resultados de este estudio ayudaran para conocer si la
aplicacion de unguento con vitamina C al 10% mas terapia médica
convencional (esteroide tépico, ingesta de fibra y bafios de asiento) en la
fisura anal aguda aumenta la curacién de la misma.

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Usted podra solicitar en cualquier momento la aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y resultados
relacionados con la investigacion y el tratamiento, asi como informacion
sobre tratamientos alternativos.

Informaciéon sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Usted tendra la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento
Participacion o retiro: y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento.

El paciente tendra la seguridad de que no se le identificara al sujeto y que
se mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con su
privacidad.

Privacidad y
confidencialidad:

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica)

|:| No autorizo que se tome la muestra.

|:| Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

|:| Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes Di .
; Lo isponible
(si aplica):
Beneficios al término del estudio: Una pronta recuperacion y desaparicion de los sintomas.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Principal: MC. Miguel Angel Pichardo Farfan Celular: 7721611102
Correo electrénico: doctorpichardo@gmail.com Matricula 99367543
Investigador Asociado: MC. Juan Manuel Herrera Nava Celular: 5560644935
Correo electrénico: jmanuelherreranava@gmail.com  Matricula 98155435

Juan Manuel Herrera Nava
Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccidn, relacion y firma

Clave: 2810-009-013

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensidén 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx
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