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RESUMEN

Antecedentes: La fistulotomia con reparacion esfinteriana primaria es una técnica
que puede curar a pacientes con fistula perianal compleja y presenta buenos
resultados en materia de incontinencia fecal postoperatoria a corto plazo, no

existiendo series publicadas con resultados a largo plazo.

Objetivo: El objetivo principal de este trabajo fue la evaluacion de la continencia
fecal postoperatoria, en pacientes con fistula perianal compleja que fueron

intervenidos de fistulotomia asociada a esfinteroplastia primaria.

Disefio y poblacion: Estudio prospectivo con pacientes diagnosticados de fistula
perianal compleja, mayores de 18 afios y con fistulas de origen criptoglandular,
intervenidos de fistulotomia con esfinteroplastia primaria en el Hospital General

Universitario de Elche, desde Enero del aio 2000 hasta Diciembre de 2010.

Material y métodos: Los pacientes incluidos en el estudio fueron reclutados
desde las consultas externas de cirugia colorectal del Hospital General
Universitario de Elche. En la visita preoperatoria, se sometian a examen fisico,
proctoscopia y ecografia endoanal. El estudio fue liderado por dos cirujanos
colorrectales de la Unidad de Coloproctologia, quienes realizaban la técnica
quirurgica. El seguimiento se llevo a cabo en las consultas externas por los
miembros de la Unidad con visitas realizadas al primer-tercer mes, sexto mes,

doceavo mes y un control a largo plazo realizado en el afio 2017. En cada visita
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se realizd un examen fisico y se evalu6 la incontinencia con teniendo como

herrmientas la escala de Wexner y los diarios de incontinencia.

Resultados: 107 pacientes fueron incluidos en el estudio; el 68,2% eran varones,
la edad media fue de 48 afios y la duracion media de los sintomas relacionados
con fistula perianal compleja fue de 12,8 meses. El rango y la mediana de
seguimiento fue de 84-209 meses y 96 meses, respectivamente. 37 pacientes con
fistula compleja tenian diagnostico de fistula recurrente.

La tasa media de curacion fue de un 73%. Al final del seguimiento, 46 de los 70
pacientes con fistulas primarias (66%) curaron; 32 de 37 pacientes con fistulas
recurrentes (86,5%); 25 de 37 pacientes con fistulas altas (67,6%); y 53 de 70
pacientes con trayectos medios (75.7%). El sexo masculino (OR: 0,66 [0,20-2,13],
p>0,05) y los pacientes con fistula recurrente (OR: 0,43 [0,11-1,68], p>0,05), son
variables que actuaron como factores protectores ante el desarrollo de
incontinencia fecal postoperatoria. Sin embargo, los pacientes con trayectos altos
presentaban un riesgo 4 veces mayor de desarrollar incontinencia postoperatoria
([1,22-13,06], p<0,01). Uno de cada cinco pacientes con trayectos altos

experimentd incontinencia postquirurgica.

Limitaciones: Seria necesario realizar ensayos clinicos aleatorizados con mayor
tamafo muestral, que compararan la fistulotomia asociada a esfinteroplastia con
técnicas estandarizadas para tratar la fistula perianal compleja como el colgajo de

avance.

24



RESUMEN Tesis Doctoral: Marta del Mar Aguilar Martinez

Conclusion: La fistulotomia con reparacion esfinteriana primaria, es una buena
opcidn de tratamiento en pacientes con fistula perianal compleja, especialmente
en pacientes varones, en fistulas recurrentes y trayectos medios, teniendo tasas

aceptables de incontinencia fecal postoperatoria y de recidiva.
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ABSTRACT

Background: Fistulotomy and immediate sphincteroplasty is a technique that can
heal fistulas and decrease fecal incontinence more effectively than fistulotomy
alone, in selected patients. However, nowadays we can only take into account the

short-term evaluation results.

Objective: We aimed to perform a long-term evaluation of fecal incontinence

after fistulotomy and inmediate sphincteroplasty in complex anal fistula patients.

Design: This prospective study included patients undergoing fistulotomy and
immediate sphincteroplasty for complex anal fistula, from January 2000 to

December 2010.

Settings: Patients were recruited from the outpatient clinic at the General Hospital
of Elche. Preoperative assessment included physical examination, proctoscopy
and anal ultrasonography. The study was conducted by two colorectal surgeons in
the Coloproctology Unit of the General Hospital of Elche, who performed the
technique. The follow-up was carried out in the outpatient clinic at the first-third
month post-surgery, sixth month, twelfth month and a long-term visit in 2017,
assessed by members of the Unit. Postoperative assessment included physical
examination and continence evaluation. Continence was assessed according to

Wexner score and continence diary.
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Patients: We included patients > 18 years with complex anal fistula of

cryptoglandular origin

Results: A total of 107 patients were included; 68.2% were male, with a mean
age of 48 years and mean fistula duration of 12.8 months. The range and median
follow-up period was 84-204 and 96 months, respectively. Thirty-seven fistulas
were not primary.

The overall healing rate was 73%. Primary fistulas healed by the end of follow-
up in 46/70 (66%) patients; recurrent fistulas healed in 32/37 (86.5%); high tracts
healed in 25/37 (67.6%) and non-high fistulas healed in 53/70 (75.7%). Male sex
(odds ratio: 0.66 [0.20-2.13], p>0.05) and recurrent fistulas (odds ratio: 0.43
[0.11-1.68], p>0.05) had protective effect against postoperative fecal
incontinence. Whereas high fistulas showed a four-fold increased risk of
incontinence ([1.22-13.06], p<0.01). One in five high tracts patients experienced

continence deterioration.

Limitations: Randomized clinical trials with more patients and longer follow-up
are needed to compare fistulotomy and immediate sphincteroplasty to other
standardized techniques for the treatment of complex anal fistula such as

advancement flap.

Conclusion: Fistulotomy and immediate sphincteroplasty are good options for

treating complex anal fistulas, especially for recurrent fistulas, males, and patients

with non-high tracts, with acceptable recurrence and incontinence rate.
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INTRODUCCION

1. Anatomia y fisiologia del canal anal

1.1.1. Anatomia del canal anal

El canal anal comprende el tltimo trayecto del tubo digestivo y se localiza entre

el recto inferior y el periné.

Desde un punto de vista mas interesante para el cirujano, existe una definicion del
canal anal quirurgico siendo este, el canal comprendido entre el borde superior del
anillo anorrectal y el margen mucocutaneo!. Siguiendo estos limites, el canal anal
tiene una longitud variable de 2,5-4,5 cm y quedaria dividido en alto, bajo y linea

pectinea.

La linea dentada o pectinea representa la transicion entre endodermo y ectodermo.
Presenta unos pliegues semicirculares hacia la parte alta del canal anal,

denominados vélvulas anales, que delimitan las criptas de Morgagni?.

Anatémicamente, el canal anal se extiende desde la linea pectinea, y finaliza en el
margen cutaneomucoso. Presenta un revestimiento interno en dos niveles: epitelio
columnar en la parte superior del canal anal y epitelio escamoso estratificado en
la parte baja, separados por esta linea de aspecto dentado que se localiza en la

mitad del canal aproximadamente.
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Existe una diferencia de didmetro entre el recto y el conducto anal superior que
da lugar a las columnas de Morgagni, pliegues mucosos que se localizan por
encima de la linea pectinea y que finalizan caudalmente en las papilas anales. La
coloracion de la mucosa a este nivel es roja violadcea debido a la existencia del
plexo venoso hemorroidal superior. Entre las columnas de Morgagni se hayan los
senos que llevan el mismo nombre, y es la combinacion de columnas y senos lo

que confiere a la linea pectinea el aspecto “dentado”.

En el canal anal inferior situado por debajo de la linea pectinea, la mucosa esta
recubierta de un epitelio escamoso estratificado y presenta un color gris-azulado®.
Est4 en intimo contacto con el plano muscular subyacente y en ella se hayan los
corpusculos de Meissner responsables de la sensibilidad al tacto de esta zona; los
bulbos de Krause responsables de que se perciban cambios de temperatura; los
cuerpos de Golgi-Mazzoni, que detectardn cambios de presion; los corpusculos de
Paccini, que son los encargados de que se perciban sensaicones dolorosas y por
ultimo, los corpusculos genitales, que detectan la sensacion de friccion. Todos
ellos convierten a esta zona en el territorio nervioso por excelencia del canal

anal®>.

A nivel mas distal, en la parte cutanea del canal anal, el epitelio es también de tipo

escamoso, pero mas fino que el anterior. Presenta palidez y no contiene glandulas

pilosebaceas.
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Musculatura del canal anal

En el plano muscular, es de vital utilidad para el cirujano colorectal el
conocimienot del aparato esfinteriano. Estd formado por musculatura lisa y
estriada que se dispone de forma circular y longitudinal respectivamente,
formando tres musculos: dos esfinteres anales, uno externo y otro externo, y el

musculo elevador del ano o también llamado musculo puborrectal.

El esfinter anal interno (EAI) estd formado por un engrosamiento de la capa
muscular circular del recto tras pasar por el hiato de los elevadores. Se extiende 3
cm distalmente y la porcion mas baja se encuentra a 1-1,5 cm bajo la linea
pectinea®. Sus fibras mas distales son sobrepasadas por fibras del haz subcutaneo
del esfinter anal externo (EAE). Durante la defecacion, es desplazado hacia caudal

y hacia el exterior.

Es una musculatura involuntaria, que presenta inervacion por parte del sistema
nervioso simpatico y parasimpatico de los plexos rectal superior, hipogastrico y
de los nervios erectores. El EAI es bastante adaptable a diferentes grados de
distension y presenta capacidad para la contraccién espontanea con tendencia a

los espasmos. Posee también un tono miogénico permanente en reposo.

El EAE lo constituyen fibras musculares estriadas y es la prolongacion del
musculo puborrectal en sentido distal. Se situa externo al EAl y presenta un grosor
de 6-10 mm. Las fibras musculares que presenta son de tipo 1 o ténicas (70%) y

de tipo 2 o de rapida contraccion (30%)’. Gracias a ellas, presenta una actividad
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contractil continua, sin fatiga muscular incluso en situaciones de maximo reposo?.
Se contrae voluntariamente para impedir el escape de heces o gases gracias al
reflejo recto-anal y produciendo una respuesta adaptativa de distension-relajacion

de la ampolla rectal®.

1.1.2. Fisiologia de la continencia fecal

Los mecanismos de continencia fecal y de la defecacion son los responsables de
la expulsion de manera voluntaria del contenido fecal. En estos mecanismos
intervienen multitud de factores, siendo de interés en este capitulo aquellos
relacionados con el canal anal, 6rgano de la continencia que puede ver alterada su

funcionalidad tras una intervencion de FPC.

En situaciones de reposo, el canal anal permanece cerrado debido a la actuacion
de las fibras musculares esfinterianas tonicas y al plexo hemorridal. Se establece
un gradiente de presion con respecto a la cavidad rectal y un cierre de la misma

hermético y elastico?.

El 20% de la presion en reposo del canal anal es mantenida por el EAE y el 80%
por la contraccion tonica del EAI. Cuando se produce distension rectal debido a
la llegada del bolo fecal, el EAI se relaja. Se produce entonces un reflejo de

muestra, que permite el paso de pequeias cantidades de heces a la porcion
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sensitiva del canal anal para que asi el sujeto pueda discriminar que existe

contenido®.

La musculatura estriada del suelo pélvico también interviene en el proceso de la
defecacion. Los musculos que forman parte de ella, se relajan voluntariamente en

esta fase.

El cierre del canal anal se lleva a cabo mediante dos mecanismos: el EAl'y el EAE
se contraen al mismo tiempo y ocluyen el canal anal de manera circular y
longitudinal; el misculo puborrectal y el fasciculo mas profundo del EAE se
contrae y agudiza el dngulo anorrectal. Finalmente, el cierre es completo y estanco
gracias a la contribucion de la mucosa rectal, las columnas de Morgagni y los
vasos hemorroidales, evitando que exista ademas incontinencia leve en forma de

ensuciamiento o “soiling” y escape de gases’.

1.2. Fisiopatologia de la fistula perianal

La primera descripcion de las glandulas anales y su relacion con la fistula perianal,

vino de la mano de Chiari en 1878 y fue corroborada con el paso de los afios.

Johnson en 191419, diferencio6 dos tipos de glandulas.
El primer tipo lo constituyen glandulas de forma tubular que se alojan solamente

en la capa submucosa.
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El segundo tipo, lo forman glandulas tubulares ramificadas que perforan la
submucosa. Estas glandulas presentan un conducto de secrecidon que se extiende
radialmente, hasta perforar el EAI donde sufren ramificaciones que terminan de
manera ciega en el tejido conjuntivo que separa el EAI del EAE. La porcion final
de las ramificaciones, se encuentra rodeada por agrupaciones de tejido linfoide,
cuyas células presentan funcidon secretora en le feto y recién nacido y que
desaparecen en los primeros meses de vida. Se pudieron identificar hasta 6-8
glandulas de este tipo, con disposicion radial y en su mayoria posicionadas en la
cara posterior del canal anal. Estos hallazgos podrian explicar la mayor incidencia

de abscesos y fistulas en esta localizacion!!-12,

Parks, considerado el padre de la teoria criptoglandular muy relacionada con la
patogenia de la fistula anal, no confirmo6 los hallazgos anteriores y esto es debido
a la amplia variabilidad existente entre individuos en nuimero, tamafo,
profundidad y disposicion de las glandulas anales, lo que explicaria la diferente
susceptibilidad individual para el desarrollo de abscesos y fistulas perianales'.

El grupo de Kratzer et al'*

. solamente encontr6 glandulas de este tipo en un 50%
de los canales anales examinados y de los cuales, aproximadamente un tercio
penetraban el EAI y solamente el 10%, presentaban células secretoras. Sin
embargo, el grupo de Mc Coll encontrd glandulas anales en todos los individuos
que analizd. De ellos, solamente la mitad penetraban el EAI y un 60% eran

portadores de células secretoras, siendo estos los dos factores mas relacionados

con la predisposicion de desarrollar infecciones perianales!®.
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Posteriormente, algunos autores han continuado aportando informacion relevante
a favor de la teoria criptoglandular y a la relacion existente entre glandulas anales
y sepsis perianal. Los grupos de Lockhart-Mumery et al. y Tucker et al., realizaron
trabajos en los que se sugeria que las glandulas anales permitian el paso de

microorganismos procedentes del canal anal hacia los tejidos perirrectales!17:18,

Finalmente, Parks en 1961, mantuvo la hipotesis de que la fistula perianal era el
resultado de una infeccion y dilatacion quistica de la glandula anal. La infeccion
se propagaria desde el canal anal hacia un plano sagital, siguiendo fibras
musculares longitudinales hasta alcanzar el tejido graso perirrectal que es pobre
en vascularizacion. Existe pues, este terreno idoneo para la formacion de procesos

inflamatorios e infecciosos: las fistulas y los abscesos perianales'?.

Como se ha comentado, la teoria criptoglandular es la mas aceptada para explicar
la fisiopatologia de la fistula perianal. Por el contrario, existen determinados
aspectos relativos a la cronificacion de las fistulas que no pueden ser explicados
completamente por esta teoria. Asi pues, si se realizara el drenaje quirtrgico de la
infeccion de la glandula anal, no tendria por qué existir recurrencia o persistencia
de la fistula perianal. Pero la realidad es que existen fistulas cronicas y recurrentes,

que hacen que se ponga en duda la teoria criptoglandular.

Autores como Lunnis et al., se centraron en explicar el fendmeno de la
cronificacion y atribuyeron la persistencia de la fistula a la epitelizacion del
trayecto fistuloso con tejido glandular anal. Este factor se detecto en el fracaso del

tratamiento de algunas fistulas recidivantes'®.
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1.3. Clasificacion de la fistula perianal

A lo largo del tiempo han surgido multitud de clasificaciones de la fistula perianal,

siendo la mas aceptada hoy en dia la clasificacion desarrollada por Parks?’.

Parks, atendiendo a la teoria criptoglandular, describié que un porcentaje elevado
de fistulas anales se formaban a partir del desarrollo de un absceso en el espacio
interesfinteriano. Asi pues, las fistulas de este origen se clasifican en funcion de
la relacion del trayecto fistuloso con el aparato esfinteriano, y se pueden

diferenciar cuatro grandes grupos (Figura 1):

Figura 1. Clasificacion de las fistulas perianales segun Parks.
a b
c d

Tomada de A. Zbar and S. Wexner. Coloproctology. Editorial Springer; 2010.
a. Fistulas interesfinterianas, b. Fistulas transesfinterianas; c. Fistulas supraesfinterianas,

d. Fistulas extraesfinterianas.
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a) Fistulas interesfinterianas: 45% de todas las fistulas®!. Son trayectos que

atraviesan el EAI discurren por el espacio interesfinteriano hacia el margen anal.

Normalmente son fistulas simples, faciles de tratar con fistulotomia simple.

b)

d)

Fistulas transesfinterianas: constituyen el 30% de los casos?!'. El trayecto
atraviesa el EAE y lo puede hacer en varios niveles, lo que determina su grado
de complejidad. Se subdividen en altas, si interesan a mas del 50% del EAE;
y bajas, si interesan a menos del 50% del EAE, todo ello evidenciado por

ecografia y/o exploracion quirtrgica.

Fistulas supraesfinterianas: este grupo lo componen el 20% de las fistulas
anales®!. Discurren por el espacio interesfinteriano, hasta situarse por encima
del musculo puborrectal. Atraviesa entonces el elevador del ano y se dirige

hacia la piel perianal, a través de la fosa isquiorrectal.

Fistulas extraesfinterianas: 5% de los casos?!. Son trayectos que atraviesan el
musculo elevador del ano directamente hasta la piel, sin tener ninguna relacion
con el aparato esfinteriano. Normalmente, el orificio fistuloso se localiza en el
recto y actualmente, no se reconocen como fistulas de origen criptoglandular.
Su origen més probable es iatrogénico o secundario a inclusion de cuerpos

extranos.

No obstante, e independientemente de contar con esta clasificacion que, sin

ninguna duda, es de excelente ayuda para el cirujano tanto en el diagndstico como

en el tratamiento, existen fistulas que debido al proceso inflamatorio pueden
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presentar trayectos secundarios y que no tengan cabida en ninguno de estos cuatro

grupos.

1.4. Definicion de fistula perianal compleja

Actualmente, no existen en la literatura cientifica unos criterios homogéneos y

consensuados para definir a las fistulas perianales complejas (FPC).

Es aceptado de manera generaliza, que las FPC son aquellas que presentan mayor

122. En este sentido, los

riesgo de recidiva o de alteraciones de la continencia feca
trayectos que atraviesan el aparato esfinteriano, sobre todo los correspondientes a
fistulas transesfinterianas altas y las supraesfinterianas, o los trayectos
extraesfinterianos, suelen ser los que mayor grado de incontinencia fecal
postoperatoria conlleven, por lo que estas fistulas son consideradas por muchos

grupos como FPC?*?4, La actualizacion mas reciente de la definicion de FPC,

relaciona el concepto de complejidad con el desarrollo de IFPQ y se incluyen??:
- Fistulas que afecten a mas del 30-50% del EAE: fistulas
transesfinterianas altas, supraesfinterianas y extraesfinterianas, segun

Parks.

- Fistulas anteriores en pacientes del sexo femenino.
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- Trayectos fistulosos multiples
- Fistulas recurrentes.

- Pacientes con fistula perianal e historia personal de enfermedad de

Crohn, radioterapia o incontinencia.

1.5. Diagnostico de fistula perianal
compleja

1.5.1. Sintomatologia y hallazgos clinicos

Los pacientes que presentan fistula perianal, en el 40% de los casos han tenido

como antecedente el drenaje de un absceso perianal.

Una vez formado el trayecto fistuloso en la fase cronica de la sepsis perianal, el
sintoma mas frecuente es el drenaje cronico o intermitente de material purulento?®.
También pueden aparecer otros sintomas como el dolor, tumefaccion y el drenaje
sanguinolento, que suele ser debido al tejido de granulacidn existente cercano al
orificio fistuloso interno (OFI). Otros sintomas menos frecuentes como la diarrea
también pueden estar presentes, y serviran de ayuda para orientar la historia

clinica hacia otras causas de fistula perianal como la enfermedad de Crohn.
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La anamnesis es un paso fundamental en pacientes con fistula perianal. Es de gran
ayuda para el cirujano no solo para establecer el diagndstico y averiguar una
posible causa subyacente, sino que también nos permitira detectar alteraciones de
la continencia existentes, cirugias anorrectales previas o intervenciones
ginecologicas que puedan advertirnos de un posible fracaso del tratamiento y del

potencial desarrollo de IFPQ.

En este sentido, la exploracion fisica es otro pilar basico a tener en cuenta en
pacientes con fistula anal. Permitira, en muchos casos, decidir si la fistula es
simple o compleja y, por tanto, poder seleccionar un tratamiento directamente o

valorar la necesidad de realizar otras pruebas diagndsticas.

Colocando al paciente en la camilla de exploraciones, mediante vision y palpacion
podremos obtener datos acerca del orificio fistuloso externo (OFE) y del trayecto

fistuloso, que se palpara frecuentemente como un trayecto indurado.

El tacto rectal es una excelente maniobra para intentar localizar el OFI, valorar la
presencia de abscesos y trayectos secundarios, facilitando esta informacion hasta
en un 84% de los casos?’. Es por ello, que debera ser una prueba de rutina en la

exploracion fisica de pacientes con fistula perianal.

Con el objetivo de obtener mas informacion derivada de la exploracion fisica, el

cirujano cuenta con las llamadas “leyes de Goodsall”’, que analizan cinco

parametros basicos que pueden aportar mucha informacion?®.
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Estos parametros son:

- La localizacion de los OFI y OFE.

- El tipo de trayecto primario.

- Valorar la existencia de posibles trayectos secundarios o abscesos

subyacentes.

- Valorar la presencia de enfermedades u otras caracteristicas asociadas al

paciente que hagan que la fistula sea compleja.

Generalmente, la localizacion del OFE no suele ser dificultosa y la mayoria de
trayectos, suelen ser identificados sin dificultad si se localiza el OFI.

Sin embargo, no es infrecuente encontrar varios OFE y trayectos secundarios
sobre todo en FPC y normalmente, serd necesario realizar pruebas

complementarias.

Las fistulas interesfinterianas tienen a tener el OFE cerca del margen anal,
mientras que las transesfinterianas y las fistulas mas complejas suelen presentar

el OFE mas alejado del margen anal®.

La situacion y localizacion del OFI suele ser mas dificultosa, y es en este punto
donde las leyes de Goodsall pueden ser de gran utilidad?®. Este esquema orienta
al cirujano a localizar el OFI a partir del OFE, tomando como referencia una linea

imaginaria que cruza transversalmente la parte central del ano.
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Segun esta regla, explorando al paciente en posicion de litotomia, las fistulas con
OFE localizado en posicion dorsal a la linea imaginaria antes descrita,
probablemente tendran su OFI en la linea media posterior. Los trayectos con OFE
en posicion anterior al plano imaginario, tendran una disposicion radial (Figura

2).

Figura 2. Diagrama de las leyes de Goodsall.

POSICION DE LITOTOMIA

OFE

Trayecto
fistuloso

CriPtes S

anales

ANTERIOR

POSTERIOR U POSTERIOR

OFE

ANTERIOR

Trayecto fistuloso

Si en la exploracion fisica aparecen multiples OFE, las leyes de Goodsall no son

aplicables.

En ocasiones el OFI puede ser palpable cercano a la linea pectinea. Se palpara
como un pequefio escalon y en su vecindad, puede estar rodeado de cierta cantidad
de tejido de granulacion y tejido fibrotico®?. Cuando se ejerce presion sobre el
trayecto fistuloso, con frecuencia se puede observar drenaje de material purulento

a través del OFI.
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Para realizar una exploracion fisica mas exhaustiva y completa, que permita
localizar la fistula, el OFI y OFE con exactitud, el cirujano se puede ayudar de un
estilete metalico. En el momento en el que se palpe el extremo del estilete en la
pared rectal, a nivel de la linea pectinea, nos encontraremos ante la localizacion
supuesta del OFI®!. Sin embargo, es necesario ser extremadamente cuidadoso con
la utilizacion de este instrumento, debido a que en manos inexpertas y con una
exploracion inadecuada, se pueden crear nuevos trayectos fistulosos y OFls,
provocando nuevas fistulas iatrogénicas o transformando en complejos trayectos

que anteriormente eran simples.

En casos complejos y dificiles de explorar con estilete, se pueden utilizar medios
de contraste o inyeccion de perdxido de hidrégeno (H202) diluido. Se instila una
pequeiia cantidad a través del OFE y discurre a través del trayecto, pudiendo
identificar el OFI entre los pliegues de la mucosa mediante la visualizacion de
“burbujas” creadas por el fluido®2. Si no es posible visualizar el burbujeo, el OFI
se puede intuir por la formacion de una protuberancia submucosa que se produce
por el acimulo del peroxido de hidrogeno. La cantidad a instilar debe ser pequeiia,
unos 2 centimetros cubicos. Es necesario tener precaucion con la dosis debido a

posibles, aunque escasas, complicaciones como la embolia gaseosa®.
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1.5.2. Pruebas de imagen

1.5.2.1. Fistulografia

La fistulografia es una técnica que hoy en dia no se realiza de rutina. No ofrece
informacion acerca de la relacion del trayecto fistuloso con las estructuras
anatomicas del canal anal, tratindose de informacion clave para realizar el
diagnostico y en muchos casos, para planificar el tratamiento. La inyeccion de
medio de contraste a alta presion puede resultar molesta para el paciente, y podria
contribuir a la diseminacion de la sepsis local y a la creacion de nuevos orificios

y cavidades hasta en un 12% de los casos**°.

La precision de la fistulografia es solamente de un 16%, y solo en el 25% de los
casos localiza el OFI, cuando se situa cercano a la linea dentada, descendiendo

este porcentaje a un 17% si se localiza por encima del musculo puborrectal®.

Excepcionalmente, la fistulografia es una buena prueba diagndstica en el caso de
las fistulas recurrentes y extraesfinterianas, debido a que puede poner de
manifiesto trayectos secundarios o cavidades abscesuales ocultas hasta en el 48%
de los casos*®*’. Sin embargo y como se comentara mas adelante, la Resonancia
Magnética Nuclear (RMN), ha relegado a la fistulografia en estos casos, con

mayor rendimiento y menos morbilidad.
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1.5.2.2. Ecografia endoanal

En el afio 1989 se publico el primer trabajo sobre ecografia endoanal como
instrumento de diagndstico de las fistulas perianales®®, demostrando que es una
excelente herramienta para la evaluacion de abscesos, fistulas anales, FPC y

fistulas recurrentes.

Ademas, es una prueba no invasiva, practicamente exenta de complicaciones y
que se puede realizar en la consulta externa sin molestias para el paciente. Gracias
a ella, se puede obtener informacién precisa de la fistula y sus relaciones con la
anatomia del canal anal. Permitira, ademas, instilar H,O» a través del OFE
ayudando de este modo a delimitar el trayecto principal, secundarios si los hubiera

y cavidades ocultas.

Con la realizacion de esta prueba se debe clasificar el trayecto fistuloso, describir
su relacion con el aparato esfinteriano, identificar el OFI y detectar trayectos

secundarios o abscesos ocultos!=°.

La exploracion con peroxido de hidrégeno, ha demostrado en muchos estudios
mayor poder diagndstico que la exploracion ultrasdnica sin medios de

contraste?0:41:42:43,

En mujeres, la exploracion se puede completar con una ecografia transvaginal,
que ayudard en el diagnostico de fistulas anteriores y lesiones del tabique

rectovaginal®!.
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Existen abundantes trabajos cientificos acerca de la utilidad de la ecografia
endoanal en el diagnéstico de la FPC. Sin embargo, la mayoria de autores
coinciden en que no debe sustituir a la exploracion fisica minuciosa y que el
tratamiento quirdrgico, siempre serd planificado y realizado en funcién de los
hallazgos operatorios*®. Como inconveniente afiadido, hay que mencionar que es
una prueba explorador-dependiente y que no es capaz de diferenciar tejido
fibrético de tejidos normales. La version de ecografia 3D recientemente descrita,

no ha mejorado la precision.

1.5.2.3. Tomografia axial computerizada (TAC)

En el momento actual, la TAC pélvica tiene un papel limitado en el diagnostico
de la FPC debido a que presenta limitaciones considerables con respecto a la

ecografia anorrectal.

La principal desventaja es que presenta menor resolucion a la hora de definir el
aparato esfinteriano y resto de musculos del diafragma urogenital. Este hecho hace
dificil relacionar los hallazgos patologicos con las estructuras anatomicas
normales, por lo que no es util para clasificar la fistula ni para orientar el

tratamiento>%*4,

Inicialmente, la TAC mostr6 buenos resultados en comparacion con otras técnicas
mas antiguas como la fistulografia®®. Sin embargo, la llegada de la ultrasonografia
desplazd progresivamente a la TAC, a pesar de que esta Ultima es mejor que la

ecografia a la hora de identificar cambios inflamatorios en la grasa perirrectal®®.
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Y es que, actualmente, casi la Uinica indicacion de la TAC en pacientes con FPC
sea la anteriormente comentada, identificar afectacion de la grasa perirrectal en
pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal con afectacién perianal, o

colecciones supraelevadoras en pacientes con alta sospecha clinica.

1.5.2.4. Resonancia Magnética Nuclear (RMN)

La RMN representa la técnica de eleccion para el diagnostico y evaluacion de las

FPC primarias y recurrentes.

Es el gold standard en el diagnostico de la sepsis perianal, debido a que es posible
diferenciar con ella el tejido inflamatorio y de granulacion, de los tejidos
musculares y estructuras normales de la pelvis*’. Tiene la mayor precision de
todas las técnicas de imagen, con un 80-90% de concordancia con los hallazgos
que se describen en la exploracion quirtrgica*®. Esta concordancia se desglosa en
un 86% en la identificacion de trayectos primarios, 91% en el diagnostico de

trayectos secundarios y 97% en la deteccion de extension en herradura®.

Hay autores que refieren que la RMN en algunos casos, es incluso superior a la
exploracion quirurgica, ya que puede diagnosticar trayectos fistulosos y cavidades
no localizados en el quirdfano, siendo capaz de predecir la recidiva*’->.

En base a esto, existe el concepto de cirugia guiada por RMN y se afirma que
podria reducir la tasa de recidiva hasta en un 75% de los casos de fistula

recurrentes*’!.
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1.5.3. Manometria anorrectal

La realizacion de manometria anorrectal para el diagndstico de la FPC ha supuesto
y supone actualmente, causa de controversia en la literatura cientifica debido a
que los pardmetros obtenidos en ella estan sujetos a la apreciacion subjetiva del

paciente.

La realizacion de la manometria en pacientes con FPC puede tener interés en
aquellos sujetos que presenten trastornos de la continencia previos, con el objeto

de poder realizar una cirugia de preservacion de esfinteres.

Tradicionalmente se ha atribuido un papel mucho mds importante en el
mantenimiento de la continencia al EAE que al EAI Este es el principal motivo
por el que se ha tratado y seccionado con menor temor el EAIL tanto en el

tratamiento de la fistula perianal como en el de la fisura anal.

Sin embargo, diversos trabajos han estudiado el efecto de seccionar el EAI sobre
la continencia y su traduccion manométrica tanto en el tratamiento de la FPC
como en el de la fisura, describiendo una tasa variable de IFPQ leve (10-40%),

junto a un descenso de la presion maxima basal®?>3->4,

La seccion del EAl y de la parte distal del EAE, no traduce mayor descenso de la
presion maxima basal que la seccion unica del EAIL aunque si se traduce en un

descenso en la presion maxima de contraccion voluntaria®*>4. Esta disminucion
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se puede observar incluso en las fistulotomias de trayectos simples o
transesfinterianos bajos, ya que incluye la seccion de la parte final del EAE, y

aunque tengan traduccion manométrica, la repercusion clinica es escasa>>->,

De este modo, parece demostrada la traduccion manométrica que pueden tener los
distintos procedimientos quirurgicos y la relacion de las presiones del canal anal
con los grados de incontinencia. Sin embargo, se trata de una prueba altamente
subjetiva y muy dependiente de las sensaciones que experimenta el paciente.
Actualmente, sigue siendo necesario discernir si existe un caracter predictivo de
la manometria sobre los resultados de las diferentes técnicas quirdrgicas y si es

completamente necesario su realizacidon y protocolizacion en pacientes con FPC.

1.6. Tratamiento de la fistula perianal

compleja

1.6.1. Objetivos de la terapéutica

La cirugia de la FPC continta siendo un reto para la mayoria de los cirujanos y es
una patologia que requiere, en ocasiones, pericia y “arte”. Han existido y existen,
dificultades intrinsecas a ella, como valorar los trayectos complejos y continuarlos
con el estilete, identificar OFIs a veces muy ocultos o la necesidad de contar con

dispositivos 3D para hacer una valoracion mas correcta. Todas estas dificultades,
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han contribuido a lo largo de la historia, a que no exista mayor nimero de

cirujanos expertos en la materia.

Sin embargo, algunas de estas dificultades se han solucionado. Hoy en dia, se
puede valorar la extension de la fistula y sus relaciones anatomicas gracias a
técnicas como la RMN o la ecografia endoanal; y han surgido multitud de
tratamientos minimamente invasivos y féaciles de llevar a cabo. Gracias a ello,
muchos cirujanos se han incorporado y siguen haciéndolo, a este apasionante

mundo de las fistulas perianales?.

Indudablemente, el unico tratamiento de la fistula perianal es la cirugia y tiene
como objetivo, la curacion definitiva del trayecto, con la menor tasa de
complicaciones posibles y sobre todo, centrado en evitar al maximo el desarrollo

de IFPQ?.

Actualmente, existe un abanico muy amplio de procedimientos quirurgicos. Este
hecho, sin embargo, pone de manifiesto la ausencia de un tratamiento 6ptimo y

totalmente eficaz.

Existen técnicas mas radicales como la fistulotomia, los setones o la fistulectomia,
que presentan poca recurrencia, pero tasas elevadas de IFPQ. También, estan
disponibles técnicas mas conservadoras como el colgajo de avance, la inyeccion
de sustancias o los tratamientos laser, generalmente asociadas a menor incidencia

de IFPQ pero con mayor tasa de recidiva.
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No obstante, el tratamiento de eleccion debe de ser decidido y acordado de manera
individual con el paciente, habiendo informado previamente de la

morbimortalidad del procedimiento y las tasas de éxito.

Para ello, el cirujano tendra en cuenta la anatomia de la fistula y considerara otras
variables como el habito intestinal, las patologias asociadas y la existencia de
factores de riesgo para el desarrollo de IFPQ como ser paciente afioso, lesiones
musculares previas, fistulas anteriores en pacientes del sexo femenino o canal anal

corto o debilitado.

1.6.2. Técnicas quirurgicas

Existen dos grandes tipos de técnicas quirurgicas diferenciandose en técnicas que
seccionan el aparato esfinteriano y técnicas preservadoras de esfinter, mas

novedosas, menos invasivas y de reciente aparicion.

1.6.2.1. Técnicas con seccion del aparato esfinteriano

Fistulotomia o puesta a plano

Consiste en la apertura a plano del trayecto fistuloso, con reseccion del OFE y del

OFI, realizando seccion de la piel, tejido celular subcutaneo y tejido muscular.
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Para realizarla el cirujano se debe ayudar del estilete metélico, que se encontrara

tutorizando el trayecto.

Actualmente, este procedimiento estd indicado solamente en el caso de fistulas

simples, contando con tasas muy bajas de recidiva y tasas pequefias de IFPQ>78,

El procedimiento cuenta con un nivel de evidencia Il y grado de recomendacion
B?°. Seglin la literatura, el nivel de evidencia asciende a I cuando la comparamos
con la fistulectomia, debido a que esta ultima genera una herida que tarda mas
tiempo en cicatrizar y va acompafiada de tasas mas elevadas de IFPQ, ya que

lesiona mas la musculatura>%-:0,

La puesta a plano o fistulotomia es la técnica quirtirgica que ofrece la tasa mas
elevada de curacion, siendo cercana al 90%. Sin embargo, presenta una incidencia
muy elevada de IFPQ que hacen que la comunidad cientifica rechace su uso en
muchos casos, quedando relegada al tratamiento de las fistulas simples y trayectos
bajos como se ha comentado. Los porcentajes de IFPQ son variables y dependen
del tipo de fistula y de la cantidad de EAE y EAI que se seccione. Diferentes
estudios demuestran que la IFPQ que se desarrolla tras la fistulotomia puede ser
leve, que incluiria incontinencia a gases o soiling (Valor de 3 o menor en la escala
de Wexner) con porcentajes variables entre el 0 y el 5%51:62:636465; ¢ grave (valor

mayor de 3 en la escala de Wexner), con tasas entre el 20-53%°%61:62.66,
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Figura 3. Fistulotomia tutorizada con estilete metalico.

Fistulotomia con setones

El uso de sedales para realizar la fistulotomia de manera progresiva o diferida, no
mejora los resultados de la fistulotomia aislada, y las cifras de [FPQ y de recidiva

son similares a la de la fistulotomia quitirgica??2!:67:68,

Otra opcidn disponible es la de colocar un sedal blando, ajustado pero sin apretar
progresivamente, concepto disefiado por el grupo de Hammond et al.*” y que tiene

las siguientes indicaciones:

- Permite el drenaje de cavidades abscesuales y trayectos secundarios tras
curetaje, en pacientes con factores de riesgo o con circunstancias locales
que hagan desaconsejar realizar el tratamiento del trayecto primario en el

mismo acto.

- Esclarecer la naturaleza de la fistula y su relacion anatomica con el

esfinter, cuando esto no se puede realizar en la exploracion quirdrgica.
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- Intentar hacer converger trayectos secundarios y multiples en un tnico
trayecto principal interesfinteriano, localizado en la linea media anterior o

posterior, para poder realizar posteriormente el tratamiento definitivo.

- Preservar parte del EAE con el objetivo de realizar una fistulotomia

secuencial.

El tutor se desprende de manera espontanea en el 52% de los casos en unos 6
meses. Tras ello, se puede completar la fistulotomia, que es mas sencilla, y

presenta menores tasas de IFPQ.

Fistulectomia

La fistulectomia consiste en la escision completa del trayecto fistuloso con sus
orificios interno y externo. Se trata de una técnica erradicadora, mucho mas
agresiva que la fistulotomia. Triplica la incidencia de IFPQ y presenta cifras
similares de recidiva®. Sin embargo, para algunos autores presenta ventajas con

respecto a la fistulotomia.

Seglin Lewis et al., las relaciones anatomicas del trayecto pueden ser mejor
evaluadas antes de realizar la seccion esfinteriana’. Ademas, es una técnica que
se podria llevar a cabo sin usar el estilete metalico para canalizar el trayecto,
disminuyendo asi la posibilidad de crear trayectos falsos y eliminando la
posibilidad de que trayectos secundarios pasen desapercibidos. La vision directa

del tejido de granulacion de la fistula durante la extirpacion, es la responsable de
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esto ultimo y por ello, la incidencia de recurrencia es baja, cercana al 2%.
Asimismo, la fistulectomia permitird obtener muestra para realizar estudios y

analisis histopatoldgicos>®.

La fistulectomia aislada como tratamiento de las FPC, es una técnica que cuenta
con pocas referencias en la literatura, ya que normalmente, lleva asociada una
técnica de reconstruccion esfinteriana o un colgajo de avance. Por este motivo, no

es posible evaluarla como técnica para el tratamiento de la FPC.

Fistulotomia con esfinteroplastia (FIPS)

La reparacion esfinteriana o esfinteroplastia asociada a fistulotomia (FIPS), se ha
propuesto y ha sido evaluada por muchos autores como tratamiento de la FPC,

con buenos resultados.

Esta técnica esta especialmente indicada en fistulas altas y recidivadas, sobre todo
en pacientes con incontinencia fecal preoperatoria debido a lesiones antiguas del
aparato esfinteriano. Su uso se desaconseja en fistulas con drenaje purulento

activo y con abscesos asociados.

El procedimiento comienza con la puesta a plano del trayecto y el legrado del
mismo. A continuacion, se realiza la esfinteroplastia y un cierre parcial de la piel.
Los resultados son variables dependiendo de los grupos. Asi pues, las tasas de
IFPQ varian entre el 3,6 y el 21,7% y la incidencia de recidiva entre el 0 - 14,3%

(tabla 1). No obstante, los estudios realizados deben analizarse de manera
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cautelosa porque a menudo, los criterios de inclusion son heterogéneos y en
muchas muestras, se incluyen pacientes con trayectos bajos y fistulas simples.
Asimismo, en muchos trabajos no se analizan por separado los pacientes
previamente continentes y los previamente incontinentes. Se analizan todos en un
unico grupo, lo que contribuye a que los resultados sean dispares de unas muestras
a otras. Todo ello, contribuye a que los resultados sean bastante variables y que la

técnica de FIPS continte generando dudas entre los cirujanos’!.

Tabla 1. FIPS en la literatura cientifica

Ao N FPC (%) FR (%) S R (%) I (%)
Parkash et al.” 1985 120 2(1,6) - 6-60 2,5 3,6
Lux et al.™ 1991 46 26 (5,5) 20 (4,5) 15,3 0 21,7
Christiansen et al.’* 1995 14 14 (100) 14 (100) 12-96 14,3 21,4
Lewis™ 1996 32 32 (100) - - 9,4 -
Roig et al.” 1999 31 27 (87) 11 (35,5) 12-59 9,7 16,7
Pérez et al.® 2005 35  35(100) 16 (45,7) 32 5,7 12,5
Jivapaisarnpong’® 2009 33 33 (100) - 14 (6-20) 12,1 0
Arroyo et al.”’ 2012 70 70 (100) 30 (42,9) 81(48-120) 8,6 16,6
Ratto et al.”® 2013 72 72 (100) 12 (16,7) 29 (6-91) 4,3 11,6
Ratto et al.”® 2015 666 501(75,2) 107(16,1) 28,9 (12-81) 6,8 12,4
Litta et al.®° 2019 203 103 (51) 17 (8) 56 7 19

FPC: Fistula perianal compleja; FR: fistula recurrente; S: seguimiento (meses, media y rango
intercuartilico (RIC)); R: recidiva; I: incontinencia
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1.6.2.2. Técnicas sin seccion del aparato esfinteriano

Colgajo de avance

La técnica del colgajo de avance es, posiblemente, considerada el Gold Standard

del tratamiento de la FPC22,

Fue descrita por primera vez a primeros del siglo XX por Noble, en 1902, como
tratamiento de las fistulas rectovaginales®!. En 1912 se emple6 por primera vez
para tratar la fistula perianal®2.

Los objetivos de la técnica son: separar definitivamente el trayecto fistuloso del
tubo digestivo y la escision completa de todo el tejido afectado alrededor. A estos
objetivos, se han ido afiadiendo a lo largo del tiempo varios detalles con el fin de
que la técnica tenga éxito. Entre ellos, destacan la necesidad de obtener una
adecuada vascularizacion del colgajo y la realizacion de la sutura anastomotica
lejos del lugar donde se situaba el OFI extirpado’®. Este ultimo punto es clave
segun algunos trabajos, siendo conveniente reforzar la zona donde se localizaba
el OFI con una plicatura transversal o lateral del EAI o de la capa muscular

circular de la pared rectal?>#3-84,
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Figura 4. Técnica del Colgajo de avance.

C D

Tomada de Eolff BG et al. The ASCRS Textbook of Colon and Rectal Surgery. Editorial Springer; 2007.

Con estos objetivos y con idea de mejorar las tasas de recurrencia y de IFPQ, la
técnica ha ido sufriendo modificaciones a lo largo de su historia. Asi pues, estan
descritas variaciones en la forma del colgajo, en los tipos de incision, en el espesor

y el tipo de tejido que conforma el colgajo.

Actualmente el mas recomendable es el colgajo trapezoidal, que incluye la mayor
parte del EAI e incluso la capa muscular circular en los colgajos més altos, lo que

incrementa la vascularizacion y su resistencia®>-86-87:88,
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El colgajo de avance esta indicado en pacientes en los que la puesta a plano podria

producir una alteracion de la continencia?>2!,

Las indicaciones mas frecuentes son:

- Trayectos fistulosos altos: fistulas transesfinterianas altas o

supraesfinterianas.

- Fistulas anteriores en mujeres.

- Pacientes con enfermedad de Crohn perianal.

- Antecedente de cirugia anorrectal.

- Fistulas con mas de un trayecto.

Las tasas de curacion del colgajo son variables, y se sitGan en torno al 55-

98%89,90,91,92

La incidencia de recidiva también es variable, oscilando entre el 0-33%, con un

valor medio de 19%22:93:94.95,

En cuanto a las tasas de recurrencia, la mayoria de autores atribuyen mejores
resultados al colgajo de pared rectal que al colgajo mucoso, pero no existen

estudios aleatorizados al respecto. En una revision de 42 pacientes con FPC y
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seguimiento medio de 58 meses, comparando los colgajos mucosos, de pared
completa y anocutaneos, la recurrencia global del colgajo se establece en 23% y
por grupos, 25% para el mucoso, 35% el de pared rectal y 25% en el caso del

colgajo anocutaneo, aunque sin diferencias estadisticamente significativas.

La incidencia de IFPQ tras la realizacion de un colgajo de avance deberia ser
anecdotica, debido a que tedricamente, es un procedimiento que no provoca

lesiones en el aparato esfinteriano.

Sin embargo, algunos autores refieren que la causa de que aparezca en algunos
casos, es la dilatacion anal que hay que realizar para poder efectuar la técnica con
seguridad y con buena calidad quirargica®®. En este sentido, el colgajo de avance

es uno de los procedimientos para el tratar la FPC que mas afecta al EATY’.

Las cifras de incontinencia globales se sitian en torno al 28,6%: 19% alteraciones

leves (“soiling”) y 9,5% de incontinencia a heces®®.

Al igual que ocurria con la recidiva, las cifras de IFPQ son variables dependiendo
del colgajo que se haya utilizado: un colgajo de espesor total puede ocasionar
IFPQ hasta en el 51% de los casos, mientras que en un colgajo realizado con

mucosa y submucosa, el porcentaje desciende hasta el 33%%4,

Existen factores determinados como responsables del fracaso de la técnica y que

deberemos tener en cuenta antes de decidir realizar un colgajo de avance:
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- Sepsis activa en el momento de la cirugia.

- Sepsis local no drenada adecuadamente.

- Proctitis activa asociada a enfermedad de Crohn.

- Fistulas rectovaginales mayores de 2,5 cm de didmetro.

- Fistulas de origen neopldsico o secundarias a tratamientos con

radioterapia.

- Fistulas con tiempo de evolucion inferior a 6 semanas.

En estos casos se debera tratar la patologia subyacente, y plantear la técnica mas
adecuada en el momento que se decida realizar el tratamiento quirtirgico

definitivo®%°!,

Ligadura del trayecto interesfintérico (LIFT)

Se trata de una técnica reciente, descrita por Rojanasakul en el afio 2006!%.

Realizando una incision a nivel del surco interesfintérico, se identifica el trayecto

y se diseca. Posteriormente, se realiza una ligadura del mismo cercana al OFI y se

reseca el trayecto localizado en el surco (Figura 5).
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Figura 5. Ligadura del trayecto interesfintérico o técnica de LIFT.

Tomada de Oswens Siu Hung Lo. Minimally Invasive Coloproctology. Editorial Springer; 2015.

En estos primeros trabajos acerca de LIFT, la técnica se describe como un
procedimiento sencillo de realizar y reproducible. Sin embargo, serd necesario
seleccionar bien a los pacientes en funcion del tipo de fistula que presenten, ya
que todos nos son candidatos. Ademas, la técnica puede resultar dificil de realizar

si tenemos FPC con varios trayectos, signos de infeccion recientes, etc??.

El estudio inicial de Rojanasakul mostr6 solamente un caso de recidiva, pero estos

resultados no se han reproducido por otros grupos.

Se estima que la incidencia de recidiva es variable y se situa en torno al 7-30%.

La incidencia de IFPQ es baja 0-2%!01:102.103.104

Los factores que san demostrado ser causantes del fracaso del tratamiento son el
diagnostico de fistulas en herradura, fistulas perianales en pacientes con

enfermedad de Crohn y pacientes con historia previa de cirugia de la fistula!®,
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Se han realizado diversas modificaciones de la técnica en los ultimos afos, pero
destaca la que asocia la implantacion de una proétesis bioldgica que separe los
cabos de la fistula seccionados. Los resultados iniciales de esta técnica han sido
prometedores, pero se requiere una diseccion mas extensa que puede dafar la
musculatura esfinteriana, por lo que su uso queda relegado a cirujanos con

experiencia. Ademas, se debe tener en cuenta el coste elevado de la protesis!®.

3
S

Recientemente, se ha descrito otra opcion terapéutica, el injerto biologico y
absorbible de intestino delgado porcino, que se conoce como “tapén” o “anal

fistula plug”, al que se haré referencia en este trabajo como “plug”.

Se trata de un dispositivo con forma de cono que se coloca en el trayecto de la
fistula una vez legrado el mismo. Para fijarlo se sutura al OFI, ocluyéndolo. El
mecanismo de accidn consiste en que el plug, sea colonizado e infiltrado por el
propio tejido de granulacion del paciente, como si de una malla de pared

abdominal se tratara.

La primera vez que fue descrito en el afio 2006, las tasas de éxito fueron del
87%!'%. Sin embargo, estudios posteriores no han reproducido los resultados,

obteniendo unas cifras de curacion a largo plazo en torno al 28%!07-108.109.110,
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En cuanto a la recurrencia, el 50-60% de los pacientes recidivan, siendo la causa
en un 20% de los casos la caida del tapon o errores en la técnica, sobre todo en

cuanto a la tension de la sutura de fijacion!!!.

En un analisis multivariante realizado por el grupo de Ellis et al., se comprueba
que los resultados son peores en pacientes con fistulas de trayecto corto, pacientes
con antecedentes de habito tabaquico, fistulas posteriores y recidiva previa de

plug!'2.

La complicacion mas frecuentemente descrita son los abscesos postquirurgicos,
que pueden aparecer hasta en un 29% y que se pueden evitar en cierta medida, con

una técnica quirurgica delicada!ls.

Al ser un procedimiento que no tiene
demasiadas maniobras quirtirgicas y ninguna centrado en el aparato esfinteriano,

las cifras de IFPQ son del 0%.

Materiales sellantes

Practicamente coetdneos al plug, surgen los materiales sellantes bioldgicos

sintéticos.

El sellante se introduce en el interior del trayecto, rellenandolo y cerrandolo. De
este modo, provoca la llegada de fibroblastos y de células endoteliales
pluripotentes, produciéndose proliferacion y activacion de los mismos. Todo ello

servira de matriz para crecimiento celular e integracion tisular!!+!13,
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Existen diferentes tipos de materiales, como el fibrindgeno con trombina, la
albumina bovina + glutaraldehido, los cianoacrilatos, fibrina aut6loga o el plasma
autologo rico en plaquetas. El método de empleo y el mecanismo de accion es
normalmente el mismo y gracias a ello, la técnica es facilmente reproducible por
cualquier cirujano con tasas de morbimortalidad practicamente del 0%.

Las recidivas a largo plazo son variables (30-80%)!!6-117.118.119

, pero en algunos
trabajos pueden llegar a ser del 100%. No obstante, al ser una técnica no invasiva

puede ser la primera linea de tratamiento en determinados casos.

Sin embargo, no se puede afirmar que los éxitos cosechados sean debidos al tipo
de biomaterial empleado o a la preparacion previa del trayecto fistuloso. Y es que,
existen ciertas dudas a la hora de si hay o no que tratar los abscesos previamente,
si es necesario el uso de antibidticos preoperatorios, si es necesario o no realizar
un legrado del trayecto antes de inyectar el sellante, si es necesario cerrar el OFI
o si se puede repetir el sellado en el caso de las recidivas. Es por ello, que su

empleo como tratamiento de las FPC aun es controvertido?!.

Terapia con inyeccion de células madre

Los tratamientos con cé¢lulas madre adultas son objeto de estudio actualmente.

Inicialmente, surgieron como tratamiento de las fistulas perianales en enfermos

de Crohn o como tratamiento de las fistulas rectovaginales. Sin embargo,
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actualmente existen grupos que las emplean y las estudian como tratamiento de la

FPC.

La forma mas frecuente de obtenerlas es mediante aspirado del tejido adiposo. El
procedimiento comienza con la localizacion del OFI y el legrado del trayecto
fistuloso, con posterior irrigacion del mismo con suero salino fisioldgico. A
continuacion, se procede al cierre del OFI con una sutura absorbible y se realiza
la inyeccion de las células madre. Se recomienda inyectar la preparacion de
células madre del siguiente modo: la mitad de la dosis en los tejidos cercanos al
OFl y al OFE y la otra mitad, debe inyectarse a través del OFE en las paredes del
trayecto. No se debe dejar solucion en la luz del trayecto fistuloso, debido a que
existe la posibilidad de que se pierda con las secreciones postoperatorias!2’.

Las tasas de curacion son cercanas al 80%!21:122

, pero los estudios actuales cuentan
con un nimero escaso de pacientes y el seguimiento no es a largo plazo. Por ello,
son necesarios estudios con muestras mas grandes y mayor periodo de

seguimiento; y deseables, ensayos clinicos aleatorizados que permitan comprobar

estos resultados.

Terapias ldaser

Las técnicas que utilizan el laser como tratamiento de las FPC son novedosas y

esperanzadoras, situdndose dentro del grupo de los procedimientos preservadores

del esfinter.
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Esta técnica novedosa comienza a aparecer en la literatura cientifica hacia el afio

2010 y en el afio 2011, Wilhelm A., hace referencia por primera vez al FiLaC®

(Fistula Laser Closing)'?*.

El mecanismo de accion consiste en utilizar un catéter o sonda laser de diodo y

realizar una ablacion de todo el trayecto fistuloso, con o sin cierre del OFI

(Figura 6)'24,

Figura 6. Tratamiento de la FPC con procedimientos laser.

La incidencia de curacion se situa en torno al 65% con periodos de seguimiento
superiores a los 24 meses. En la serie de Wilhelm et al., que analiza los datos en
5 afios, la tasa de curacion asciende al 88% al final del seguimiento. No se detect6

ningtn caso de IFPQ'%,

Sin embargo, en una revision sistematica reciente, las tasas de curacién son
menores, estando en torno al 67%, incluso repitiendo el procedimiento cuando se
detectan curaciones incompletas o recidivas precoces. En esta revision, se detecta

ademas un 1% de IFPQ leve, en forma de soiling!%6.

Recientemente ha surgido una modificacion al FiLaC®, que consiste en aplicar

un gel fotosensibilizante (acido 5-alfa-aminolevulinico), que tiene especial
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apetencia por las células tumorales e inflamatorias. Con ello, se persigue que la
ablacion provocada por el laser, tenga lugar solamente sobre las células
inflamatorias. Nuestro grupo fue el primero en analizar esta técnica en un estudio
piloto con 10 pacientes, con una tasa de curacidon primaria del 80% con un
seguimiento medio de 15 meses'?’. Estos resultados fueron ampliados
posteriormente por el mismo grupo. Se analizaron los resultados en una serie de
49 pacientes, encontrando tasas de curacion del 65% con un seguimiento de 12

meses y con tasas de IFPQ del 0%!'%,

A la vista de los resultados, las terapias laser parecen técnicas prometedoras para
los pacientes con FPC. No obstante, son necesarios estudios prospectivos mas
amplios y deseables nuevamente, ensayos clinicos randomizados que permitan

confirmar los resultados ya conocidos.

Tratamiento endoscopico

La técnica VAAFT o tratamiento de la fistula perianal videoasistida es un
procedimiento muy vanguardista y pertenece al grupo de técnicas minimamente
invasivas y preservadoras de esfinter. Para su desarrollo, se utiliza el dispositivo

ideado por “Karl Storz”, denominado fistuloscopio.

Figura 7. Fistuloscopio.

Tomada de https://www.karlstorz.com/es/es/proctology.htm
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Se trata de un dispositivo que aporta muchas ventajas en el diagnostico y en el

tratamiento de la FPC.

En primer lugar, al tener una vision directa podremos explorar el trayecto fistuloso
en toda su extension, ademas de poder explorar trayectos secundarios e incluso
cavidades abscesuales ocultas. Ademads, gracias al canal de trabajo que lleva
incorporado, podremos realizar el tratamiento de la fistula en el mismo acto,

cauterizdndola con la ayuda de un dispositivo de electrocauterio.

Figura 8. Tratamiento endoscopico de la FPC.

Desde la casa comercial “Karl Storz”, afirman que es un tratamiento seguro, que
estd exento de dafos en el aparato esfinteriano y que por tanto, la incidencia de
IFPQ es del 0%. Los primeros estudios presentaron tasas de curacion en torno al

81% con seguimientos de 12 meses!%.
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Estudios recientes, revisiones sitematicas y metanalisis continian mostrando
cifras similares en cuanto a curacion, recurrencia y morbilidad!3%13!,
Sin embargo, todos los autores coinciden en que los resultados son variables y que

dependen del tipo de fistula que presente cada paciente.

1.7. Calidad de vida del paciente

intervenido de fistula perianal compleja

En determinadas ocasiones, un resultado satisfactorio para el cirujano no

necesariamente implica un resultado satisfactorio para el paciente.

En este sentido y cada vez de manera mas frecuente, encontramos estudios en la
literatura cientifica destinados a conocer en qué medida los resultados de la cirugia
de la fistula, cumplen con las expectativas del paciente. Asimismo, tratan de
analizar si ha habido cambios a peor o a mejor en la calidad de vida mediante
cuestionarios elaborados para ello. No obstante, cabe decir que el éxito del
tratamiento para el paciente y su grado de satisfaccion siempre va a venir marcado

por la ausencia de recidiva y de incontinencia!3%!133,

En un estudio de 375 pacientes intervenidos de fistula perianal con un seguimiento
de 33 meses, las tnicas variables que demostraron estar asociadas con el grado de

satisfaccion de los pacientes fueron la recidiva y las alteraciones de la continencia.
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Ademas, el grado de insatisfaccion se relaciond de manera directa con el nimero

de episodios de incontinencia.

Otros factores como la edad, el sexo, el tipo de fistula, la técnica quirtrgica o el

factor cirujano, no tuvieron resultados significativos!*,

Existen trabajos que han intentado relacionar la incontinencia y la recidiva con

otras muchas variables.

En uno de ellos con 312 paciente estudiados, la variable continencia se asoci6 de
manera significativa con tener OFIs altos y posteriores y con los trayectos en

herradura'?>.

Otro grupo, encontr6 que la IFPQ se asociaba de mayor manera al sexo femenino,
trayectos altos, tipo de técnica empleada y antecedentes de cirugia anorrectal. La
recidiva se relaciond con las fistulas complejas, con los trayectos en herradura,
localizacion lateral del OFI o inexistencia del mismo y antecedentes de cirugia

anorrectal®®.

Normalmente todos los trabajos encontrados en la literatura en este ambito, son
series retrospectivas que suelen incluir un gran nimero de pacientes, pero con

caracteristicas muy heterogéneas.

No obstante, de ellos se puede deducir y concluir que, a mayor complejidad de la

fistula, mayor riesgo de desarrollo de IFPQ y de recurrencia, que son las dos
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variables que mas impacto tienen en la calidad de vida de los pacientes. Sin
embargo, son necesarios futuros estudios que permitan establecer mayores

relaciones y evidencias mas robustas.

72



I1.

11. JUSTIFICACION Tesis Doctoral: Marta del Mar Aguilar Martinez

JUSTIFICACION

Actualmente, el Uinico tratamiento curativo disponible para los pacientes con FPC
es la cirugia, existiendo gran cantidad de técnicas disponibles, pero ninguna esta

exenta de complicaciones.

Este hecho obliga a los pacientes en determinadas ocasiones, a pagar un precio

muy alto cuando se someten a una intervencion por fistula perianal.

El principal efecto adverso que se puede observar tras determinadas técnicas
quirargicas es la aparicion de IFPQ y la recidiva, responsables en la mayoria de

casos del deterioro en la calidad de vida de los pacientes.

El objetivo de los tratamientos disponibles para las FPC debe ser por tanto,
eliminar la fistula, aliviar los sintomas, prevenir la recurrencia preservando la
funcion esfinteriana, y todo ello con gestos que eviten que aparezca la temida

incontinencia fecal postoperatoria!?6-137,

La técnicas mas novedosas o preservadoras de esfinter, son técnicas que presentan
tasas de IFPQ cercanas el 0%, pero presentan cifras de recurrencia elevadas.
Asimismo, presentan como desventaja su elevado coste y por tanto, no estar

disponibles en todos los centros hospitalarios.
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Las técnicas tradicionales como la fistulectomia o la fistulotomia, son
procedimientos agresivos, que presentan tasas de IFPQ cercanas al 53%>32:61:62:66,

pero con curaciones cercanas al 90%.

En este estudio, se plantea la posibilidad de asociar una reparacion del esfinter
lesionado, a una técnica tradicional: realizar una fistulotomia con una
esfinteroplastia primaria (FIPS) en el mismo acto quirurgico, y analizar los
resultados obtenidos a largo plazo. Se pretende obtener tasas de curacion, IFPQ y
recurrencia aceptables y fiables, para poder situar a FIPS en la primera linea de
tratamiento de la FPC, en el mismo escalon que el colgajo de avance, considerada

por muchos autores como la técnica gold standard actual.
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III. HIPOTESIS

La continencia fecal en pacientes con fistula perianal compleja sometidos a FIPS,

no empeora tras un seguimiento a largo plazo.
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IV. OBJETIVOS

Objetivo principal

Evaluar la continencia fecal a largo plazo, en pacientes con fistula perianal

compleja intervenidos mediante FIPS.

Objetivos Secundarios

1.- Valorar si el tipo de fistula (primaria o recurrente) tratada mediante FIPS se

relaciona con la variacion de la continencia fecal postoperatoria.

2.- Evaluar si el tipo o altura del trayecto fistuloso, con respecto a la clasificacion

de Parks, se relaciona con la variacion de la continencia fecal postoperatoria.

3-. Analizar si el estado de continencia previo a la intervencién de FIPS, se

relaciona con la variacion de la continencia fecal postoperatoria.

4.- Identificar factores de riesgo que contribuirdn a la aparicion de incontinencia

fecal postoperatoria en pacientes con fistula perianal compleja sometidos a FIPS.

5.- Analizar si el tipo de fistula (primaria o recurrente) tratada mediante FIPS se

relaciona con la aparicion de recidiva.
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6.- Evaluar si el tipo o altura del trayecto fistuloso, con respecto a la clasificacion

de Parks, se relaciona con la aparicion de recidiva.
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V. MATERIAL Y METODOS

5.1. Estudio clinico

5.1.1. Diseno del estudio

Estudio prospectivo observacional que incluye a todos los pacientes
diagnosticados de FPC sometidos a FIPS, entre los meses de Enero del afio 2000
y Diciembre del afio 2010, en la Unidad de Cirugia Colorrectal del Hospital

General Universitario de Elche.

5.1.2. Seleccion de pacientes

Para la seleccion de los pacientes se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de

inclusion y de exclusion:

Criterios de inclusion

- Pacientes con edad superior a los 18 afos.
- Pacientes con fistulas de origen criptoglandular.
- Pacientes con fistula perianal compleja.

- Pacientes con fistula perianal primaria o recidivada.
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- Pacientes con fistula perianal con trayectos transesfinterianos medio, alto

o supraesfinterianos.

Criterios de exclusion

- Fistulas de origen no criptoglandular

- Pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal: colitis ulcerosa y
enfermedad de Crohn.

- Pacientes embarazadas.

- Pacientes con elevado riesgo anestésico (ASA 1V).

- Pacientes con edad inferior a los 18 afos.

- Pacientes con estado de inmunosupresion.

- Pacientes que rechazan la firma del consentimiento informado.

- Pacientes con absceso perianal activo en el momento del procedimiento.

5.1.3. Procedimiento quirurgico

Todos los pacientes fueron debidamente informados tanto para la participacion
en el estudio, como para la realizacion de la técnica quirtrgica y los diferentes

estudios realizados antes y después de la intervencion.
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Todos los sujetos participantes en el estudio firmaron el consentimiento
informado para la participacion en el estudio, realizar pruebas diagnosticas y

someterse a FIPS.

La técnica quirargica se realizd, en todos los casos, por dos cirujanos colorrectales

pertenecientes al la Unidad de Cirugia Colorrectal del Hospital General

Universitario de Elche.

Periodo preoperatorio

En todos los casos, se realizaron dos visitas a la consulta externa antes de la

intervencion.

En primera instancia, en la consulta se realizo una anamnesis dirigida, exploracién
fisica y proctoscopia. Asimismo, se hizo entrega del primer diario de

incontinencia (ANEXO II).

En una segunda visita, los pacientes cedian los diarios cumplimentados para su
valoracion. También se realizé una valoracion directa “in-situ” del estado de la
continencia previo a la intervencion, mediante el empleo de la escala de Wexner,
que comprende valores del 0 al 20, siendo 0 la continencia completa y 20

incontinencia total.

La continencia total o alteraciones menores de la continencia (normal, “soiling” o

incontinencia a gases) se definié como puntuaciones por debajo de 3 en la escala
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de Wexner. La incontinencia o alteracién mayor de la continencia, se definié como

valores de 3 o mayores en la escala de Wexner (Figura 9).

Figura 9. Escala de incontinencia fecal de Wexner.

Ademas, en esta visita se realizé también una ecografia endoanal, utilizando para

ello el ecografo BK Medical Pro Focus 2202®.

Con todos estos datos, se realizaba la identificacion de los pacientes con fistula

perianal compleja, candidatos al estudio y al tratamiento con FIPS.

Una vez explicado el estudio y el procedimiento a los sujetos participantes, se les

entregaba el consentimiento informado. Con la firma del paciente, éste quedaba

incluido en el estudio.
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Periodo preoperatorio inmediato

Todos los pacientes tuvieron preparacion intestinal no invasiva con dos enemas
de dihidrégeno fosfato de sodio. La primera dosis se les administr6 a las 23 horas
del dia previo a la intervencion quirurgica y la segunda a las 6 horas, la manana
de la intervencion. Ademads, se les administrd6 una dosis profilactica
tromboembolica con heparina de bajo peso molecular. El compuesto administrado
segun protocolo del centro fue la Enoxaparina, a una dosis de 4.000 Ul
administrada 12 horas antes de la cirugia. Los pacientes también recibieron
profilaxis antibidtica con metronidazol 1.500 miligramos y tobramicina 300

miligramos, 60 minutos antes de comenzar la intervencion.

Periodo intraoperatorio

Con el paciente en posicion de litotomia, el primer gesto de la intervencion
consistia en localizar el trayecto fistuloso con estiletete metlico y con la ayuda

del peréxido de hidrogeno, instilado a través del OFE.

Una vez localizada la fistula y el OFI, o teérico lugar del mismo, se realizaba la
fistulectomia de la parte extraesfinteriana del trayecto, y fistulotomia hasta el
borde externo del EAE. Seguidamente, se realizaba curetaje del trayecto principal
y de posibles trayectos accesorios y/o cavidades crdnicas con detritus que

pudieran existir.

A continuacion, se evaluaba la cantidad de esfinter involucrado en la fistulotomia

y se valoraba la reconstruccion esfinteriana.
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Los haces musculares eran referenciados con suturas identificadoras y disecados

parcialmente.

La esfinteroplastia se realizaba en dos planos: la mucosa recto-anal se reconstruia
con 2 suturas continuas; en caso de seccion concomitante del EAI se reparaba el
mismo con 1 sutura continua. Para realizarlas se utilizd6 material reabsorbible de

larga duracion tipo poliglactina (Vicryl ®) de 3-0.

El musculo puborrectal y el EAE eran suturados directamente, sin solapamiento,

en forma de sutura “end-to-end”, con poliglactina (Vicryl ®) de 2-0.

La piel se cerraba parcialmente con puntos de sutura sueltos de polipropileno del

0, dejando espacios para permitir un probable drenaje espontaneo®*%° (Figura 10).

Figura 10. Fistulotomia con reparacion esfinteriana primaria (FIPS).

A: Identificacion de la fistula con estilete. B: Fistulotomia. C: Legrado del trayecto. D: Haces
esfinterianos referenciados con sutura. E: Esfinteroplastia. F: Cierre parcial de la piel.
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Periodo postoperatorio

En el periodo postquirargico inmediato, los pacientes estuvieron en tratamiento
antibidtico con metronidazol 1500 mg diarios, administrados por via intravenosa
durante 3 dias y oral 4 dias mas. Se inici6 la tolerancia a liquidos al segundo dia
postoperatorio y si la tolerancia era correcta, al tercer dia tomaban alimentos

solidos. Los pacientes eran dados de alta, al cuarto dia postoperatorio.

La sutura cutanea de polipropileno era retirada por el personal de enfermeria del

centro de salud, en aproximadamente 15 dias tras la operacion.

5.1.4. Seguimiento

El periodo de seguimiento lo realizaron cirujanos colorrectales de la Unidad de

Cirugia Colorrectal del Hospital General Universitario de Elche.
En cada visita, se valoraba la existencia de IFPQ con la ayuda de diarios de
incontinencia entregados previamente por el personal de enfermeria de la consulta

externa.

El registro de datos era realizado por los cirujanos y enfermeras de la consulta

externa y para todo el seguimiento, fue el mismo (ANEXO I).
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Los controles en la consulta se realizaron al primer mes, al tercero, al sexto y
décimo segundo. Las visitas siguientes fueron las correspondientes al control a

largo plazo y se realizaron a lo largo del afio 2017.

Este método de seguimiento fue el mismo durante todo el periodo de estudio.

En cada revision, se realizaba anamnesis, examen fisico y valoracion de IFPQ

gracias a la cumplimentacion del diario de continencia y a la escala de Wexner,

siendo el paciente interrogado en la consulta (Tabla 2).

Tabla 2. Exploraciones realizadas durante el seguimiento.

Primer mes Tercer mes Sexto mes 12 meses Afo 2017
Anamnesis X X X X X
Exploracion
v o X X X X X
fisica
Diario de
. . . X X X X X
incontinencia
Escala de
X X X X X
Wexner

Se definié como curacion de la fistula a la ausencia de drenaje purulento a través

de un OFE y al cierre de los OFI y OFE.

La recidiva se definié como cualquier drenaje fistuloso purulento o aperturas de

los OFE/OFI en los 90 dias de haber realizado la FIPS; o a la aparicién de un

nuevo trayecto fistuloso después de haber obtenido la curacion primaria.
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5.1.5. Variables de estudio

Variables principales

Como variables principales del estudio se establecieron la continencia, medida en
todas las fases del estudio y el porcentaje de recidivas detectado a lo largo del

estudio.

1.- Valores de la escala de continencia Wexner medidos en la consulta

preoperatoria.

2.- Valores de la escala de continencia Wexner medidos a lo largo del

periodo de seguimiento.

3.- Porcentaje de recidivas detectadas durante el seguimiento.

Variables secundarias

1.- Edad y sexo.

2.- Concordancia entre la clasificacion ecografica y quirtirgica de la fistula.

3.- Valores de la escala de continencia Wexner en funcion del tipo de

fistula: primaria o recurrente.
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4.- Valores de la escala de continencia Wexner en funcion del estado de

continencia previo.

5.- Valores de la escala de continencia Wexner en funcion del tipo de

trayecto fistuloso.

5.1.6. Analisis estadistico

El estudio descriptivo se realiz6 calculando media y desviacion estandar, en las

variables continuas, y porcentajes en las variables discretas.

El test exacto de Fisher se utilizé para las variables categoricas y test de la U de

Mann-Whitney o el Kruskal-Wallis para las variables ordinales.

El test de ANOVA se utiliz6 para las variables continuas mediante la aplicacion
de la conversion de rango en las variables dependientes. El test de Friedman de
medias repetidas se empled para el célculo de las medidas repetidas para

comprobar la diferencia entre grupos.
Con el objetivo de identificar posibles predictores de respuesta al tratamiento y

evaluar el riesgo de cada sujeto, se realiz6 un analisis de regresion logistica (odds

ratio [OR], intervalos de confianza al 95%). En este analisis, solo se seleccionaron
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variables con una razon de probabilidad significativa y pruebas de Wald para el

modelo de regresion logistica multivariante.

Todos los test de significacion fueron de dos colas. La significacion estadistica se

establecié en p<0,05. Todo el analisis estadistico se realiz6 con el software R 3.5.1

(R Core Team, 2018).
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VI. RESULTADOS

6.1. Analisis descriptivo

Datos de filiacion

Un total de 107 pacientes fueron incluidos en el estudio. De ellos, 73 eran varones
(68,2%) y 34 mujeres (31,8%). La edad media obtenida fue de 48,4 afios (rango

18-71) (Tabla 3).

Duracion de los sintomas y evaluacion a largo plazo

La duraciéon media de la sintomatologia fue de 12,8 meses y la evaluacion a largo
plazo de los pacientes se realiz6 durante el afio 2017, con una mediana de

seguimiento de 96 meses (rango 84-204) (Tabla 3).

Tabla 3. Analisis descriptivo: datos de filiacién y evolucion de los sintomas.

Variables
Sexo, n (%)

Masculino 73 (68,2%)
Femenino 34 (31,8%)

Edad, afos

Media (rango) 48,4 (18-71)

Duracion de los sintomas, meses

Media (rango) 12,8 (2-60)
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Antecedentes de drenaje de absceso perianal

70 pacientes (65,4%) fueron sometidos a drenaje de absceso perianal previo al
desarrollo de la fistula y por tanto, a la realizacién de FIPS. De ellos, 30 sujetos

sufrieron mas de dos episodios de absceso perianal.

Tipo de fistula: primaria y recurrente

El 65,4% de los pacientes presentaban un diagnostico de fistula primaria y un

34,6%, tenian diagnosticadas fistulas recurrentes (Tabla 4).

Tipo de trayecto: alto y bajo

Un total de 37 pacientes (34,6%) tenian diagnosticados trayectos altos. De ellos,
15 pacientes (40,5%) presentaban fistulas supraesfinterianas y 22 (59,5%), fistulas

transesfinterianas altas.

70 pacientes (65,4%) fueron diagnosticados de trayectos bajos incluyendo en este

grupo a las fistulas transesfinterianas medias (Tabla 4).

Estado de continencia previo

67 pacientes (62,6%), eran previamente continentes o presentaban trastornos

menores la continencia (“soiling” o incontinencia a gases) (Wexner menor a 3).
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40 pacientes (37,4%), presentaban incontinencia previa a su participacion en el

estudio y a la realizacion de FIPS (Wexner > 3) (Tabla 4).

Tabla 4. Andlisis descriptivo: tipo de fistula, tipo de trayecto y estado de

continencia previo.

Variables

Tipo de fistula, n (%)

Primaria 70 (65,4%)
Recurrente 37 (34,6%)

Tipo de trayecto, n (%)

Alto 37 (34,6%)
No alto 70 (65,4%)

Estado de continencia previo, n (%)

Wexner <3 67 (62,6%)
Wexner >3 40 (37,4%)

Concordancia entre hallazgos clinicos, ecogrdficos y quirurgicos

En la primera visita que realizaron los pacientes a la consulta externa, se llevo a
cabo una anamnesis dirigida, exploracion fisica y proctoscopia.
En esta visita, 73 pacientes fueron diagnosticados de trayectos fistulosos medios

(68,2%) y 34 pacientes (31,8%) de fistulas altas (Tabla 5).

Tabla 5. Clasificacion clinica de la fistula.

Variables

Clasificacion en consulta, n (%)

Trayectos no altos 73 (68,2%)
Trayectos altos 34 (31,8%)
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En la segunda y ultima visita antes de la intervencion, los pacientes fueron
sometidos a ecografia endoanal con el objetivo de confirmar los hallazgos de la
exploracion clinica. Los resultados se confirmaron: 73 pacientes (68,2%) fueron
diagnosticados de fistulas medias y 34 pacientes (31,8%) tuvieron diagnéstico de

fistula alta (Tabla 6).

Tabla 6. Clasificacion ecografica de la fistula.

Variables

Clasificacion ecografica, n (%)

Trayectos no altos 73 (68,2%)
Trayectos altos 34 (31,8%)

Durante la intervencion quirtrgica, los hallazgos clinicos y exploratorios previos
sufrieron pequefias variaciones: 70 pacientes (65,4%) fueron diagnosticados de

trayectos medios y 37 (34,6%), se tuvieron diagnostico de fistula alta (Tabla 7).

Tabla 7. Clasificacion quirtrgica de la fistula.

Variables

Clasificacion quirargica, n (%)

Trayectos no altos 70 (65,4%)
Trayectos altos 37 (34,6%)

Se calcul6 el coeficiente de concordancia o coeficiente Kappa, con el objetivo de

valorar si existia relacion entre el diagnoéstico clinico-ecografico y la clasificacion
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realizada en el acto quirargico. Efectivamente se comprob6 esta relacion y se

obtuvo un valor de Kappa de 0,937 (Tabla 8).

Tabla 8. Concordancia entre los hallazgos clinico-ecograficos y quirtargicos

Medidas de concordancia

Acuracy 0,972
Coeficiente Kappa 0,937

6.2. Estudio analitico

6.2.1. Curacion primaria y recurrencia

La curacion primaria total después de FIPS fue del 72,9%.

Segun el tipo de fistula: Primaria y Recurrente

De los 107 pacientes, 17 presentaron recidiva al final del seguimiento.

FIPS se repitid en 5 de ellos, 2 se sometieron a un colgajo de avance y en otros 5,
se realizd cirugia con la técnica de la terapia fotodindmica. Los 5 pacientes
restantes, rechazaron una re-intervencion y se les colocaron setones blandos

(Figura 11).
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Figura 11. Evolucion y tratamiento de las recurrencias tras FIPS.
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58 pacientes con fistula primaria (82,9%), curaron durante los tres primeros meses
postoperatorios: 51 pacientes obtuvieron la curacion a lo largo del primer mes tras
la realizacion de FIPS y 7, curaron durante los tres primeros meses tras la

intervencion.

En cuanto a las recurrencias, 4 pacientes experimentaron recidiva a los 6 meses

postoperatorios, 3 pacientes recurrieron al afio y al final del seguimiento, se pudo

observar 5 recidivas mas.

Por tanto, al final del seguimiento, curaron 46 de los 70 pacientes con diagnostico

de fistula primaria, un 66%.
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Por otra parte, de los 37 pacientes diagnosticados de fistula recurrente, 22 habian
sido tratados con un seton cortante previamente y 11 habian sido sometidos a un
colgajo de avance. Los 4 pacientes restantes, tenian cirugias previas de fistula

perianal, pero no se disponia de informacion sobre el procedimiento realizado.

Todos los pacientes con fistulas recurrentes curaron durante los primeros tres
meses después de FIPS. Se obtuvo 1 caso de recidiva seis meses después de la
cirugia, y otro caso mas 12 meses después. Al final del seguimiento, 3 pacientes
experimentaron recurrencia, lo que supone un total de 5 casos de recurrencias en

este grupo.

La curacion total de los pacientes con fistula recurrente, al final del seguimiento,

fue del 86.5%.

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en la recurrencia

segun el tipo de fistula: 12/70 (17,1%) fistula primaria vs. 5/37 (13,5%) fistulas

recurrentes, p> 0,05.

Segun el tipo de trayecto: Fistulas altas y bajas

La curacion total en el grupo de fistulas altas al final del seguimiento fue de
67,6%. Dentro de este grupo, el 83,8% de los pacientes curaron durante los tres
primeros meses tras la FIPS: 28 durante el primer mes postoperatorio y 3 mas,

durante los 3 primeros meses.
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En cuanto a las recidivas, 2 pacientes recidivaron a los seis meses de la
intervencion, y 2 mas a los doce meses. Al final del periodo de seguimiento, se

observaron 2 recidivas adicionales.

La curacion total en el grupo de pacientes con fistulas bajas al final del periodo de

seguimiento fue del 75,7%.

De 70 pacientes con diagnostico de fistula baja, 59 se curaron durante el primer
mes después de la cirugia y 5 adicionales, durante los primeros tres meses,
obteniéndose una tasa curacidon primaria en los primeros meses postoperatorios

del 91.4%.

En este grupo se identificaron 3 recidivas seis meses después de FIPS, y 2 mas de
un afo después. Al final del seguimiento, se observaron 6 casos de recurrencia

adicionales.

Los pacientes con fistulas altas recurrieron un poco mas frecuentemente que los

pacientes con fistulas bajas: 6/37 (16,2%) vs. 11/70 (15,7%), p>0,05.

6.2.2. Continencia

La continencia se ha analizado atendiendo al tipo de fistula, a la altura del trayecto

fistuloso y al estado de continencia preoperatoria.
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En lineas generales, de los 107 pacientes incluidos en el estudio, 12 (11,2%)
mostraron un deterioro de la continencia al final del seguimiento, 39 (36,5%)

mejoraron y 56 (52,3%) no tuvieron modificacion en sus valores de Wexner.

Segun el tipo de fistula: Primaria y Recurrente

Las puntuaciones medias de Wexner antes y después de la cirugia para fistulas
primarias y recurrentes han sido analizadas de acuerdo al estado de continencia

preoperatorio.

En lineas generales, en los pacientes con fistulas primarias previamente
continentes, se observd un empeoramiento del Wexner a lo largo del tiempo,
situandose en torno al 0,1 durante los 3 primeros meses de la intervencion y

ascendiendo a valores cercanos a 1,1 al final del seguimiento.

En este mismo grupo, los pacientes que eran previamente incontinentes,

experimentaron una clara mejoria, con valores de Wexner inferiores a 3 en todos

los controles postoperatorios (Tabla 9 y figura 12).
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Tabla 9. Variacion de la continencia en pacientes con fistula primaria atendiendo

a su estado de continencia previo.

Tipo de <3 (N=67) 3+ (N=40) Total (N=107) p
fistula
Primaria  Wexner preoperatorio
Media (DE) 0,122 (0,484) 7,476 (3,558) 2,329 (3,918) < 0,001
Rango 0,000 —2,000 3,000 -16,000 0,000 - 16,000
Wexner 1-3 mes
Media (DE) 0,102 (0,586) 2,190 (3,558) 0,729 (2,200) <0,001
Rango 0,000 —4,000 0,000 - 10,000 0,000 — 10,000
Wexner 6 mes
Media (DE) 0,041 (0,200) 1,143 (1,982) 0,371 (1,194) <0,001
Rango 0,000 — 1,000 0,000 — 7,000 0,000 — 7,000
Wexner 12 mes
Media (DE) 2,400 (4,526) 2,400 (3,836) 2,400 (4,083) 0,772
Rango 0,000 — 14,000 0,000 — 10,000 0,000 — 14,000
Wexner 2016-2017
Media (DE) 1,083 (2,624) 1,286 (3,289) 1,145 (2,819) 0,779
Rango 0,000 — 15,000 0,000 - 13,000 0,000 - 15,000

Los pacientes con fistulas recurrentes y previamente continentes, experimentaron

un ligero ascenso en sus valores medios de Wexner a lo largo del seguimiento,

llegando incluso a ser de 1,5 en el control a los 3 meses. Sim embargo, en el

control a largo plazo, el Wexner medio en estos pacientes continu6 cercano al 0,2.

Al analizar los pacientes con fistula recurrente previamente incontinentes, la

mejoria vuelve a ser clara, como en el caso de las fistulas primarias. En este grupo

se partid6 de un Wexner medio preoperatorio cercano a 4,4 y al final del

seguimiento, esta cifra descendi6 hasta un Wexner medio de 1,2 (Tabla 10y figura

12).
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Tabla 10. Variacion de la continencia en pacientes con fistula recurrente

atendiendo a su estado de continencia previo.

Tipo de <3 (N=67) 3+ (N=40) Total (N=107) p
fistula
Recurrente Wexner preoperatorio
Media (DE) 0,000 (0,000) 8,632 (3,745) 4,432 (5,113) <0,001
Rango 0,000 - 0,000 3,000 - 16,000 0,000 — 16,000
Wexner 1-3 mes
Media (DE) 1,556 (2,382) 3,053 (4,527) 2,324 (3,675) 0,225
Rango 0,000 - 7,000 0,000 — 18,000 0,000 — 18,000
Wexner 6 mes
Media (DE) 0,778 (1,309) 1,632 (2,565) 1,216 (2,070) 0,249
Rango 0,000 - 3,000 0,000 —-10,000 0,000—- 10,000
Wexner 12 mes
Media (DE) 0,000 (NA) 1,000 (1,247) 0,909 (1,221) 0,386
Rango 0,000 - 0,000 0,000 — 3,000 0,000 — 3,000
Wexner 2016-2017
Media (DE) 0,167 (0,514) 2,211 (3,994) 1,216 (3,029) 0,007
Rango 0,000 —2,000  0,000—-13,000 0,000 - 13,000

Figura 12. Representacion grafica de la variacion de la continencia en funcion

del tipo de fistula: primaria o recurrente.

-

Wexner Score

| 1
‘ﬁa

Type

W Pimary

Recurrent

Surgery 1 month later

6 months later

Month after surgery

101

Endpoint: 2016/2017



\Z8

RESULTADOS Tesis Doctoral: Maria del Mar Aguilar Martinez

Segun el tipo de trayecto: Alto y bajo

Fistulas altas (n =37)

En este grupo de pacientes, 11 (29,7%) obtuvieron mejores puntuaciones en la
escala de Wexner después de FIPS. Entre ellos, 8 tuvieron un valor medio de
Wexner <3 al final del seguimiento, (1 supraesfinteriana y 7 fistulas
transesfinterianas altas) y 3, (1 supraesfinteriana y 2 transesfinterianas altas)

permanecieron incontinentes, con un valor medio de Wexner de 4,3.

El 18,9% (7 pacientes) con diagndstico de fistula alta y valores medios de Wexner
preoperatorios de 2,03, mostraron un deterioro en su continencia tras la
intervencion. 3 de ellos tenian diagnéstico de fistula supraesfinteriana, y
obtuvieron un Wexner medio final de 7 (rango 5-13). Dentro de este grupo, 1
paciente experimento6 incontinencia grave (Wexner> 9). Los 4 pacientes restantes
tenian diagnodstico de fistula transesfinteriana alta, y obtuvieron una puntuacion
de la escala de Wexner media de 6 (rango 3-13). Entre estos 4 pacientes, hubo 1

caso con incontinencia grave (Wexner>9).

Fistulas bajas (n = 70)

El 40% (28) de los pacientes con fistula baja mejoraron las puntuaciones de

Wexner después de la realizacion de FIPS.
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Entre ellos, 25 sujetos obtuvieron una puntuacion de Wexner media inferior a 3 al
final del seguimiento. Sin embargo, 3 pacientes continuaron siendo incontinentes

(valor medio de Wexner: 7,7).

Un 7,1% (5 casos) empeoraron al final del seguimiento, todos ellos con valores

medios de Wexner >3 (media: 6,4, rango: 3-15), y 1 caso presentd incontinencia

grave.

Segun el estado de continencia previo

Previamente continentes, Wexner <3 (n=67)

El 85,1% de los pacientes previamente continentes (57 casos), el desarrollo de

FIPS no supuso ningin cambio sobre su estado de continencia previo.

El 14,9% restante, lo componen pacientes que si tuvieron un deterioro de la
continencia en diferentes etapas del seguimiento. En este grupo, 9 pacientes
mantuvieron su valor medio de Wexner entre 3-6 y 1 caso, debutd con

incontinencia grave y un Wexner de 15.

En cuanto al andlisis de la continencia, la puntuacion de Wexner media en el
periodo preoperatorio fue de 0,1, ascendiendo a 0,5 en el primer trimestre, 0,2 a
los seis meses de la intervencion, 2,2 al afio y 0,8 en el control realizado a largo

plazo (p<0,05). Aunque se aprecia un aumento de los valores de Wexner, se han
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mantenido a lo largo del seguimiento siempre inferiores a 3, umbral establecido

para hablar de incontinencia (Figura 13).

Figura 13. Variacion de la continencia atendiendo al estado de continencia

previo.
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Previamente incontinentes, Wexner 23 (n=40)

De los 107 pacientes incluidos en el estudio, 40 (37,4%), eran incontinentes

previamente a la realizacion de la FIPS con un valor medio de Wexner de 8.

El 80% de ellos (32), mejoraron significativamente a lo largo del seguimiento,

pero 8 de ellos (20%), permanecieron incontinentes.
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Desde el primer control postoperatorio realizado en consulta externa, la
puntuaciéon media de Wexner ha sido inferior a 3 (p<0,01) (Figura 4). Sin

embargo, 8 sujetos obtuvieron puntuaciones iguales o superiores a 3.

6.3. ANALISIS MULTIVARIANTE

Con el objetivo de identificar factores de riesgo o factores protectores de
desarrollo de incontinencia fecal postoperatoria tras la realizacion de FIPS, se ha

completado este trabajo realizando un andlisis de regresion logistica.

En este andlisis se ha puesto de manifiesto que, el sexo masculino y las fistulas
recurrentes se relacionaron con un menor riesgo de desarrollo de IFPQ. Sin
embargo, el desarrollo de recidivas en el seguimiento y los trayectos altos, se han

relacionado con mayor riesgo de presentar [FPQ.

Asi pues, el sexo masculino podria comportarse como factor protector,
convirtiendo a los varones en la poblacién méas segura sobre la que realizar la FIPS

por encima de las mujeres (OR: 0,66 [0,20-2,13], p>0,05).

Asimismo, FIPS parece mas segura en pacientes que tengan diagnostico de fistula
recurrente. Incluso, este diagnostico prevendria del desarrollo de IFPQ (OR: 0,43

[0,11-1,68], p>0,05).
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Sin embargo, a pesar de que no se puede establecer una asociacion clara en el caso
de estas variables, los resultados son clinicamente relevantes y podrian

confirmarse con estudios mas amplios.

El hecho de experimentar recidiva tras la FIPS durante el seguimiento, se ha
asociado con un riesgo seis veces mayor de padecer IFPQ (OR: 5,64 vs ausencia

de recurrencia [1,74-18,24], p<0,01).

En este sentido, en los pacientes con diagnoéstico de fistulas altas se puede afirmar

que tienen un riesgo cuatro veces mayor que los diagnosticados de fistulas bajas

de desarrollar IFPQ tras la FIPS ([1,22-13,06], p<0,01).

Figura 14. Analisis multivariante.
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VII. DISCUSION

Nuestro trabajo representa hoy en dia, la serie publicada con mayor periodo de
seguimiento, y uno de los estudios mas amplios acerca de FIPS en cuanto al

tamafio muestral (Tabla 11).

Tabla 11. Diferencias del presente estudio con respecto a la literatura cientifica.

Ao N FPC(%)  FR(%) S R (%) 1(%)
Parkash et al.” 1985 120 2 (1,6) - 6-60 2,5 3,6
Lux et al.™® 1991 46 26(55)  20(4.5) 15,3 0 21,7
Christiansen et al.’* 1995 14 14 (100) 14 (100) 12-96 14,3 21,4
Lewis’® 1996 32 32 (100) - - 9,4 -
Roig et al.® 1999 31 27 (87) 11 (35,5) 12-59 9,7 16,7
Pérez et al® 2005 35 35(100)  16(45,7) 32 5,7 12,5
Jivapaisarnpong’® 2009 33 33 (100) - 14 (6-20) 12,1 0
Arroyo et al.”? 2012 70 70(100)  30(429)  81(48-120) 8,6 16,6
Ratto et al.™® 2013 72 72(100)  12(167)  29(691) 43 11,6
Ratto et al.™ 2015 666 501(752) 107(16,1) 28,9 (12-81) 6.8 12,4
Litta et al. 2019 203 103 (51) 17 (8) 56 7 19
Presente estudio 2020 107 107(100)  37(34.6) 96 (84-204) 16 16,8

FPC: Fistula perianal compleja; FR: fistula recurrente; S: seguimiento (meses, media y rango
intercuartilico (RIC)); R: recidiva; I: incontinencia
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En unidades de coloproctologia de referencia, se han realizado estudios previos
acerca de FIPS y en todos los casos se han demostrado buenos resultados pero

analizados a corto y medio plazo?7.

El presente estudio nace en el seno de una unidad de referencia, debido a la
inquietud que existe atin entre los cirujanos por dar solucioén a una patologia que
continda siendo muy prevalente y que cuenta con varias opciones de tratamiento

disponibles, pero ninguna satisfactoria y resolutiva por completo.

Por este motivo, se decidi6 ampliar el estudio de la FIPS, una técnica clasica para
tratar la FPC. Con el objetivo de realizar un andlisis mas exhaustivo que los
previos y obtener resultados mas fidedignos, nuestro estudio presenta una
diferencia principal con los anteriores acerca de FIPS: analizar la incidencia de
incontinencia fecal postoperatoria a largo plazo, clasificando para ello

correctamente a los pacientes.

Tras una mediana de seguimiento de 96 meses, con un minimo de 84 y varios
casos controlados mas alla de los 200 meses, la tasa de curacion obtenida tras la

FIPS ha sido de un 73%.

La tasa de recurrencia ha sido ligeramente superior que la de otros trabajos
publicados (0-14%) (Tabla 11). Sin embargo, nuestros resultados acerca de la
recurrencia son mas realistas que los obtenidos en estudios previos de FIPS que
cuentan con menor tamafio muestral, diferentes tipos de fistulas incluidas y sin

clasificar correctamente, y periodos de seguimiento cortos.
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Como ya se ha comentado, nos encontramos ante una de las series mas largas de
FIPS, siendo la mas larga de las que incluyen FPC vy trayectos altos

(transesfinterianos altos y supraesfinterianos).

Debido a que se han excluido pacientes con trayectos simples y fistulas
transesfinterianas bajas, se ha analizado el verdadero impacto que tiene FIPS
sobre la continencia de pacientes con FPC. El andlisis de FIPS en trayectos
simples y bajos, da una falsa percepcion de técnica segura, con indices muy bajos
de IFPQ y de recidiva. Sin embargo, en estos casos no estaria indicada la FIPS ya

que no forman parte del grupo de las FPC.

Por ello, para obtener resultados realistas, nuestro trabajo se ha realizado por
subgrupos, teniendo en cuenta la clasificacion por tipo de trayecto fistuloso, alto
y no alto; el estado de continencia previo de los pacientes; el tipo de fistula,
primaria o recidivada; excluyendo los trayectos simples que no son los indicados

para tratar con FIPS.

El presente estudio incluye ademas, un andlisis de regresion logistica destinado a
conocer qué variables podrian comportarse como factores de riesgo o factores
protectores del desarrollo de IFPQ. Este analisis ha mostrado resultados similares
a la opinion personal de diferentes cirujanos coloproctdlogos con experiencia en

FPC.

Seglin nuestros resultados, FIPS no debe indicarse en pacientes con trayectos altos

y pertenecientes al sexo femenino. Estos casos son considerados pacientes de
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riesgo. Los trayectos altos, normalmente, involucran a gran cantidad de
musculatura; y las mujeres, son pacientes con una debilidad generalizada del suelo
pélvico. Por todo ello, FIPS es un procedimiento no muy seguro en estos casos.
En el analisis multivariante de nuestra serie, el sexo femenino no ha demostrado
resultados estadisticamente significativos en cuanto al riesgo de desarrollar IFPQ.
Sin embargo, al ser un hecho clinicamente relevante, los resultados podrian

confirmarse con estudios mas amplios.

No obstante, en estos supuestos la comunidad cientifica prefiere realizar técnicas
preservadoras de esfinter, asumiendo posiblemente un mayor riesgo de

recurrencia, pero un riesgo de IFPQ cercano al 0%.

En cuanto a la variacion en continencia postoperatoria, la incidencia de IFPQ en
la bibliografia es variable tal y como se muestra en la tabla 11. Para un analisis
correcto de la misma, es necesario que los pacientes se clasifiquen atendiendo a

su estado de continencia previo a la intervencion quirurgica.

En nuestro estudio, se han realizado dos grupos: un primer grupo con pacientes
previamente continentes o con trastornos menores de la continencia (Wexner<3),

y otro grupo con pacientes previamente incontinentes (Wexner>3).

El grupo de pacientes previamente continentes no ha mostrado grandes
variaciones en el valor de Wexner postoperatorio, aunque cuando se trataba de
pacientes con diagndstico de fistula alta, 1 de cada 5 pacientes desarrollaron un

empeoramiento significativo. En cuanto al grupo de los pacientes previamente
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incontinentes, 4 de cada 5 mejoraron de manera significativa la cifra de Wexner

en el control a largo plazo. Estos datos coinciden con los de otros grupos?7"-"8 y
como resultado, se puede afirmar que FIPS es una técnica valida para el

tratamiento de pacientes con fistula compleja previamente incontinentes.

El riesgo 5 veces mayor de desarrollar IFPQ que presentan los pacientes con
fistulas altas, es un resultado de suma importancia obtenido en nuestro trabajo.
Este hecho es consistente con el pensamiento de que la esfinteroplastia, produce
una alteracion de la funcion esfinteriana que solamente es apreciable en fistulas lo
suficientemente altas. Una fistula baja o simple, podria también presentar IFPQ
tras la reparacion esfinteriana. Sin embargo, es poco probable debido a que el
remanente muscular suele ser de mejor calidad y en cantidad suficiente para

realizar una esfinteroplastia segura.

A la vista de los resultados obtenidos, resulta importante clasificar correctamente
al paciente y a la fistula antes de realizar el analisis. Solo de este modo,

conoceremos la eficacia real de la técnica en cada grupo.

En cuanto a la recurrencia, los resultados de la bibliografia han de interpretarse de

manera cuidadosa.

Parkash’? presenté un estudio con una muestra mayor que la presente, incluyendo
120 casos. De ellos, 98 eran trayectos interesfintéricos, 20 transesfinterianos, 1
supraesfinteriano, y solamente el 1,6% de los casos tenian diagnostico de fistula

alta. Con esta clasificacion y una mayoria de trayectos simples incluidos, la tasa

111



vil.

DISCUSION Tesis Doctoral: Maria del Mar Aguilar Martinez

de recurrencia de este estudio es de 2,5%. Resultados similares se observan en la
serie de Lux’?, en la que la tasa de recidiva es del 0%, pero solamente incluye un

5,5% de casos de fistula alta.

La experiencia de Christiansen’ se encuentra limitada por un escaso numero de
pacientes incluidos con diagndstico de FPC (14 casos). A ello, hay que afiadir que
algunos de estos casos, solamente tuvieron seguimiento por 12 meses. Con todo

ello, la tasa de recidiva se situa en torno al 14,3%.

El estudio de Lewis?®, incluye 32 pacientes con FPC y datos nada claros acerca

del seguimiento de los pacientes. Ofrece una tasa de recidiva del 9,4%.

En el trabajo de Roig’, las tasas de recurrencia son similares al de Lewis, 9,7%,
Nuevamente, se incluyeron pacientes con trayectos simples y transesfinterianos

bajos, y el seguimiento de la mayoria de ellos fue de 12 meses.

El grupo de Ratto’®, obtiene cifras de recidiva similares a los autores anteriores e
inferiores al 10%. En este estudio, la mediana de seguimiento es superior al afio,

pero en algunos casos el seguimiento fue inferior a 6 meses.

Para poder realizar una comparaciéon exhaustiva con la literatura cientifica y
confirmar o descartar los resultados de un trabajo de estas caracteristicas, es
importante obtener informacion lo mas precisa posible en cuanto al seguimiento.
Por ello, parece necesario y seria deseable no solo conocer los valores de la media

o la mediana, sino también del maximo y del minimo.
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El estudio mas reciente acerca de FIPS es el publicado por Litta®® en 2019. La
serie incluye una muestra de 203 pacientes, pero solamente el 51% de ellos
cuentan con el diagnostico de FPC y cuenta con una media de seguimiento de 56
meses. Este hecho, es el responsable de que la incidencia de recurrencia vuelva

ser inferior al 10%.

En la literatura cientifica se puede encontrar alguna revision sistematica acerca de

FIPS, siendo la de mas importancia la realizada por Ratto’.

La revision la componen 17 estudios con 501 pacientes sometidos a FIPS. La

mediana de seguimiento es de 28,9 meses y la tasa de recidiva es del 6,8%.

No obstante, es preciso ser cauteloso con la interpretacion de estos resultados ya
que muchos trabajos tienen escasa calidad y son muy heterogéneos en cuanto los

tipos de fistulas incluidos y los periodos de seguimiento.

En esta revision, el 47% de las recidivas tiene lugar tras los primeros 12 meses de
la realizacion de FIPS, confirmando los resultados del presente estudio, en el que
se afirma que es necesario un periodo de seguimiento amplio para conocer la

verdadera eficacia de FIPS, y probablemente del resto de tratamientos de FPC.

Otro punto clave de nuestro trabajo, es el analisis realizado segun la altura del
trayecto fistuloso, atendiendo a la clasificacion de Parks. Este punto ha permitido
conocer mejor las tasas reales de recidiva en la FPC que si se hubiera analizado

una cohorte mixta, como es el caso del resto de trabajos publicados
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En nuestro analisis, los pacientes con trayectos altos demostraron tasas mas
elevadas de recidiva y ademas, las fistulas altas han resultado ser factores de riesgo
del desarrollo de IFPQ, presentando un riesgo 5 veces mayor que los trayectos no
altos. Resulta crucial, clasificar y agrupar a los pacientes adecuadamente y realizar
seguimiento de los mismos a largo plazo. Y, ademas, seria deseable, que estudios
futuros acerca de FIPS fueran similares al presente, con el objetivo de seguir
aportando datos acerca de continencia y recurrencia en las diferentes cohortes e

identificar los casos mas indicados sobre los que desarrollar la FIPS.

Se ha realizado un andlisis de regresion logistica destinado a conocer posibles

factores de riesgo relacionados con el desarrollo de IFPQ.

En este andlisis, se ha observado que el sexo femenino podria estar relacionado
asi como los trayectos altos. Por este motivo, en pacientes continentes, con alto
riesgo de desarrollo de IFPQ, las técnicas preservadoras de esfinter deben ser el

primer escalon en el tratamiento antes que otros procedimientos y por delante de

la FIPS.

De los estudios publicados, solamente el de Ratto’® analiza, mediante analisis
multivariante, factores de riesgo de desarrollo de IFPQ. Concluye que el tener una
fistula recurrente y el hecho de haber sido portador de seton antes de la FIPS, son

dos factores de riesgo.

Los pacientes con fistulas recurrentes demuestran un riesgo 5 veces mayor que los

pacientes con fistulas primarias. Sin embargo, el propio Ratto asegura que estos
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resultados son controvertidos, ya que otras series como las de Pérez?®, Roig* y
Christiansen’®, apoyan las conclusiones de nuestro trabajo y este grupo seria el
ideal para realizar FIPS. Cabe resefiar que técnicas muy extendidas como el
colgajo de avance, pueden fracasar mas frecuentemente en estos pacientes debido
a las condiciones locales suelen existir (fibrosis intensa...); y nuevos
procedimientos como las técnicas preservadoras de esfinter, tienen elevadas tasas
de recidiva. Por tanto, FIPS podria ser ideal en estos supuestos, pero se necesitan

mas estudios y metanalisis para confirmar estos resultados.

En el caso de las fistulas recidivadas tras FIPS, no hay consenso en cuanto a los

siguientes tratamientos a realizar.

El tratamiento de una recidiva tras la realizacion de FIPS debe ser una decision
que involucre tanto al paciente como al cirujano, teniendo en cuenta las opciones
disponibles e incluyendo la opcidon de no realizar ninguna cirugia mas. Entran en
juego de esta manera los intereses del paciente y sus expectativas, el estado actual
de su continencia, la altura del trayecto y la complejidad de la fistula, por lo que

la decision es individual y existen multitud de opciones posibles.

A la hora de comparar FIPS con procedimientos actuales equivalentes, el primer
analisis se debe realizar con la fistulectomia asociada a esfinteroplastia primaria.
Esta técnica se realiza con el objetivo de erradicar por completo el trayecto, y
minimizar el riesgo de IFPQ asociando la esfinteroplastia. A priori, podria parecer
una técnica mas efectiva que FIPS, debido a que es mas erradicadora y en la FIPS,

solamente se realiza una puesta a plano del trayecto y un legrado del mismo. Sin
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embargo, FIPS compensa el efecto menos erradicador con priorizar la funcion
esfinteriana, realizando una esfinteroplastia con unos haces musculares menos

dafnados y de mejor calidad.

Seglin el estudio de Roig?* acerca de la fistulectomia con esfinteroplastia, la
indicacion mas adecuada seria en aquellos casos que presenten fistula compleja y

absceso concomitante.

En series que comparan la fistulotomia y la fistulectomia asociadas a reparacion
esfinteriana, las tasas de IFPQ son similares. Por ejemplo, en el trabajo realizado
por Ratto”, la incidencia en los pacientes sometidos a fistulectomia fue del 12%
y del 12,4% en los sometidos a FIPS concluyendo que, estas pequefias diferencias
son debidas al método de esfinteroplastia realizado (solapada o no), mas que al

hecho de extirpar el trayecto o realizar una puesta a plano.

En esta misma senda, Roig?* trata de transmitir que el realizar técnicas
erradicadoras en pacientes con trayectos altos o con trayectos bajos, pero con
factores de riesgo como la edad avanzada y la existencia de incontinencia fecal
previa, puede no ser seguro. En estos supuestos, nuevamente estarian indicadas
las técnicas preservadoras de esfinter, aunque se necesitan ensayos clinicos

aleatorizados para comprobar esta afirmacion.

El colgajo de avance es uno de los procedimientos mas utilizados hoy en dia en el

tratamiento de la fistula perianal compleja. Es una técnica segura, con tasas de
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IFPQ no muy elevadas, pero con tasas de recidiva que se sitian en torno a un

tercio de los casos?!.

Actualmente, existe solamente un ensayo clinico aleatorizado que compara FIPS
con el colgajo de avance!®8. En este estudio se incluyen 60 pacientes, 30 de ellos
tratados con colgajo de avance y los otros 30 sometidos a FIPS. Se observaron 2
casos de recidiva en cada grupo y en todos ellos fueron pacientes con fistulas altas.
En esta técnica y como se ha comentado previamente, la recidiva viene marcada
por las condiciones locales de cada paciente. La fibrosis suele estar presente en
todos los casos de fistula recurrente y en ellos, FIPS podria tener un efecto mas

beneficioso.

En cuanto a la IFPQ, mas del 33% de los pacientes presentan cierto
empeoramiento tras la realizacion de un colgajo de avance?!””. Una vez mads, cabe
decir que resulta dificil comparar estudios acerca de FPC tratada con colgajo de
avance. Esto es debido nuevamente a la heterogenicidad de los casos, la
variabilidad existente a la hora de clasificar las fistulas y las diferencias en la
técnica quirurgica, por ejemplo en cuanto al espesor del “flap”. Por ello, como se
ha comentado, resulta prioritario, clasificar bien a los pacientes antes de realizar
analisis y comparaciones. Solo de este modo podremos comparar bien los

resultados publicados y establecer conclusiones solidas.

Tras realizar este andlisis exhaustivo con la bibliografia mas actual se puede
concluir que, son necesarios ensayos clinicos randomizados con muestras amplias

y periodos de seguimiento largos, que nos permitan discernir si FIPS es superior
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al colgajo de avance y sobre todo, cual es el tipo de paciente que mas se

beneficiaria de ello.

Del mismo modo ocurre con las técnicas preservadoras de esfinter. Se trata de
técnicas muy recientes, que tienen resultados analizados a corto y medio plazo, y
la mayoria de estudios realizados no son comparativos. Por tanto, son también

deseables ensayos aleatorizados que las comparen con FIPS.

En todos estos futuros estudios propuestos, no podra faltar el andlisis de la [FPQ,
de la recurrencia, la satisfaccion del paciente y un andlisis por separado
clasificando a los pacientes por tipo de fistula, altura del trayecto y estado de
continencia previo. Todas ellas son las variables que més informacion pueden
aportar, y las que permitiran a los cirujanos establecer conclusiones fuertes y

futuras indicaciones.

Hasta la fecha, el presente trabajo corresponde a la serie de FIPS con mayor
tiempo de seguimiento publicada. Presenta ciertas limitaciones, como el hecho de
ser un estudio unicéntrico. Sin embargo, esta caracteristica queda minimizada al
comprobar que se ha realizado en una unidad de coloproctologia de referencia,
con un procedimiento estandarizado y un seguimiento estrecho y largo de los
pacientes. Todo ello nos ha permitido obtener resultados y conclusiones muy

veraces, y con poco margen de error acerca de FIPS.

El estudio presenta varias fortalezas que se han ido comentando a lo largo de esta

redaccion. La més importante ha sido el realizar el analisis de los sujetos por
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grupos, atendiendo al tipo de fistula, a la altura del trayecto en relacion al aparato
esfinteriano y al estado de continencia previo. Gracias a ello, se ha podido
averiguar el verdadero impacto de FIPS en la continencia de los pacientes,
plantear cuales serian las indicaciones mas certeras de FIPS y evaluar posibles

factores de riesgo del desarrollo de IFPQ y de recidiva.
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VIII. CONCLUSIONES

A la vista de los resultados obtenidos, se pueden extraer las siguientes

conclusiones:

1-. FIPS es una buena opcidn de tratamiento con tasas aceptables de IFPQ y de

recidiva.

2.- FIPS podria ser una de las primeras lineas de tratamiento en pacientes con
fistulas recurrentes. En estos casos es donde se ha apreciado una mejoria franca
de los valores de Wexner al final del seguimiento. Ademas, en el desarrollo del
analisis multivariante, se ha observado que podria comportarse como factor

protector del desarrollo de IFPQ.

3.- En cuanto al trayecto, FIPS parece mas segura en pacientes con fistulas bajas.

Las fistulas altas, van acompafiadas de un riesgo 4 veces mayor de desarrollar

IFPQ.

4.- FIPS podria ser considerada también en pacientes que presenten deterioro de

la continencia previo.
5.- El sexo femenino y las fistulas recurrentes son variables que se podrian

comportar como factores protectores del desarrollo de IFPQ. Sin embargo, son

necesarios estudios mas amplios que confirmen esta afirmacion. Por el contrario,
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el hecho de tener una fistula alta y de presentar una recidiva a lo largo de

seguimiento se relacionan con la aparicioén de [FPQ.

6.- Los pacientes con fistulas primarias recidivan mas frecuentemente tras la FIPS
que los pacientes diagnosticados de fistulas recurrentes. Sin embargo, son

necesarios estudios mas amplios para poder confirmar estos resultados.

7.- Los sujetos con fistulas altas, han experimentado menor tasa de curacion

primaria y, por tanto, han recidivado mas que los pacientes diagnosticados de

fistulas bajas.
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X. ANEXO 1. Hoja de recogida de datos

VALORACION CLINICA PREOPERATORIA

1.- Ntimero de Historia Clinica:
2.- Nombre y Apellidos:

3.- Teléfono:

4.- Edad (afos):

5.- Sexo: (1. Varén/ 2. Mujer).
6.- Tiempo de evolucion (meses):

7.- Continencia previa (Wexner 0-20):

8.- Tipo de fistula (1. Primaria/ 2. Recurrente).

9.- Clasificacion clinica de la fistula:
1. Transesfinteriana baja.
2. Transesfinteriana media.
3. Transesfinteriana alta.

4. Supraesfinteriana.

MANOMETRIA PREOPERATORIA

10.- Presion Maxima Basal (PMB) en mmHg:

Nunca

<1 vez mes

>1 vez mes
<1 vez semana

>1 vez semana
<1vezdia

>1vez dia

Incontiencia heces
SOLIDAS

2

Incontinencia heces
LiQuIDAS

Alteracion
de la vida Social

ESCALA DE WEXNER

11.- Presiéon Méxima en Contraccién Voluntaria (PMCV) en mmHg):

ECOGRAFIA PREOPERATORIA
12.- Clasificacion ecografica de la fistula:
1. Transesfinteriana baja.
2. Transesfinteriana media.

3. Transesfinteriana alta.
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4. Supraesfinteriana.
13.- Defecto esfinteriano (0. No, 1. Si, 2. EAE, 3. EAI, 4. Los dos).

EAE: esfinter anal externo.
EALI: esfinter anal interno.

INTERVENCION QUIRURGICA
14.- Clasificacion quirtrgica de la fistula:
1. Transesfinteriana baja.
2. Transesfinteriana media.
3. Transesfinteriana alta.
4. Supraesfinteriana.

15.- Fecha de la intervencion quirurgica.

CONTROL 1° MES

16.- Recidiva (1.Si/ 0. No).
17.- Continencia: Werner 0-20.
18.- PMB (mmHg):

19.- PMCV (mmHg):

20.- Defecto esfinteriano: (0. No, 1. Si, 2. EAE, 3. EAI 4. Los dos).

CONTROL AL 6° MES

21.- Recidiva (1.Si/ 0. No).

22.- Continencia: Werner 0-20.

23.- PMB (mmHg):

24.- PMCV (mmHg):

25.- Defecto esfinteriano: (0. No, 1. Si, 2. EAE, 3. EAI 4. Los dos).

CONTROL AL 12° MES
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26.- Recidiva (1.Si/ 0. No).
27.- Continencia: Werner 0-20.
28.- PMB (mmHg):

29.- PMCV (mmHg):

30.- Defecto esfinteriano: (0. No, 1. Si, 2. EAE, 3. EAI, 4. Los dos).

CONTROL A LARGO PLAZO
31.- Recidiva (1.Si/ 0. No).

32.- Continencia: Werner 0-20.
33.- PMB (mmHg):

34.- PMCV (mmHg):

35.- Defecto esfinteriano: (0. No, 1. Si, 2. EAE, 3. EAI, 4. Los dos).
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ANEXO II. Diario de incontinencia

HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO ELCHE

INNIINAIDY €70 DD 7 NS A
UNIDAD COLOPROCTOLOGIA

DIARIO DE INCONTINENCIA FECAL

Nombre y Apellidos:
Fecha de inicio:
Fecha de finalizacion:

N.H.C.:
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A) Conteste a estas preguntas al final de cada dia, poniendo una “X” cada

vez que le ocurra alguna de las siguientes situaciones:

FECHA: Dia 1 2 3 4 5 6 7

1.- He ido corriendo al aseo pero he
llegado a tiempo y no se me ha
escapado nada.

2.- He corrido al aseo pero se me ha
escapado algo o todo.

3.- Se ha escapado todo sin darme
cuenta.

4.- He defecado normal, sin tener que
correr.

Numero total de veces que he defecado
(Sumar las “X” de las preguntas 1,2,3 y
4).
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B) Conteste las siguientes preguntas a final del dia con un “SI” 0 “NO”:

FECHA: Dia

Tesis Doctoral: Maria del Mar Aguilar Martinez

1.- Ha utilizado hoy compresa.

2.- Ha manchado un poco la compresa
o la ropa interior.

3.- Ha tomado hoy algtn laxante.

4.- Ha tomado hoy algo para estrefir.

5.- Los escapes le han perjudicado su
actividad social de hoy.

A) Conteste la siguiente pregunta a final del dia rodeando con un circulo la

respuesta mas apropiada a usted:

FECHA: Dia 1 2 3 4 5 6 7
Dura Dura Dura Dura Dura Dura Dura
1.'- Como han Normal | Normal | Normal | Normal | Normal | Normal | Normal
sido las heces
hoy Blanda | Blanda | Blanda | Blanda | Blanda | Blanda | Blanda
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ABSTRACT

Background: Fistulotomy and immediate sphincteroplasty is a technique that can heal
fistulas and decrease fecal incontinence more effectively than fistulotomy alone, in

selected patients.

Objective: We aimed to perform a long-term evaluation of fecal incontinence after

fistulotomy and immediate sphincteroplasty in complex anal fistula patients.

Design: This prospective study included patients undergoing fistulotomy and immediate
sphincteroplasty for complex anal fistula, from January 2000 to December 2010.
Settings: The study was conducted by two colorectal surgeons in the Coloproctology

Unit of the General Hospital of Elche.

Patients: We included patients > 18 years with complex anal fistulas of cryptoglandular

origin.

Main outcome measures: Main outcomes were recurrence and continence following
fistulotomy and immediate sphincteroplasty, according to fistula tract height and

preoperative continence status.

Results: A total of 107 patients were included; 68.2% were male, with a mean age of 48

years and mean fistula duration of 12.8 months. The range and median follow-up period

was 84-204 and 96 months, respectively. Thirty-seven fistulas were not primary.

149



X1i. ANEXO I1II Tesis Doctoral: Marta del Mar Aguilar Martinez

The overall healing rate was 73%. Primary fistulas healed by the end of follow-up in
46/70 (66%) patients; recurrent fistulas healed in 32/37 (86.5%); high tracts healed in
25/37 (67.6%) and non-high fistulas healed in 53/70 (75.7%). Male sex (odds ratio: 0.66
[0.20-2.13], p>0.05) and recurrent fistulas (odds ratio: 0.43 [0.11-1.68], p>0.05) could
have protective effect against postoperative fecal incontinence, however more studies
with larger sample size are necessary to confirm this results. Whereas high fistulas
showed a four-fold increased risk of incontinence ([1.22-13.06], p<0.01). One in five high

tracts patients experienced continence deterioration.

Limitations: This was a prospective study, and randomized clinical trials with more
patients and longer follow-up are needed to compare fistulotomy and immediate

sphincteroplasty to other sphincter-preserving techniques.

Conclusion: Fistulotomy and immediate sphincteroplasty are good options for treating
complex anal fistulas, especially for recurrent fistulas, males, and patients with non-high

tracts, with acceptable recurrence and incontinence rates.

INTRODUCTION

Cryptoglandular fistulaec are challenging for patients and colorectal surgeons, and

negatively affect the health and quality of life (QOL) of patients.

Despite several different therapeutic options for high and complex anal fistulas, there is
no clear consensus on optimal treatment. Most techniques have a significant risk of

complications including recurrence or impairment of incontinence. 2

150



X1i. ANEXO I1II Tesis Doctoral: Marta del Mar Aguilar Martinez

With a success rate of over 90% but a rate of continence impairment that ranges from 0%
to 73%,>* simple fistulotomies have been indicated for simple fistulas in patients who
have low risk of fecal incontinence.’ For complex anal fistulas, advancement flaps are
one of the most widespread techniques for the treatment of complex anal fistulas.
However, while success rates range from 59.6% to 70%,% this technique also shows

variable incontinence rates (0-45%).>’

Several sphincter-preserving techniques such as ligation of intersphincteric fistula tract
(LIFT),*®* FiLaC®,%!° photodynamic therapy,'! fibrin glue,? fistula plugs,'? and others
have been proposed to avoid this incontinence, and generally report high recurrence rates
(30%-60%).> However, there is no consensus on a gold standard treatment for complex

anal fistulas.

In the absence of an ideal sphincter-preserving procedure that has a high success rate and
low or no risk of continence disturbance, fistulotomy and primary sphincteroplasty (FIPS)
is an alternative technique for treating complex perianal fistulas, with the aim of
eradicating infection and anatomically reconstructing the muscular defect. FIPS may be

a good treatment option for selected patients with complex fistulas.

However, most published studies on FIPS lack long-term evaluations, with follow-up

13-16

periods of approximately 6-12 months, which are inadequate to establish strong

conclusions about the rate of recurrence and fecal incontinence developed after FIPS.
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There is also heterogeneity in the type of fistula included in these studies, which limits
their generalizability. Most patients included had simple fistulas and low tracts, and
studies either did not report separately or included only a small number of patients with
high fistulas.!3!>17:18 This leads to increased errors in defining the true rate of recurrence,
and continence impairment in higher fistula patients, since in the majority of patients,
lower tracts may produce no continence disturbance even when sphincteroplasty fails.

In addition, there are currently no studies that clearly define the group of patients in which

FIPS is the treatment of choice.

The aim of this study was to conduct a long-term evaluation of fecal incontinence and
recurrence after FIPS in complex anal fistula patients, reported according to fistula height
and other variables, with the goal of identifying groups of patients for whom FIPS is
suitable and defines the true risk of recurrence and continence disturbance after high

fistula.

METHODS

This was a prospective study including 107 patients with complex anal fistulas who
underwent FIPS in the Coloproctology Unit of the General Hospital of Elche between
October 2000 and December 2010. The study was approved by the hospital’s Clinical

Research Ethics Committee, and all patients signed informed consent forms

Physical examination, proctoscopy, anorectal manometry, and ultrasound (US) were

performed during the preoperative period. Incontinent patients were specifically asked
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about fecal leakage from the anus (to avoid confusion regarding fistula discharge and

associated pad usage), and findings were confirmed by physical examination.

An endoanal US was performed preoperatively to define the fistula height and amount of
external sphincter involvement, with intraoperative clinical evaluation to confirm the
preoperative classification. We analyzed the concordance between clinical evaluation and

US classification and obtained a kappa value (Table 1).

We included complex anal fistulas and divided them into two groups: high tract
(suprasphincteric [SS] and high transsphincteric [HT]) cases and non-high tract
(medium transsphincteric) cases in accordance with the Parks’ classification.!”
Suprasphincteric tracts broke though the intersphincteric space between the puborectal
fibers and the external sphincter and returned to the perianal skin. A transsphincteric
fistula was defined as one that crossed both sphincters. In this study, an HT was defined
as involving more than 50% of the external sphincter as identified on US and confirmed
in exploration under anesthesia, and non-high fistulas as involving less than 50% of the

external anal sphinter. Intersphincteric tracts and subcutaneous fistulas were excluded.

Non-cryptoglandular fistulas such as those in patients with Crohn’s disease or ulcerative
colitis were excluded, as were pregnant patients, those with ASA IV, patients <18,
immunocompromised patients (for example, those with HIV), and patients who refused

consent.

The FIPS was performed by two colorectal surgeons. Both surgeons used the same
technique for the procedure, which was determined by discussion and by viewing each

other’s operations. Anal incontinence was evaluated using the Wexner scale: 0
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corresponded to full continence and 20 to total incontinence. Results from physical

examinations and US were compared with operative findings.

Preoperative and intra-operative stages

All patients were preoperatively prepared with sodium dihydrogen phosphate enemas.
Single-dose pre-operative low-molecular-weight heparin for thromboembolic
prophylaxis was used. Patients also received preoperative metronidazole and tobramycin

for antibiotic prophylaxis.

With the patient in a prone jackknife position, the fistula tract was identified with
hydrogen peroxide through the external opening. Then, fistulotomy of the main tract was
performed from the external opening to the outer edge of the external anal sphincter. The
internal opening was excised, and tract curettage was performed. The quantity of
sphincter involved was measured, and reconstruction was evaluated. Sphincter bundles
were marked with identifying sutures, and the fistula was laid open.

Reconstruction was carried out in two layers: rectal and anal mucosae were sutured with
an internal sphincter using polyglactin (Vicryl®) 3-0, while puborectal muscles and
external sphincters were reconstructed with an end-to-end interrupted suture technique
using polyglactin (Vicryl®) 2-0. The skin was sutured with a polypropylene 0 suture,

leaving gaps between knots to allow spontaneous drainage (Figure 1).2%-2!
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Figure 1. Steps of FIPS in a high tract. A: Identification of fistula tract with a probe. B: Fistulotomy. C:
Curettage of the tract. D: Sphincter bundles with identifying sutures. E: Sphincteroplasty. F: Skin partial

suture.

Post-operative Stage

All patients received postoperative treatment with intravenous metronidazole for three
days, followed by oral metronidazole for four days. Oral liquids were started on the
second postoperative day and solids on the third day. The patients were discharged on the
fourth postoperative day.

The polypropylene suture was removed by nurses in the outpatient clinic at approximately

15 days post-operation.

Follow up

During follow-up, continence was measured by colorectal surgeons from our colorectal
unit using a continence diary that was previously delivered by coloproctology nurses.
Data registration was undertaken by all involved colorectal surgeons and nurses. Patients

were examined at one, three, six, and twelve months post-surgery. Long-term evaluation
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appointments were scheduled during 2017, with a median follow-up of 96 months and a
minimum follow-up of 84 months. The method of follow-up was the same throughout the

study period.

At every visit to the outpatient clinic, a physical examination and proctoscopy were
performed. In addition, at every visit we evaluated continence according to the Wexner
score and patient continence diaries. Due to the close follow-up with history and physical
examination at every medical visit, we were able to confirm that any fecal leakage was
due to anal incontinence and that any changes in the Wexner score were not due to fistula

discharge that was incorrectly assessed as anal leakage preoperatively.

We defined fistula healing as the absence of purulent drainage through the fistula, and

when external and internal openings had healed or closed without symptoms.

Our primary outcome was recurrence, which was defined as any purulent leakage from
the fistula or openings 90 days after FIPS, or the occurrence of a new tract after primary

curc.

Our secondary outcome was postoperative continence. We defined full continence or
minor alterations of continence (normal, soiling, flatus) as a Wexner score below 3, and

incontinence or major alteration of continence as a Wexner score of 3 or more.

Statistical analysis

Descriptive analyses were calculated according to continuous (mean and standard

deviation) or discrete (percentage) variables. Fisher's exact test was used for categorical
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variables, Mann-Whitney U or Kruskal-Wallis tests for ordinal variables, ANOVA for
continuous variables by applying rank conversion on the dependent variable, and the

Friedman test of repeated measures for difference between groups.

In order to identify possible predictors of response and to evaluate risk (odds ratios [OR],
95% confidence intervals [95% CI]), logistic regression analysis was performed. We only
selected variables with significant likelihood ratio and Wald tests for our multivariate

logistic regression model.

All tests of significance were two-tailed. Statistical significance was set at P <0.05.

Statistical tests were performed using R software 3.5.1 (R Core Team, 2018).

RESULTS

A total of 107 patients were included in this study, including 73 men (68.2%) and 34
women (31.8%). The mean age was 48.4 + 11.6 years (range: 18-71 years). Seventy
patients (65.4%) had anal abscesses drained previously, of which 30 had suffered more
than two episodes. The range of follow-up was 84-204 months, with a median of 96
months. The concordance between clinical evaluation and US classification was

analyzed, and a Kappa value of 0.9 was obtained.

Demographic and surgical data are described in Table 1.
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Variables
Gender, n (%)

Male 73 (68.2%)

Female 34 (31.8%)
Age, years

Mean (range) 48.4 (18-71)

Duration of symptoms, months

Mean (range) 12.8 (2-60)

Fistula Type, n (%)

Primary 70 (65.4%)
Recurrent 37 (34.6%)

Fistula Tract, n (%)

High 37 (34.6%)
Non-High 70 (65.4%)

Continence status, n (%)

Wexner <3 67 (62.6%)
Wexner >3 40 (37.4%)

Table 1. Baseline demographic and clinical features of 107 patients treated by FIPS.

Primary healing and recurrence

Overall recurrence after primary healing across the series was observed in 17 patients.
The FIPS procedure was repeated in five patients: an advancement flap was performed in
two patients, and photodynamic therapy was used in five patients. The other five patients
declined additional reparative surgery and had loose setons placed (Figure 2). Overall

total healing following FIPS was 72.9%.
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107 patients underwent FIPS
October 2000 - December 2010

Lost to
- follow up
N=0

o Fistula healed

N =90
Recurrence
N =17
I - Patients leave with seton:
N=5
Re-FIPS
N=5
Advancement Flap

N=2

Sphincter-preserving
techniques

N=5

Figure 2. Flow chart of recurrence.

Of 70 primary fistulas, 51 healed primarily during the first month after FIPS, and seven
patients healed during the first three months (58/70 healed primarily by three months,
82.9%). Four patients experienced recurrence six months after FIPS, and three additional
recurrences were observed one year later. At the end of follow-up, five more fistula
recurrences were observed. Total healing in this group at the end of follow-up was

therefore 46/70 (66%).

Of 37 patients with recurrent fistulas, 22 had been treated with a cutting seton and 11 had
been treated with an advancement flap. Four patients had previous fistula surgeries, but
we did not have information on the procedure performed.

All patients with recurrent fistulas healed during the first three months after FIPS. We

observed one recurrence six months after surgery, and another 12 months later. At the
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end of the follow-up, three patients experienced recurrence for a total of five recurrences
in this group. Total healing in this group at the end of follow-up was 32/37 (86.5%).
There was no difference in recurrence according to fistula type (12/70 [17.1%] primary

fistula vs. 5/37 [13.5%] recurrent fistulas, p>0.05).

Of the 37 high fistulas, 28 healed primarily during the first month after surgery and three
during the first three months (31/37 healed primarily by three months, 83.8%). At six
months after FIPS, two patients experienced recurrence and two more were observed one
year later. At the end of the follow-up period, two more fistula recurrences were observed.

Total healing in the high fistula group at the end of follow-up was 25/37 (67.6%).

Of the 70 non-high fistulas, 59 healed primarily during the first month after surgery and
five healed during the first three months (64/70 healed primarily by three months, 91.4%).
We identified three recurrences six months after FIPS, and two more than one year later.
At the end of follow-up, six additional fistula recurrences were observed. Total healing
in the non-high fistula group at the end of the follow-up period was 53/70 (75.7%).

High fistulas recurred slightly more frequently than non-high fistulas (6/37 [16.2%] vs.

11/70 [15.7% J).

Continence

Continence was analyzed by fistula type, fistula tract height, and preoperative continence,

in order to answer key questions about the influence of FIPS on continence impairment.

Specifically, we asked whether recurrent and high fistulas were associated with a greater
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risk of incontinence, and whether FIPS improved continence in patients with a

preoperative continence deficit.

Mean Wexner scores before and after surgery for primary and recurrent fistulas according

to their preoperative continence status are shown in Table 2 and Figure 3.

Table 2. Variation of mean Wexner value and mean standard error (SD) in primary and recurrent

fistulas.
Type <3 (N=67) 3+ (N=40) Total (N=107) p value
Primary =~ Wexner preoperative <0.001
Mean (SD) 0.122 (0.484)  7.476 (3.558) 2.329 (3.918)
Range 0.000 -2.000  3.000 - 16.000  0.000 - 16.000
Wexner 1-3 month <0.001
Mean (SD) 0.102 (0.586)  2.190 (3.558) 0.729 (2.200)
Range 0.000 - 4.000  0.000 - 10.000  0.000 - 10.000
Wexner 6 month <0.001
Mean (SD) 0.041 (0.200)  1.143 (1.982) 0.371 (1.194)
Range 0.000 - 1.000 0.000 - 7.000 0.000 - 7.000
Wexner 12 month 0.772
Mean (SD) 2.400 (4.526)  2.400 (3.836) 2.400 (4.083)
Range 0.000 - 14.000  0.000 - 10.000  0.000 - 14.000
Wexner 2016-2017 0.779
Mean (SD) 1.083 (2.624)  1.286 (3.289) 1.145 (2.819)
Range 0.000 - 15.000  0.000 - 13.000  0.000 - 15.000
Recurrent Wex preoperative <0.001
Mean (SD) 0.000 (0.000)  8.632(3.745)  4.432(5.113)
Range 0.000 - 0.000  3.000 - 16.000  0.000 - 16.000
Wexner 1-3 month 0.225
Mean (SD) 1.556 (2.382)  3.053 (4.527) 2.324 (3.675)
Range 0.000 - 7.000  0.000 - 18.000  0.000 - 18.000
Wexner 6 month 0.249
Mean (SD) 0.778 (1.309)  1.632 (2.565) 1.216 (2.070)
Range 0.000 - 3.000  0.000 - 10.000  0.000 - 10.000
Wexner 12 month 0.386
Mean (SD) 0.000 (NA) 1.000 (1.247) 0.909 (1.221)
Range 0.000 - 0.000 0.000 - 3.000 0.000 - 3.000
Wexner 2016-2017 0.007
Mean (SD) 0.167 (0.514)  2.211 (3.994) 1.216 (3.029)
Range 0.000 -2.000  0.000 - 13.000  0.000 - 13.000

Table 2. Variation in mean Wexner values and mean standard error (SD) in primary and recurrent

fistulas
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Surgery 1 month later

6 months later Endpoint: 2016/2017

Wexner Score

Month after surgery

Figure 3. Mean and standard error of continence by type.

Fistula tract

Of the 107 patients, 12 (11.2%) showed deterioration in continence at the end of follow-
up, 39 (36.5%) improved, and 56 (52.3%) had no modification to their Wexner values.

High fistulas (n=37)

Eleven (29.7%) patients showed improved Wexner scores after FIPS. Of these, eight had
a Wexner value <3 at the end of follow-up (one SS, seven HT) and three (one SS, two
HT) remained incontinent (mean Wexner value: 4.3). Seven (18.9%) of 37 high fistula
patients with mean preoperative Wexner values of 2.03 (range, 1-10) showed

deterioration in their continence. Three were SS fistulas with a final mean Wexner of 7
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(range 5-13), and one of them had major incontinence (Wexner >9). Four patients had

HT with a mean Wexner score of 6 (range 3-13), and one had major incontinence.

Non-High fistulas (n=70)

Twenty-eight patients (40%) had improved Wexner scores after FIPS. Of these, 25 had a

Wexner score <3 at the end of follow-up and three remained incontinent (mean Wexner

value: 7.7). Five (7.1%) of 70 patients had worsened by the end of follow-up, all with

Wexner values >3 (mean: 6.4, range: 3-15), and one with major incontinence.

Preoperative full continence (Wexner<3) (n=67).

In 57 (85.1%) patients with preoperative full continence, treatment did not have an effect
on continence. The other ten patients (15%) reported a deterioration to postoperative
incontinence (Wexner >3), with nine having Wexner values between 3-6 and one patient
having a Wexner value of 15. The mean preoperative Wexner score was 0.1, rising to 0.5
at the first postoperative visit, 0.2 at six months, 2.2 at one year, and 0.8 at a median of
96 months post-operation(p<0.05). Although the Wexner score increased, the mean score

remained below 3, which is the threshold for incontinence (Figure 4).

Preoperative incontinent patients (Wexner >3) (n=40)

Forty patients (37.4%) were incontinent prior to surgery (mean Wexner value: 8). The

continence status of 32 patients (80%) improved significantly, but eight (20%) remained
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incontinent. From the first postoperative follow-up, the mean Wexner score was below 3

(p<0.01), although eight patients had a score of >3 (Figure 4).

8 Basal Wexner score
-

3+

Wexner score values

Surgery T monih later  months later Endpoint: 2016/2017
Month after surgery

Figure 4. Mean and standard error of continence by previous Wexner score.

Factors associated with incontinence (Wexner >3)

In a logistic regression analysis (Figure 5), we have observed that male sex was related
to a lower risk of incontinence compared to female sex (OR: 0.66 [0.20-2.13], p>0.05).
In addition, recurrent fistulas were related to a lower risk of postoperative incontinence
too (OR: 0.43 [0.11-1.68], p>0.05). This magnitude was not statistically significant;
however, it is clinically relevant and could be confirmed by studies with larger sample
size.

Fistula recurrence during follow-up was associated with a six-fold increase in the risk of

incontinence (OR 5.64 vs. no recurrence, [1.74-18.24] p<0.01).
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High fistulas were associated with a four-fold increase in the risk of incontinence ([1.22-

13.06], p<0.01).

Selected variables in the model

Odds Ratio: Continent vs. Incontinent

Figure 5. Logistic regression analysis.

DISCUSSION

This study is one of the largest series of FIPS to-date, with the longest follow-up period
(Table 3). Our group previously reported excellent results with FIPS for complex anal
fistulas in short- and medium-term follow-up periods. !7*> We now present our results
after a mean of 96 months of follow-up, analyzing recurrence and continence according

to fistula type and tract height.
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Table 3. FIPS in the literature

Author Year N CF (%) RF (%) FU R (%) I (%)
Parkash et al [17] 1985 120 2(1.6) - 6-60 25 3.6
Luxetal [18] 1991 46  26(5.5) 20 (4.5) 15.3 0 21.7
Christiansen et al [13] 1995 14 14 (100) 14 (100) 12-96 14.3 214
Lewis [14] 1996 32 32(100) . - 94 .
Roig et al [15] 1999 31  27(87)  11(35.5) 12-59 9.7 16.7
Pérez et al [20] 2005 35  35(100) 16 (45.7) 32 5.7 12.5
Arroyo et al [22] 2012 70 70 (100) 30(429)  81(48-120) 8.6 16.6
Rarto et al [16] 2013 72 72(100) 12 (16.7) 29 (6-91) 43 11.6
Ratto et al [3] 2015 666 501 (75.2) 107 (16.1) 28.9 (12-81) 6.8 124
Litta et al [21] 2019 203 103 (51) 17 (8) 56 7 19
Our paper 2020 107 107 (100) 37 (34.6) 96 (84-204) 16 16.8

CF: Complex fistula; RF: Recurrent fistula; FU: follow-up (months, mean and IQR); R: Recurrence; I: Incontinence

Table 3. FIPS in the literature.

Our overall healing rate was 73%, after a median follow-up period of 96 months, with a
minimum follow-up of 84 months and several patients with a follow-up >200 months.
Our recurrence rate was therefore higher than that of other published studies, ranging
from 0% to 14% (Table 3).

Our recurrence rate is likely to be more realistic than that obtained from other series with

fewer patients, different types of fistulas, and shorter follow-up periods.

This study presents the largest series of complex anal fistulas, including medium and HT
fistulas and SS fistulas. By separating high and non-high fistulas, and reporting

continence impairment in these two groups separately, we were able to assess the impact
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of the technique on continence without including patients with simple tracts and low
fistulas who might falsely improve the appearance of our results. In addition, logistic
regression analyses show results equivalently to our personal experience as a referral
coloproctology unit in Spain. In our opinion, FIPS must not be indicated in patients with
high tracts and women, due to them being patients with high risk of suffering
complications. Female sex does not have significant results in the multivariate analyses.
Larger studies with longer follow-up are needed in order to confirm our results. However,
for these cases, we adopt sphincter-preserving techniques. This is our study’s most unique
and noteworthy feature. Moreover, this has allowed us to identify the true impact of FIPS
in the most crucial group: those with high fistulas that are unsuitable for fistulotomy

alone.

Parkash et al'” presented a larger study with 120 fistula cases, but of these 98 were
intersphincteric, 20 were transsphincteric, 1 was suprasphincteric, and only 1.6% had

118

high fistulas. Recurrence rate in this study was 2.5%, which Lux et al'® reported 0%

recurrence, but only had 5.5% of included cases had high fistulas.

A study by Christiansen et al'® had an insufficient number of patients (14 complex
fistulas) and some of these had only 12 months of follow-up, with a recurrence rate of
14.3%. Similarly, a study by Lewis et al'* had a recurrence rate of 9.4%, but had only 32
complex fistula cases and an unclear follow-up duration. Roig et al'® reported a 9.7%
recurrence rate but included simple and low tract fistulas, with most patients followed-up
for 12 months. Ratto et al' reported recurrence rates <10%, with a longer median follow-

up, but some patients were only followed up for six months, highlighting the importance

167



X1i. ANEXO I1II Tesis Doctoral: Marta del Mar Aguilar Martinez

of publishing a minimum follow-up duration for a given series, rather than simply a
median.

Recently, Litta et al*!

published a study of 203 patients. Again, this series had only 51%
complex tract cases, and a mean follow-up period of 56 months. The recurrence rate was

7%, but included simple and low fistulas. The incontinence rate was approximately 19%.

Ratto et al® published a systematic review of 17 studies and 501 patients who underwent
FIPS. The mean follow-up period was 28.9 months, and they reported a recurrence rate
of 6.8%. Nevertheless, many studies were of low quality, with heterogeneity in fistula
types and short follow-up durations.

Our series confirmed the importance of a long minimum and median follow-up duration.
In this study, 47% of recurrences (8 of 17) occurred after 12 months, suggesting that a
long follow-up period is necessary to assess the true efficacy of these (and probably all)

fistula techniques.

Another strength of our study is our analysis of results according to Parks’ classification,
providing real rates of recurrence in complex anal fistulas, rather than in a mixed cohort.
In our study, patients with high tracts demonstrated higher recurrence rates, and higher
tracts had a five-fold increase in risk of continence deterioration after surgery. Previous
studies have not analyzed continence following FIPS based on fistula height. Further
studies analyzing FIPS outcomes according to tract height with long-term evaluations of
complex anal fistula cases are crucial to facilitate data pooling on recurrence and efficacy
of FIPS in different cohorts. In addition, these studies would help to establish ideal

indications based on patient selection. For example, it is important to determine whether
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FIPS is most valuable in lower fistula patients and patients with preexisting continence

impairment, rather than in higher fistula patients with normal preoperative continence.

Incontinence rates in the literature are variable, as shown in Table 3. In our opinion, for
a correct analysis, patients should be divided into a previously continent or minor
continence dysfunction (Wexner<3) group, and a previously incontinent (Wexner > 3)
group. Changes in patients’ function after surgery should be presented on a per patient
basis, rather than as an average. In this way, the true impact of surgery on continence can

be identified.

In our series, continent patients generally did not show a large variation in their Wexner
score during follow-up, although approximately 1 of 5 continent patients with high tracts
developed a significant continence impairment after FIPS. Moreover, 4 of 5 preoperative
incontinent patients significantly improved their Wexner values in long-term evaluations.
This was observed in both groups at the end of the follow-up, as others have also
reported.'®2%22 As a result, FIPS could be considered a suitable technique for incontinent

patients.

The 1 in 5 risk of new significant continence impairment after FIPS in high fistula is a
crucial finding from our study. This is consistent with the idea that sphincteroplasty has
a functional failure rate that is only visible in fistula cases high enough that a simple
fistulotomy would produce significant continence impairment. A lower fistula may also
show functional failure in repair, but if adequate functional muscle remains above, no
significant clinical deterioration in continence will be seen. When studies contain mostly

lower fistulae and report their results in a single group, this detail is lost. In addition, when
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studies report average rather than per patient continence rates, this error is confounded
and a technique that we have shown to have a continence impairment rate of 20% in high

fistulas might demonstrate a much lower level of continence impairment, or none at all.

Logistic regression showed possible risk factors for the development of postoperative
fecal incontinence after FIPS. Female sex could be related to the development of
postoperative incontinence, and high fistula tracts were identified as risk factor for
postoperative incontinence. In continent, higher risk patients, sphincter-preserving
techniques should perhaps be considered as the first surgical step before performing other
procedures such as FIPS.

In the case of recurrence after FIPS, there is no consensus about future treatment options.
In our opinion, the next step after a FIPS failure involves a personal discussion between
the patient and doctor, with discussion of the available techniques and options, including
the option for no further surgery. The patient’s goals, continence, and tract
height/complexity should play a key role in discussion.

In previous studies, only Ratto et al'6

was the only one to analyze risk factors for
postoperative incontinence, finding recurrent fistula and seton before FIPS as risk factors.
Patients with recurrent fistulas had a five-fold increased risk of postoperative
incontinence. However, in this study it was concluded this data was controversial as other
authors like Christiansen et al,!* Pérez et al'” and Roig et al,>® were in the same view as
us taking into account this group of patients as the ideal candidates for performing FIPS.
Advancement flaps in complex recurrent fistulas could fail due to local conditions such

as intense fibrosis; and new procedures, for instance sphincter preserving techniques,

have high rate of recurrence. FIPS could be a useful technique in this group of patients
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without modifying continence and with an acceptable recurrence rate. Nevertheless, more

studies and metanalysis are necessary to confirm this.

Fistulectomy associated with primary sphincteroplasty is performed with the aim of
eradicating the entire fistula and minimizing the rate of postoperative incontinence, in
contrast with fistulotomy and sphincteroplasty, in which the tract is laid open but not fully
excised, prior to repair of the divided sphincter complex. According to Roig et al,?}
fistulectomy associated with sphincteroplasty is indicated in patients with complex anal
fistulas, especially in those with concomitant abscesses. In studies that compare the
postoperative outcomes of fistulectomy versus fistulotomy with sphincteroplasty, both
procedures show similar postoperative incontinence rates. According to Ratto et al,’
differences (12.4% and 12% incontinence in the fistulotomy and fistulectomy groups,
respectively) are due to the method of sphincteroplasty (overlapping or not) rather than

123 explained that radical

the nature of the fistula division or excision. Also, Roig et a
treatment in patients with “high fistulas”, or in patients with “non-high fistulas™ but
classical risk factors like advanced age and previous incontinence, could be unsafe. In

these cases, genuine sphincter-preserving techniques may be a better option, but

randomized controlled trials are needed to confirm this.

The advancement flap is one of the most widespread techniques for the treatment of
complex fistulas, but recurrence can occur in up to one-third of patients and continence

impairment can also occur.?

Only one randomized study compared FIPS with advancement flap.?* In this study, our

group compared 60 patients, 30 with advancement flaps against 30 with FIPS. Two
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fistulas from each group recurred (7.4% for flap and 7.1% for FIPS), and recurrences
were detected in patients with high tracts. However, the advancement flap may be
difficult to perform in patients with anal or rectal fibrosis or in recurrent fistula patients,
and that FIPS might have a special benefit in these cases. In terms of postoperative fecal
incontinence, up to 33% of patients demonstrated some degree of continence impairment
after an advancement flap.>?*?> Nevertheless, it is difficult to compare these studies
because there is often great variability in fistula type and complexity, and in flap thickness
or technique. In a randomized trial comparing FIPS with advancement flap, % patients
who were treated with advancement flap suffered incontinence more frequently than

those undergoing FIPS.

In our opinion, randomized clinical trials with more patients and longer follow-up are
needed to compare FIPS and advancement flap, and to confirm whether FIPS is superior
to advancement flap in high tract fistulas. Randomized trials could also be used to
compare FIPS with genuine sphincter-preserving techniques. Evaluating recurrence,
continence impairment, patient satisfaction, and patient selection according to the nature

of the fistula tract in complex anal fistulas could be very informative.

One of the limitations of this study is the use of prophylactic and post-surgery antibiotics.
Complex anal surgery has changed its protocols over time. Until 2010, most colorectal
surgeons used antibiotic prophylaxis before and after surgery, because the surgical wound
was considered contaminated.?® Due to low complication rates after surgery, some groups
have modified their protocols and no longer administer antibiotics before or after surgery,

with good results.?! Whether antibiotic prophylaxis produces a real decrease in the
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complication rate after surgery, especially the surgical wound infection rate, remains
unknown.

The long postoperative inpatient stay seen in this study has also since decreased following
the introduction of enhanced recovery after surgery (ERAS) protocols. Patients are

discharged earlier in our unit, typically on the first or the second day after surgery.?!

To our knowledge, this study represents the largest series of FIPS with long follow-up to-
date. Although it is limited by its single-center nature, it has several strengths: procedures
were standardized and performed in a referral hospital with a dedicated colorectal unit.
This permitted close follow-up of patients and a realistic depiction of FIPS outcomes.
Crucially, analysis was performed according to fistula height and preoperative continence
status. This allowed the true impact of FIPS on patients’ continence to be described, ideal
indications for this technique to be elucidated, and risk factors for recurrence and fecal

incontinence to be evaluated.

CONCLUSION

Complex anal fistulas remain a significant clinical issue. FIPS is a good option for the
treatment of complex anal fistulas with acceptable recurrence and incontinence rates.
Multicentric, adequately powered, randomized studies are desirable to determine the best
technique, but FIPS may be the ideal technique for recurrent fistulas, in male patients
with non-high tracts, and could be considered for those with preoperative continence
impairment regardless of tract height. High and primary fistulas have an increased risk of

recurrence and incontinence, and continent patients with these fistulas would be
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candidates for genuinely sphincter-preserving techniques, and would require careful

counseling if FIPS is considered.
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