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ABREVIATURAS

AVAC (QUALYS): Aios de Vida Ajustados por Calidad (Quality Adjusted Life
Years)

CV: Calidad de vida.

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud.

DE: Desviacion estandar.

EAE: Esfinter anal externo

EAI: Esfinter anal interno.

Ell: Enfermedad inflamatoria intestinal.

EL: Esfinterotomia lateral.

ELI: Esfinterotomia lateral interna.

ELIA: Esfinterotomia lateral interna abierta.

ELIC: Esfinterotomia lateral interna cerrada.

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.

EVA: Escala visual analdgica.

FIQLS: Fecal Incontinence Quality of Life Scale. Escala para la Calidad de
Vida en Incontinencia Fecal.

FISI: Fecal Incontinence Severity Index. Indice de Severidad de
Incontinencia Fecal.

GIQLI: Gastrointestinal Quality of Life Index. indice de Calidad de Vida
Gastrointestinal.

IQOLA: International Quality of Life Assesment. Evaluacion Internacional de
la Calidad de Vida.

ISDN: Dinitrato de isosorbide.

MCS: Mental component sumary (resumen del componente mental).

ME: Media.



MID: Minima diferencia importante.

MOS: Medical Outcomes Study. Estudio de Resultados Médicos.

NTG: Nitroglicerina.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

PCS: Physical component sumary (resumen del componente fisico).

PMB: Presion maxima basal.

SF-36: Medical Outcomes Study Short Form 36 (Formulario 36 Abreviado del
Estudio de Evoluciéon Médica). Cuestionario de salud SF-36

SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

WHOQOL-100: Instrumento de Calidad de Vida de la OMS.
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1.1-FISURA ANAL

1.1.1- CONCEPTO Y ETIOPATOGENIA

La fisura anal es una patologia frecuente que afecta a todos los
grupos de edad, pero particularmente se observa en el adulto sano, con la
misma incidencia en ambos sexos. Se trata de una ulceracion lineal en la
porcién distal, epidérmica, del canal anal *' 2.

La mayoria de las fisuras son primarias o idiopaticas, caracterizadas
por ser benignas y se deben distinguir de las fisuras secundarias a otras
patologias como enfermedad de Crohn, infeccion por VIH, tuberculosis,
sifilis, herpes, carcinoma, leucemia, agranulocitosis y abscesos ocultos %% #,
cuyo tratamiento es diferente, y no cicatrizan facilmente con las medidas
terapéuticas habituales.

La fisura se suele localizar en la linea media posterior del canal anal,
aunque un 10% de las fisuras en las mujeres y un 1 % en los hombres se
localizan en linea media anterior. Cuando se localiza una fisura en los
cuadrantes laterales, o existen fisuras mudultiples, se debe sospechar
secundarismo a otras patologias .

Otra clasificacion de las fisuras anales desde el punto de vista
evolutivo y anatomoclinico es en agudas y cronicas.

La etiologia y patogenia de la fisura anal continda sin ser aclarada

totalmente >, aunque su origen parece estar debido al traumatismo agudo y
repetido de la mucosa del canal anal durante la defecacion. Esto que parece
el factor inicial posible, no explica el porqué solo uno de cada cuatro
pacientes con fisura anal presenta estrefiimiento, y el inicio de los sintomas
tras un episodio diarreico se presenta en un 4-7% de los casos ’.
La localizacion mas frecuente en la pared posterior es debido a que el
espacio subendotelial y el esfinter anal estan poco vascularizados en esta
region, y la evolucion a la cronicidad podria deberse a la hipertonia del
esfinter y a la isquemia local %.
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Se han propuesto distintas teorias alternativas para explicar la
patogenia de la fisura anal crénica, existiendo la hipotesis de que la fisura es
una ulcera isquémica originada por la combinacion del espasmo del EAIl y la
isquemia relativa en la linea media posterior del canal anal ° ®.

Hipertonia del esfinter anal interno

Diversos estudios manomeétricos han demostrado que los pacientes
con fisura anal tienen una presidbn maxima basal (PMB) significativamente
mas alta que aquellos grupos control "8, debido a una hipertonia primaria del
EAI 7, no secundaria al dolor local, y ademéas la PMB es mayor en la fisura
anal aguda que en la cronica. La presion maxima de esfuerzo en los
pacientes con fisura no se diferencia habitualmente del grupo control %.

En el 90% de los pacientes con fisura anal aparece un incremento de
la presion del EAI, respecto a la presion normal en reposo, que ocurre tras la
relajacion del EAl desencadenada por la distension rectal 4, que junto con la
aparicion de ondas de presion ultralentas, también descritas en estos
pacientes, se traduce en un anormal reflejo recto-anal inhibitorio, todo ello
consecuencia del aumento de la actividad del EAI " °.

Isquemia local

La fisura anal crénica ha sido descrita como una Ulcera isquémica. La
region distal del canal anal es irrigada por ramas de la arteria rectal inferior,
rama de la arteria pudenda interna, que cruzan la fosa isquiorrectal y pasan
perpendicularmente a través de las fibras del EAI para alcanzar la mucosa
19 En estudios con cadaveres, la angiografia de los vasos rectales inferiores
ha mostrado una escasez de arteriolas a nivel de la comisura posterior del
canal anal en el 85% de los casos, lugar por el que tiene predileccion la
fisura anal. El flujo sanguineo en el canal anal distal, medido con flujometria
Laser-Doppler, se correlaciona inversamente con la presién anal ® . El
defecto anatomico de vascularizacion anal empeora con la hipertonia del EAI
1 Se ha demostrado que la anestesia general, la esfinterotomia, y la
aplicacion topica de trinitrato de glicerina en pacientes con fisura anal
dismir;uye la PMB, incrementandose la perfusion tisular en el canal anal
distal ‘.
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Parece por lo tanto que la isquemia tiene un papel importante en la
patogenia de la fisura anal cronica.

Traumatismo durante el embarazo

De los pacientes con fisura anal, el 11% desarrolla los sintomas tras
el parto. El riesgo aumenta con los partos traumaticos, y las fisuras son
frecuentes en la linea media anterior. El cizallamiento de la mucosa anal en
las maniobras del parto o antiguamente con el uso de férceps puede
constituir un importante factor patogénico en este grupo de pacientes. En el
postparto la mucosa anal puede estar mas expuesta sobre el musculo
subyacente, siendo mas sensible a los traumatismos .

Este grupo de pacientes con fisura anal no suele tener la PMB
elevada, en contraste con los aumentos que se han comprobado en otros
grupos de pacientes con FAC.

1.1.2- CLINICA Y DIAGNOSTICO

Los sintomas de la fisura anal producen importante morbilidad y
reduccién de la calidad de vida en individuos por lo general jovenes® ”.

El sintoma caracteristico es un dolor anal intenso que aparece
durante o después de la defecacion, pudiendo durar desde minutos a varias
horas # 3. El dolor es el sintoma més frecuente, apareciendo en la mayoria
de los pacientes con una frecuencia del 87-96.8%. Los pacientes lo
describen como un dolor intenso, e insoportable, generalmente como una
sensacién de desgarro que aparece durante la defecacion .

La rectorragia de la fisura anal es escasa ’, reflejada como manchado
en el papel higiénico 8, y separada de las heces. Es también un sintoma
frecuente, apareciendo en el 70-82% de los pacientes. La pérdida importante
de sangre roja puede ser debida a otras causas como hemorroides, ya que
ambas patologias pueden coexistir. La hematoquecia o sangre mezclada
con las heces indica otras patologias.
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El prurito anal acompafia a la fisura en el 50% de los casos ', y es
mas frecuente en las fisuras crénicas.

En la fisura anal cronica el dolor suele ser de menor intensidad, el
sangrado puede no aparecer, y muchos pacientes describen la aparicion de
una tumoracion en la parte cutanea del ano, localizada en el extremo final de
la fisura, que se corresponde con la “hemorroide centinela” descrita en los
textos clasicos. Esta lesion supone siempre un grado importante de
cronicidad °, ya que aparece como respuesta inflamatoria crénica por edema
y fibrosis cutanea en fisuras anales de larga evolucién con crisis
inflamatorias agudas reiterativas.

El diagnostico de la fisura se realiza mediante la inspeccion anal,
separando las nalgas del paciente, pero a menudo el importante espasmo
del esfinter dificulta la exploracién y visualizacién de la lesién # 8. La
asociacion del espasmo y el dolor insoportable puede impedir el tacto rectal
o la anuscopia, pero la tipica historia clinica (antecedentes, caracteristicas
del dolor, etc.) junto con la hipertonia del esfinter son altamente sugestivos
de fisura anal .

Si la fisura anal se objetiva a la exploracion, la fisura aguda tiene
bordes bien delimitados, y tejido de granulacibn en la base. Con la
cronicidad los bordes de la fisura se induran, y existe menor tejido de
granulacion en la base donde se observan las fibras horizontales y
nacaradas del EAI %, y cambios secundarios como la hemorroide o fibroma

cutaneo centinela, la papila anal hipertréfica y cierto grado de estenosis anal
7

La mayoria de las fisuras anales son agudas y se curan
espontaneamente o con simples modificaciones en la dieta incrementando la
ingesta de fibra o mediante la toma de laxantes para conseguir deposiciones
de heces mas blandas. La distincién entre fisuras agudas y crénicas no se
puede hacer solamente por la apariencia macroscopica de la fisura,
aceptandose la definicion de que aquellas fisuras que tardan en curar o
cicatrizar 6 semanas pese a unas correctas medidas higiénico-dietéticas
generalmente son crénicas ®.
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Los pacientes con fisura anal no complicada no necesitan mayor
investigaciéon. Sin embargo, la manometria anorrectal y la ecografia
endoanal deberia considerarse en las mujeres después del parto y en los
pacientes sometidos previamente a cirugia anal antes de realizar una
esfinterotomia, para identificar el riesgo de trastornos de la continencia fecal
consiguientes al procedimiento quirdrgico. Ademas, si se sospecha una
patologia subyacente como la enfermedad de Crohn, deberia realizarse una
exploracién del tracto gastrointestinal, y si la sospecha es de etiologia
infecciosa, deberia instaurarse un protocolo de estudio adecuado que
incluyera serologia, coprocultivo, y biopsia de la tlcera®.

Las fisuras multiples, de caracteristicas atipicas, o la localizacion de la
fisura en posicion lateral del margen anal, debe hacernos pensar en otras
patologias subyacentes, asi como aquellas fisuras resistentes al tratamiento
7

En la enfermedad de Crohn, la fisura puede ser mdultiple, de
localizacion lateral y poco dolorosa. Se caracteriza por ser una fisura ancha
y cavitada, con destruccion local y de dificil cicatrizacion. En la colitis
ulcerosa la fisura es muy dolorosa, pero no tiene tanta afectacion perianal
como la enfermedad de Crohn. La mayoria de las fisuras en la enfermedad
inflamatoria intestinal son de localizacion posterior y dolorosas en al menos
el 50% de los casos .

El cancer de ano puede producir proctalgia con la defecacion y
rectorragia. El tumor puede confundirse con los estigmas de cronicidad de
las fisuras, siendo obligada la exploracion rectal y la biopsia de la lesion para
confirmar el diagnéstico ’.
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El aumento de las enfermedades de transmision sexual obliga al
médico a pensar en ellas y a identificarlas para llegar a un diagnostico
correcto y proporcionar el tratamiento mas adecuado. En la sifilis, tanto el
chancro como las lesiones secundarias (condiloma latum) cursan con
lesiones perianales ulceradas, y las adenopatias inguinales son frecuentes.
El diagnéstico se realiza con serologias y cultivos especificos. En la
infeccion por VIH y en el SIDA son frecuentes las fisuras y Ulceras anales,
pudiendo ser producidas por el propio virus, por infecciones oportunistas
como el citomegalovirus, criptococos o micobacterias, o por enfermedades
de transmision sexual como el herpes virus o la sifilis. Estas lesiones suelen
ser multiples, excéntricas, cavitadas y de cicatrizacion dificil. A diferencia de
las f{guras primarias, en estos pacientes las fisuras cursan con hipotonia del
EAI .

Las fisuras tuberculosas no suelen responder a los tratamientos
habituales, y son de evolucion térpida desarrollando bordes irregulares y
destruccion de los esfinteres con la formacion de fistulas perianales
multiples. El diagnéstico es por cultivo, mediante la demostracion del bacilo
acido-alcohol resistente 3.

Por la sintomatologia de dolor intenso se debe hacer el diagnéstico
diferencial con las hemorroides trombosadas, la proctalgia fugax y los
abscesos perianales *2.

El prurito anal idiopatico se puede complicar por el rascado con
ulceraciones superficiales y mdltiples, de la region perianal, sin afectaciéon
del canal anal **.
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1.2-TRATAMIENTO ACTUAL DE LA FISURA ANAL CRONICA.

El tratamiento de la patologia benigna anorrectal ha sido
predominantemente quirdrgico. Actualmente, el conocimiento de las
caracteristicas especificas de la etiopatogenia y el desarrollo farmacolégico
ha disminuido el papel de la cirugia en patologias como la fisura anal crénica
15 Cualquier manipulacién que disminuya la presién anal de reposo debe
permitir la curacion de la fisura al destruir el circulo vicioso de la hipertonia
esfinteriana.

La fisura anal es una patologia frecuente que con frecuencia se cura
espontaneamente, pero aquellas que persisten, requiriendo intervencion,
producen importante morbilidad en una poblaciébn joven y adulta.
Tradicionalmente, la esfinterotomia lateral interna (ELI) es el tratamiento
standard de las fisuras cronicas, pero esta técnica se asocia al riesgo de
incontinencia en un 30% de los pacientes. El descubrimiento de agentes
farmacoldgicos que producen una esfinterotomia quimica reversible y la
curacion de la mayoria de las fisuras ha llevado a que aproximadamente
dos tercios de los pacientes puedan evitar una seccion completa y
permanente del esfinter interno ’.

Cuando el tratamiento farmacolégico falla o la fisura recidiva tras
tratamiento médico instaurdndose una situacion de patologia crénica, la ELI
es el tratamiento quirdrgico de eleccion.

El tratamiento de la fisura anal se describe en la Tabla | y la Figura 1.
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Tabla I. Resumen de tratamiento de la fisura anal .

Fisura anal aguda

Dieta rica en fibra

Incremento de la ingesta de agua
Bafios de asiento

Laxantes

Fisura anal cronica

Tratamiento médico

Nitratos
NTG 0.2%, 2 veces al dia, 8 semanas. 70% de curacion
ISDN 2,5 mg, 3 veces al dia, 4-8 semanas. 80% de curacion
Antagonistas del calcio
Nifedipino 20 mg oral, 2 veces al dia, 8 semanas. 60% de curacion
Diltiazem tépico*
Toxina botulinica
Dosis Unica, 20 U inyectadas en esfinter anal interno. 96% de
curacion
Invasiva, dolorosa y se ha asociado con complicaciones como
sangrado y sepsis.
Antagonistas alfa-adrenérgicos: indoramina*
Agonistas beta-adrenérgicos: salbutamol*
Parasimpaticomiméticos: bethanechol*

Tratamiento quirdrgico

Dilatacién anal
40-70% de curacion
39% de incontinencia de gases o0 manchado
16% de incontinencia fecal

Esfinterotomia lateral interna
98% de curacion
30% de diferentes grados de incontinencia
Rara la incontinencia fecal

10
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Colgajo cutaneo de avance anal
Fisuras persistentes o recurrentes con presiéon anal de reposo

normal o baja

*Nuevos agentes que requieren de mayor investigacion para determinar la

eficacia

Fisura anal aguda (=6 setranas)

¥

Dieta rica en fibta
Incremento de agua
Bafios de asiento

Lamantes

Mo curacidn (<10%)

¥

T Fisura anal crdtica (= fsetnanas)

l

NTG topica 0.2%,
2 wecesd dia, B setnatas

L

Curacion (>90%)

Antagonistas del caleio
Mifediping oral
Diltiazem tpico

l

¥

L 3

Curacién (60-70%)

Eecidiva de fisura anal

¥

Ianometria anal ¥
ecografia endoanal

2

Esfinterotomia
inadecuadamo previa

Esfinteratotnia
adecuada

+—# Mo curaciin [#————— Toxina botulinica

WU enFAl

L 4

Citugila (colgajo de avance anal)

Cirugia (FLI)

Figura 1. Algoritmo de tratamiento de la fisura anal
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Fisura anal aguda

Mas del 90% de las fisuras anales agudas son de corta duracién y se
curan espontaneamente o con simples medidas higiénico-dietéticas *°. Se
recomienda una dieta rica en fibra, con un incremento de la ingesta hidrica, y
se pueden utilizar laxantes especialmente cuando existe estrefiimiento
asociado, y bafios de asiento con agua tibia tras la defecacion, obteniendo
mejoria s{iantomética al cabo de una o dos semanas de tratamiento con estas
medidas °.

Los preparados topicos de corticoides y los anestésicos locales se
han comparado con los suplementos dietéticos de fibra, no afiadiendo
beneficios, incluso en ocasiones pueden ser perjudiciales. En un estudio se
objetivé como los esteroides tépicos precipitaron la extension de un herpes
anal, previamente oculto en un paciente con fisura anal. Aunque los
anestésicos locales alivian el dolor de la fisura, existe la evidencia de que
estos preparados retrasan la curacion de las fisuras, y producen
sensibilizacion de la piel.

Una vez se ha conseguido la cicatrizacion de la fisura anal, los
pacientes deben mantener estas medidas higiénico-dietéticas para evitar el
estrefiimiento y la recidiva de la fisura

Fisura anal cronica

Una pequeia proporcion, probablemente menos del 10%, de las
fisuras anales crénicas se curan sin necesidad de intervencién, pero la
mayoria no. Dado que la mayoria de estos pacientes tienen elevadas
presiones anales de reposo, actualmente el tratamiento de la fisura anal
cronica se esta dirigiendo a reducir el espasmo del esfinter anal interno
(EAI) y la presion del canal anal. Tradicionalmente, esta reduccidén se
llevaba a cabo quirdrgicamente mediante la dilatacion anal manual, o la
esfinterotomia interna. Ambos procedimientos se asocian con el
consiguiente dafio del esfinter y el riesgo de producir incontinencia anal que
puede ser permanente. Por ello, varios agentes farmacoldgicos han
demostrado disminuir la presion anal de reposo y conseguir la curacion de
la fisura. Esto que se llama esfinterotomia quimica se ha aceptado como
primera linea de tratamiento de la fisura anal crénica en muchos centros, y
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deberia ser utilizada como primera opcidn en aquellos pacientes con alto
riesgo de incontinencia, como es el caso de pacientes con diarrea °,
enfermedad de Crohn, mujeres con el antecedente de partos dificultosos o
de esfuerzos defecatorios importantes * *°. En estos pacientes es frecuente
que se desarrolle un sindrome de periné descendente al que frecuentemente

se asocia neuropatia pudenda por elongacién mantenida de fibras nerviosas.

La esfinterotomia quimica es posible mediante la relajacion del
esfinter anal interno via donacién de 6xido nitrico *> %', deplecion del calcio
intracelular, estimulacibn de receptores muscarinicos, inhibicion alfa-
adrenérgica o estimulacién beta-adrenérgica * 2.

1.2.1- TRATAMIENTO MEDICO. ESFINTEROTOMIA QUIMICA.

Nitratos topicos

El descubrimiento del 6xido nitrico como el principal neurotransmisor
mediador de la relajacion del EAI *° condujo al uso extendido de los nitratos
en el tratamiento de la fisura anal crénica. Se ha demostrado que la
aplicacion local de donantes exégenos de 6xido nitrico, como el trinitrato de
glicerilo o nitroglicerina (NTG) y el dinitrato de isosorbide (ISDN), reduce la
presién anal y mejora el flujo sanguineo en el anodermo " ® *°, curando una
proporcidn significativa de fisuras cronicas.

Estos agentes actian como donantes de Oxido nitrico, siendo
metabolizados a nivel celular liberando este componente ** ?°. El éxido
nitrico produce la relajacién del esfinter interno a través de la via de la
guanilil ciclasa incrementando los niveles de la guanosina monofosfato
ciclica dentro de la célula muscular lisa.

La NTG topica aplicada sobre el margen del ano ha sido aceptada
como un tratamiento efectivo de la fisura crOnica, aunque existen ciertas
dudas sobre la dosis necesaria, ya que depende de la concentracion y del
volumen de la preparacion aplicada. Factores que afectan a la absorcion,
como el lugar preciso de aplicacion, como el borde perianal o dentro del
canal anal, y la forma de la administracion de la NTG, también son
importantes.
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En la fisura anal crénica, la NTG al 0,2-0,3% aplicada 2-3 veces al dia
durante 4-8 semanas, ha demostrado resultados superiores al placebo, con
porcentajes de curacion del 60-90% (dos tercios de las fisuras crénicas). La
aplicaciéon de dosis superiores de NTG no ha demostrado diferencias en el
porcentaje de curaciones, y se asocia con el aumento de la incidencia y
severidad de los efectos secundarios ®.

Mas de la mitad de los pacientes en tratamiento con NTG topica
presentan cefalea como efecto secundario " ?*. Aunque generalmente es
moderada, de corta duracién % * " 8 1% 22 pien tolerada, controlada con
analgesia oral *°, y que frecuentemente disminuye de intensidad con la
continuidad del tratamiento, la cefalea puede ser lo suficientemente severa
como para suponer el abandono del tratamiento.

La pomada de NTG esta contraindicada en los pacientes alérgicos a
los nitratos, pacientes con anemia grave o que toman de forma concomitante
preparados con sildenafilo (Viagra), en la hipotension ortostatica, la
hipertension intracraneal, en la insuficiencia miocardica y en la cardiopatia
isquémica ®.

Los efectos de los nitratos sobre el EAI son reversibles y las
presiones anales vuelven a sus niveles previos al tratamiento en unos tres
meses de la suspension de la NTG tras la curacion de la fisura " *".

La NTG tépica en Espafa s6lo puede obtenerse en forma de gel al
2%, siendo necesario prepararla como férmula magistral: nitroglicerina,
0,2% excipiente graso, csp. 20 g., y por indicacion de los especialistas.
Ademas debe tenerse en cuenta que esta pomada ha de prepararse en un
recipiente de cristal estanco o en tubo de aluminio, por ser un componente
inestable, con una corta duracién del producto, entre 4 y 6 semanas.
Actualmente, los nitratos topicos no tienen indicacion registrada en nuestro
pais para el tratamiento de las fisuras anales, pero el comité de Evaluacién
de Medicamentos de la Agencia Esparfola del Medicamento, en Febrero de
este aflo 2007, ha informado positivamente sobre el producto denominado
Rectogesic® (NTG 0.4% pomada) por lo que se espera una proxima
aprobacion del mismo para su comercializacion en Espafa, pudiendo estar
disponible en farmacia para su uso desde el diagnadstico inicial por el médico
de Atencién Primaria %,
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Toxina botulinica

En pacientes con fisura anal, la denervaciéon quimica del EAI con
toxina botulinica ha sido utilizada como alternativa a la cirugia.

La toxina botulinica A, producida por el Clostridium botulinum, es una
toxina biologica letal, que ha sido utilizada en medicina para el tratamiento
de patologias neurolégicas y oftalmoldgicas (torticulis espasmadica,
blefaroespasmo y estrabismo) * ?*. La primera vez que se utilizé6 toxina
botulinica en proctologia fue en el afio 1988 por Hallan y cols. para el
tratamiento del anismo.

La toxina botulinica es una potente neurotoxina, que se une a las
terminaciones nerviosas presinpticas colinérgicas inhibiendo la liberacién
de acetilcolina en la unidn neuromuscular. Inyectada a nivel muscular
produce paralisis en unas horas, y el efecto perdura durante 3-4 meses,
hasta la regeneracion axonal con la formacion de nuevas terminaciones
nerviosas ’.

Una solucion diluida de toxina botulinica es inyectada en el EAE. La
toxina difunde al EAI e inhibe la liberacion de acetilcolina en la hendidura
sinaptica, produciendo la pardlisis temporal del EAI, permitiendo la curacion
de la fisura anal. Alternativamente, se puede inyectar toxina botulinica en el
EAI, sin diferencias significativas en los porcentajes de curacion. La dosis
optima y el lugar de inyeccion es controvertido, pero la probabilidad de
curacion es dosis dependiente ®.

El mecanismo de accién de la toxina botulinica en el EAI no esta
todavia suficientemente aclarado. En el EAE (musculo estriado), la toxina
produce relajacion, pero no existen receptores colinérgicos en el muasculo
liso del EAIl. Ademas la acetilcolina in vitro produce relajacion del musculo
liso del esfinter interno, razén por la cual el bloqueo de su liberacion por la
toxina deberia aumentar el tono del esfinter anal ’.

El tratamiento tiene un efecto prolongado, pero reversible, evitando el
dafio permanente del esfinter anal. Es un tratamiento invasivo, y se han
descrito complicaciones como hematoma o trombosis perianal, sepsis, dolor
durante la inyeccién de la toxina e incontinencia fecal, aunque temporal " 2.
Su principal desventaja es su elevado coste, y actualmente es de uso
hospitalario exclusivo. Independientemente de ello, se trata todavia en este
momento de una indicacion terapéutica concreta no reconocida de forma
oficial.
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Antagonistas del calcio

Nifedipino y diltiazem son farmacos muy utilizados en la practica
clinica como antianginosos y antihipertensivos. Actuan bloqueando los
canales lentos del calcio en el musculo liso de los vasos produciendo
relajacion y vasodilatacion. El nifedipinio reduce el tono del esfinter
esofagico inferior, y existen estudios que demuestran que el nifedipino y el
diltiazem disminuyen la presion anal de reposo en pacientes con fisura anal
cronica.

Como efectos secundarios se incluyen cefalea y rubefaccién .
Actualmente se esta utilizando pomada de diltiazem asociada a la inyeccion
de toxina botulinica, en general con buenos resultados pendientes de
interpretacion.

Antagonistas alfa-adrenérgicos

El EAl mantiene un estado de tonicidad continuo mediante la
combinacion de estimulacion alfa-adrenérgica y el inherente tono muscular.
Un estudio preliminar en siete pacientes con fisura cronica demostro que una
dosis oral de 20 mg de indoramina, un blogueante de receptores alfa
adrenérgicos, consiguié disminuir la presién anal de reposo ’.

Agonistas beta-adrenérgicos

La estimulacién beta-adrenérgica produce relajacion del EAI in vitro, y
en un ensayo clinico preliminar, salbutamol, un agonista beta-adrenérgico, 4
mg oral, redujo la presion anal de reposo en voluntarios y pacientes con
fisura anal crénica ’.

Parasimpaticomiméticos

El bethanechol ha demostrado disminuir la presién anal de reposo en
voluntarios ’, y en un pequefio estudio piloto con pacientes con fisura
cronica, en 9 de 15 pacientes tratados con bethanechol tépico al 0,1%, 3
veces al dia durante 8 semanas, se produjo curacion. No se objetivaron
efectos secundarios.
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1.2.2- TRATAMIENTO QUIRURGICO: ELI

El objetivo del tratamiento quirdrgico es disminuir la hipertonia del
esfinter anal *° y de forma secundaria la isquemia local relativa que perpetta
la fisura . La cirugia continGa siendo el tratamiento mas efectivo de la fisura
anal crénica °, y a pesar del reciente interés por las nuevas alternativas
farmacoldgicas, la esfinterotomia lateral interna (ELI) es la mejor técnica
para disminuir el tono del esfinter anal y aliviar los sintomas que no
responden al tratamiento médico 2% %,

La mayoria de las técnicas quirdrgicas se basan en el estiramiento o
seccion del EAI para romper el circulo vicioso:

Dolor — espasmo — isquemia — fisura — dolor *3.

Las técnicas quirdrgicas que se han utilizado para la fisura anal son la
dilatacion anal, la esfinterotomia lateral abierta y cerrada, la fisurectomia, la
esfinterotomia posterior y el colgajo cutaneo de avance %.

1.2.2.1 DILATACION ANAL

La dilatacion anal consiste en la distension forzada del EAI. Descrita
por primera vez por Récamier en 1838, esta técnica ha sido muy utilizada en
cirugia debido a su simplicidad y porque puede ser realizada facilmente por
cirujanos mas jévenes, sin un equipamiento ni entrenamiento especial % %°.

Sin embargo, la dilatacién anal es un procedimiento no estandarizado,
y la cantidad de fuerza utilizada, asi como el grado y la duracion de la
dilatacion varia entre los distintos autores, aunque muchos han utilizado 4
dedos introducidos en el canal anal durante al menos 4 minutos 2.

Para realizar esta técnica, que se puede hacer con anestesia local o
general, se coloca al paciente en posicion de litotomia, y se introduce el
dedo indice de una mano seguido por el indice de la otra mano, aplicando
con los dedos una retraccion lateral durante 30 segundos. Posteriormente
se introduce el dedo corazén de una mano y finalmente el de la mano
contraria. Con los 4 dedos se dilatan los esfinteres durante 4 minutos %’
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La disrupcién resultante del esfinter, demostrada mediante ecografia
endoanal, puede ser importante y dejar un dafio permanente del esfinter. El
porcentaje de curacion tras la dilatacion anal, aunque dificil de interpretar
porque los estudios se han realizado con fisuras agudas y cronicas, se
estima en torno al 40-70%. En estos estudios se ha descrito una recurrencia
de la fisura tras la dilatacion anal de un 2,2% al 56,5%, y tasas de
incontinencia para gases y manchado del 39% y de incontinencia fecal de un
16%.

Mas recientemente, con la intencidon de estandarizar la técnica y de
mejorar los resultados, se ha descrito la dilatacidon anal con el retractor de
Parks "2’

Otras complicaciones descritas tras la dilatacion anal son la
hemorragia, lesién perianal, infeccion perianal, gangrena de Fournier y el
prolapso rectal en mujeres ancianas 2.

Hoy en dia la dilatacion anal se considera una técnica agresiva que
puede producir una lesién imprevisible en el esfinter anal, con un porcentaje
de fracasos y de incontinencia elevados. La mayoria de los autores
consideran que esta opcion deberia ser abandonada.

1.2.2.2 FISURECTOMIA

La reseccion o exéresis de la fisura fue descrita por Gabriel en 1948
0 Se realiza una incision triangular con el vértice a nivel de la linea dentada
y la base a unos 4 centimetros distales a esa linea. La cicatrizacion de la
fisura se producia por la seccion asociada, de manera insospechada, del
esfinter interno al resecar el lecho de la fisura. Esta técnica se asocia
frecuentemente con la caracteristica “deformidad en ojo de cerradura“, con
manchado de heces secundario y ensuciamiento permanente.

Actualmente la escision de la fisura se realiza en situaciones
concretas, muy restringidas, como cuando existe la necesidad de poner a
plano una fistula asociada, o para mejorar la higiene anal interferida por
apéndices cutaneos redundantes *°.
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1.2.2.3 ESFINTEROTOMIA QUIRURGICA

La esfinterotomia quirdrgica consiste en la seccion del EAI con la
finalidad de disminuir la hipertonia del esfinter y asi favorecer la cicatrizacion
de la fisura. Actualmente, la esfinterotomia lateral interna (ELI) es la técnica
quirGrgica de eleccién para el tratamiento de la fisura anal crénica 2°,
presentando la menor tasa de recidivas y el menor indice de incontinencias.
La técnica de realizacion, abierta o cerrada, ha demostrado un nivel de
eficacia similar » © 8 2> 3° | as complicaciones del procedimiento como
infeccion o sangrado son infrecuentes y autolimitadas .

El tratamiento quirdrgico esta indicado en aquellas personas con
fisura anal cronica que no responden a las medidas higiénico-dietéticas ni al
tratamiento farmacoldgico.

En la Unidad de Coloproctologia del Hospital Clinico de Valencia, se
realizan mas del 95% de las esfinterotomias en la consulta externa, bajo
anestesia local, con el paciente en posicién de navaja o en genupectoral, y
s6lo se realizan en el quir6fano, con anestesia general, en aquellos
pacientes con riesgo quirargico elevado, labilidad emocional o con
problemas proctolégicos asociados.

En 1951 Eisenhammer propuso la seccidon del esfinter a nivel de la
fisura anal > * & 1% 2% 25 Dyrante muchos afios se estuvo realizando la
seccion del esfinter interno a través de la base de la fisura, en la linea media
posterior. La herida tras la esfinterotomia posterior tardaba bastante tiempo
en cicatrizar, y se asociaba frecuentemente con la deformidad en “orificio de
cerradura” con el subsiguiente cierre imperfecto del ano e incontinencia fecal
. Por ello, se sustituyé la esfinterotomia posterior por la esfinterotomia
lateral interna. Notards describié en 1969 la esfinterotomia lateral interna
subcutanea & 2% 26:29,
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ESFINTEROTOMIA LATERAL INTERNA ABIERTA

Tras explicar previamente al paciente la técnica a realizar, con las
posibles complicaciones de la misma, se coloca al paciente en posicion de
navaja o en genupectoral, y se le administra anestesia local (bupivacaina
0,5%). Inicialmente se infiltra el cuadrante de la fisura y después en la zona
donde se va a realizar la incision.

Se introduce a continuacion un espéculo o separador anal de tipo
Hill-Ferguson de pequefio calibre, poniendo en tension el EAI y permitiendo
la identificacion del surco interesfintérico, asi como visualizar la mucosa
anorrectal para descartar posible patologia asociada. Se realiza entonces
una incision de 0,5 cm en el anodermo, sobre el surco interesfintérico. Una
pinza hemostatica curva tipo Pean se introduce en el plano submucoso
despegando y separando la mucosa anal del EAI. Después se introducen
las tijeras en el espacio interesfintérico, y se expone el EAI entre el plano
submucoso y la porcion distal del EAE, realizando la seccion del EAI por
debajo de la linea pectinea. La hemostasia se consigue habitualmente por
simple compresion sobre el area quirargica.

ESFINTEROTOMIA LATERAL INTERNA CERRADA

La ELI cerrada se realizaba con el paciente en decubito lateral
izquierdo. Guiado por el dedo indice de la mano izquierda introducido en la
porcién distal del canal anal, previa anestesia del paciente, se palpa
cuidadosamente el surco interesfintérico. Se introduce una hoja de bisturi en
el plano interesfintérico con la cuchilla paralela a las fibras del esfinter, se
gira la hoja del bisturi 90°y se secciona el esfin ter interno con cuidado de no
perforar o herir la mucosa anal. Se nota una sensacion caracteristica, como
arenosa, al seccionar el esfinter. Para evitar el sangrado se comprime con
el dedo la zona durante unos minutos, rompiendo de esta forma fibras
musculares residuales.

Esta técnica también se puede realizar de forma ambulatoria con
anestesia local.

20



INTRODUCCION

Los resultados de la esfinterotomia lateral interna son muy buenos
cuando se realiza correctamente, con curaciones de mas del 95% de los
pacientes con fisura anal crénica, con una baja incidencia de hemorragia e
infeccion, el dolor desaparece casi inmediatamente y el paciente podria
reincorporarse a su trabajo precozmente. El procedimiento quirdrgico es
simple y puede realizarse de forma ambulatoria, con anestesia local **.

1.2.3- INDICES DE CURACION.

Tras realizar una revision de la literatura de los ultimos 10 afios se
observan los siguientes indices de curacion con las distintas formas de
tratamiento para la fisura anal cronica, en ocasiones con resultados variables
en las distintas series debido a que los estudios se realizan con fisuras
anales agudas o se trata de estudios que valoran los resultados a corto
plazo sin contemplar a largo plazo los casos de recaidas.

Nitratos topicos

Se ha demostrado que la aplicacion local de donantes exdégenos de
oxido nitrico como la NTG vy el dinitrato de isosorbide reducen la presion anal
y mejoran la perfusion sanguinea del anodermo consiguiendo la curacién de
la fisura en méas del 80 % de los pacientes 332 33,

La pomada de NTG al 0.2 % probablemente es el tratamiento de
primera linea que mas ampliamente se ha utilizado ’. Posteriormente,
muchos estudios han demostrado indices de curacion entre el 60-70 % con
NTG pero la cefalea como efecto secundario es frecuente » " & 22 27 y |g
recurrencia relativamente coman 2" %343,

El dinitrato de isosorbide parece tener un indice de curacion entre el
80-90 %, similar al de la toxina botulinica ?’, pero con cefalea como efecto
secundario, y sin casos de incontinencia. Comparado con la cirugia
(esfinterotomia lateral) no se observan diferencias significativas en cuanto a
la disminucion de la PMB pero el indice de curacion es mayor en los
pacientes sometidos a cirugia®®.
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Comparando la NTG topica con el nifedipino topico se ha observado
que el tratamiento con nifedipino es mas efectivo y con menos efectos

secundarios, aungue las recurrencias son frecuentes con ambos farmacos
37

Con respecto a la toxina botulinica, la NTG topica tiene un menor
indice de curacidn pero con las ventajas de mantener un indice de curacion
aceptable en un porcentaje significativo de pacientes. Es mas barata, podria
prescribirse desde Atencién Primaria y es de facil aplicacion #'.

Algunos autores desaconsejan el uso de la NTG tépica pues aunque
disminuye la presién del esfinter y mejora el flujo sanguineo del anodermo,
no ha demostrado su superioridad con el placebo y dada la elevada
incidencia de efectos secundarios (cefalea e hipotension ortostatica) no se
recomienda de forma amplia su uso como sustituto de la cirugia *.

Toxina botulinica

Inicialmente se observaban altos indices de curacién (90-95 %) con la
toxina botulinica pero con los estudios a largo a plazo se han demostrado
unos indices de curacién en torno al 45-70 % debido a la alta tasa de
recurrencias.

La toxina botulinica comparativamente con la NTG produce una
curacion mas rapida de la fisura, mayor alivio de los sintomas y una
reduccion mayor de la PMB. Entre sus ventajas cuenta con tener un
excelente indice de curacion, el procedimiento es bien tolerado y existe la
posibilidad de repetir el tratamiento. Entre las desventajas cabe destacar la
necesidad de su uso hospitalario, su coste y los efectos secundarios como
incontinencia temporal de gases y desarrollo de anticuerpos a medida que
se repiten las inyecciones. Se ha descrito también casos de fascitis
necrotizante, y una menor sensibilidad al vecuronio #’.

La toxina botulinica tiene un indice de curacion menor que la cirugia,

pero presenta las ventajas de su baja incidencia de incontinencia, que es
transitoria; es bien tolerada y no requiere hospitalizacién **.
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La mayoria de los autores recomiendan el uso de la toxina botulinica
en aquellos pacientes con fisura anal cronica mayores de 50 afios o con
factores de riesgo de incontinencia *°, a pesar del elevado indice de
recurrencias, ya que evita el riesgo de incontinencia con la cirugia en este
grupo de pacientes. No recomiendan su uso si existen muchos factores de
mayor recurrencia ** *?, aunque otros consideran la reinyeccién de toxina
botulinica con mayores dosis 0 tratamiento meédico-quirdrgico
complementario **.

Antagonistas del calcio

Los antagonistas del calcio reducen la contractilidad de la célula
muscular lisa mediante la inhibicién del paso intracelular de los iones de
calcio. Se prefieren las preparaciones topicas a las formas orales, pues si
bien ambas reducen la PMB del esfinter, las formas orales tienen el
inconveniente de los efectos secundarios, como hipotension ortostatica,
edemas maleolares, y cefalea *" **

El diltiazem topico (gel al 2 %) es més efectivo que el oral (60 mg),
alcanzando indices de curacion similares a los de los nitratos topicos, con
menos efectos secundarios **. Las recurrencias tempranas son frecuentes
pero susceptibles de repetir la misma pauta de tratamiento, con buenos
resultados *°.

El nifedipino tépico (indice de curacion del 95 %) es mas efectivo que
el oral, que el diltiazem topico (indice de curacion del 67 %), y que la NTG
tépica *’, pero con un elevado indice de recurrencias (42 %) debido al efecto
temporal de la esfinterotomia quimica *® .

Los antagonistas del calcio tienen un indice de curacion elevado pero
sin diferencias significativas con respecto a la esfinterotomia quirargica y con
la desventaja de que la esfinterotomia quimica temporal supone que la
presién anal tras el tratamiento recupera los niveles previos de presion con
un elevado indice de recaidas.
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Esfinterotomia lateral

A pesar del reciente interés por las nuevas alternativas terapéuticas
de la fisura anal, cuando la fisura anal cronica no responde al tratamiento
meédico conservador, la esfinterotomia lateral (EL) continla siendo el
tratamiento mas efectivo para disminuir la presién del esfinter, mejorar los
sintomas y curar la fisura en la casi totalidad de los pacientes 8,18, 20, 24, 29, 41,

La EL tiene un indice de curacion del 92-99 9 > > 8 20. 24, 29,30, 41, 42, 48,

, con un indice de fallo a los 5 afios de un 2.3-3%, un tiempo medio de
curacion de 5.6 semanas ?’, un 3 % de complicaciones a corto plazo
(hematoma, infeccidn de la herida, incontinencia temporal de gases o heces
liquidas) *® *° y el inconveniente de la incontinencia.

49

La incidencia de incontinencia fecal en el postoperatorio inmediato es
elevada, pero de severidad media, mejorando el grado de continencia con el
paso del tiempo y la incidencia de incontinencia fecal importante es menor
del 1 %. La mayoria de episodios de incontinencia son de menor importancia
y transitorios (gases o pequefio manchado fecal) *® *°.

La incontinencia fecal tras la EL ha sido atribuida a °*:

- Defectos del esfinter preexistentes no detectados

- Esfinterotomia mayor del 50 % de la longitud del esfinter interno

- Lesién inadvertida del esfinter externo durante la cirugia

- Deformidad del canal anal en “orificio de cerradura”

- Deterioro progresivo de la continencia con la edad

- Esfinterotomias mas extensas en las mujeres porque tienen el canal
anal mas corto que los hombres

- Diferencias en el grado de dilatacion anal con espéculo durante la
intervencion dando lugar a diferentes grados de lesion del esfinter

- Experiencia del cirujano

- Extension precisa de la esfinterotomia. Se ha sugerido que la ELIA
es mas larga que la cerrada explicando el porqué tiene un mayor
riesgo de incontinencia que la técnica cerrada *’

- Variables individuales de los pacientes en cuanto a tono y longitud
de esfinter anal
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La EL es superior a la NTG tépica en cuanto a indices de curacién **
, con pocos efectos secundarios y bajo riesgo de incontinencia
temprana. Aunque la NTG topica puede ser efectiva aliviando el dolor de la
fisura, es mucho menos efectiva en cuanto a curacién de la fisura y se
asocia con un elevado porcentaje de cefaleas *°, pudiendo ser Util en
aguellos pacientes no candidatos a cirugia, que rechazan la cirugia,
goacientes con cirugias previas 0 mientras esperan al tratamiento quirdrgico

29, 52

La EL da mejores resultados que la toxina botulinica con indices mas
altos de curacién del dolor *3. Se recomienda la esfinterotomia quirdrgica
como primera aproximacion terapéutica en aquellos pacientes con factores
clinicos (duracion de la enfermedad superior a 12 meses y presencia de la
hemorroide centinela antes del tratamiento) y manométricos (PMB
persistentemente elevada, porcentaje de tiempo con ondas lentas y ondas
ultralentas tras el tratamiento) de recurrencia, dejando la toxina botulinica
para mayores de 50 afios o con factores de riesgo para incontinencia, a
pesar del elevado indice de recurrencias porque evita el elevado riesgo de
incontinencia de la cirugia en este grupo de pacientes -4

La EL comparada con nifedipino oral es mas efectiva en cuanto a
rapidez de curacion y mejoria del dolor, con minima recurrencia y sin
aumento del riesgo de incontinencia en pacientes con buena funcion del
esfinter anal >,

Por todo lo referido en este Ultimo apartado sobre indices de curacion,
no existe razon actualmente para abandonar la opcion quirdrgica en el
tratamiento de la FAC, pues la mayoria de los pacientes estan satisfechos
con los resultados y la proporcion de pacientes con incontinencia fecal
permanente es pequefia *'. En manos experimentadas, la EL es segura,
barata, con un elevado indice de curacidon y con escasas complicaciones.
Aderqgs puede realizarse con éxito de forma ambulatoria, bajo anestesia
local ™.

Parece que esta técnica permanecera siendo el tratamiento de

eleccion contra el que cualquier nuevo método tendra que compararse y
valorarse %,

25



INTRODUCCION

1.3- CALIDAD DE VIDA

En todas las areas de la medicina ha habido un gran interés en los
altimos afios en la investigacion relacionada con la calidad de vida. Solo
durante el afio 1995 se encontraron 1692 articulos bajo el titulo “ quality of
life “ (calidad de vida) en el Index Medicus *° .

Tradicionalmente, morbilidad y mortalidad se han utilizado para
evaluar los resultados de la cirugia. Si bien 50 afios atrds ésto era
apropiado, actualmente estas medidas se han quedado insuficientes, ya que
la mortalidad secundaria a la cirugia es actualmente rara en pacientes en
una situacion general saludable. Por ello, para determinar la mejoria de los
resultados tras la cirugia, es necesario medir la calidad de vida de los
pacientes como indice de recuperacion funcional y de normalizacion de la
actividad.

La calidad de vida constituye un resultado importante en la valoracién
del estado de un paciente sometido a un tratamiento, ya sea médico o
quirargico. En la determinacion de la calidad de vida se incluye no solo el
resultado fisico o funcional, sino también el bienestar emocional y social del
paciente °. Esta determinacién se hace mediante la medicién de factores
especificos o genéricos, o mediante factores de utilidad *°.

1.3.1- ORIGEN Y CONCEPTO

El interés por la calidad de vida existe desde la época de los antiguos
griegos (Aristételes) °’, pero el concepto como tal y la preocupacion
sistematica y cientifica del mismo es relativamente reciente. Sus origenes
provienen de la teoria empresarial (control de calidad de los productos
elaborados), y luego de la sociologia *°. La idea comienza a popularizarse en
la década de los 60, con un enfoque de Estado del bienestar, dando menos
importancia al crecimiento y mas a la generaciéon de empleo, a la reduccién
de la desigualdad social, a la eliminacion del paro y a la satisfaccion de las
necesidades béasicas *° , hasta convertirse hoy en un concepto utilizado en
ambitos muy diversos, como la salud, salud mental, educacion, economia, la
politica y el mundo de servicios en general >® .
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Inicialmente, la expresion Calidad de Vida aparece en los debates
publicos en relacion con el medio ambiente y el deterioro de la sociedad
urbana, cada vez mas industrializada, inicidndose desde las Ciencias
Sociales el desarrollo de indicadores socioestadisticos para medir datos
objetivos relacionados con el bienestar social de una poblacion. Se sigue un
proceso evolutivo pasando por el interés de las condiciones objetivas, de tipo
econdémico y social, para posteriormente contemplar elementos subjetivos,
definiéendose el concepto de Calidad de Vida, con caracter multidimensional
(comprende todas las areas de la vida), y haciendo referencia tanto a
condiciones objetivas como subjetivas ® ©*.

A lo largo de la historia distintos grupos de pensadores han tenido la
inquietud de conocer y de explicar el estado de felicidad. A finales del siglo
pasado y a comienzos de éste, se iniciaron los estudios sobre Calidad de
Vida, concepto que se define muy bien como “ bienestar subjetivo “. No se
puede hablar de calidad de vida sin considerar las diferencias individuales, la
importancia de lo subjetivo que rodea a ésta, y sin olvidar que se esta
hablando de la felicidad de las personas. Sin embargo, cuando organismos
como por ejemplo la OMS se plantean implantar politicas o mediciones de
calidad de vida dentro de alguna poblacion, es necesario operacionalizar el
concepto en elementos objetivos y observables, siendo mas dificil centrarse
en elementos individuales o subjetivos .

El concepto de Calidad de Vida ha sido definido como °% %

- la calidad de las condiciones de vida de una persona

- la satisfaccion experimentada por la persona con dichas condiciones
; 56
vitales

- la combinaciéon de componentes objetivos y subjetivos, es decir,
Calidad de Vida definida como la calidad de las condiciones de vida
de una persona junto a la satisfaccion que ésta experimenta

- combinacién de las condiciones de vida y la satisfaccion personal

ponderadas por la escala de valores, aspiraciones y expectativas
personales

27



INTRODUCCION

La Calidad de Vida es el bienestar, la felicidad, la satisfaccion de la
persona que le permite una capacidad de actuacion o de funcionar en un
momento dado de la vida. Es un concepto subjetivo, propio de cada
individuo, que esta muy influido por el entorno en el que vive, como la
cultura, la sociedad, las escalas de valores... El concepto de calidad de vida
en términos subjetivos surge cuando las necesidades primarias basicas han
guedado satisfechas con un minimo de recursos.

Calman propuso una definicion de Calidad de Vida como “la diferencia
entre las expectativas de una persona y sus logros“, incorporando el
concepto de que la calidad de vida es personal y puede haber variaciones
individuales *°. La calidad de vida puede definirse como la discrepancia
percibida entre la realidad que uno tiene y el concepto de lo que uno quiere
0 espera. Hornquist la define como “la percepcion global de satisfaccion en
un determinado numero de dimensiones clave, con un énfasis particular en
el bienestar del individuo* ° 3,

La calidad de vida tiene su maxima expresion en la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS). Las tres dimensiones que global e
integralmente comprenden la calidad de vida son ®*:

1- Dimension fisica: Es la percepcion del estado fisico o la salud,
entendida como ausencia de enfermedad, los sintomas producidos
por la enfermedad, y los efectos adversos del tratamiento. El hecho de
estar sano es fundamental para tener una vida con calidad.

2- Dimensién psicoldgica: Es la percepcion del individuo de su estado
cognitivo y afectivo como el miedo, la ansiedad, la incomunicacion, la
pérdida de autoestima, la incertidumbre del futuro. Incluye las
creencias personales, religiosas y espirituales sobre el significado de
la vida y la actitud ante el sufrimiento.

3- Dimension social: Es la percepcion del individuo de las relaciones
interpersonales y los roles sociales en la vida como la necesidad de
apoyo familiar y social, la relacion médico-paciente, y el desempefio
laboral.
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La calidad de vida se caracteriza por **:

- Concepto subjetivo: Cada persona tiene su propio concepto sobre la
vida, la calidad de vida y la felicidad.

- Concepto universal: Las dimensiones de la calidad de vida son
valores comunes en las diversas culturas.

- Concepto holistico: La calidad de vida incluye todos los aspectos de
la vida repartidos en las tres dimensiones de la calidad de vida
(modelo biopsicosocial).

- Concepto dinamico: Dentro de cada persona, la calidad de vida
puede fluctuar en el tiempo.

- Interdependencia: Las dimensiones de la vida estan
interrelacionadas, de forma que cuando una persona esta enferma le
afecta a nivel psicolégico y social.

Existe el reconocimiento en aumento de que la calidad de vida es un
importante resultado en la medicina clinica. A pesar de este reconocimiento,
es poco el consenso para su definicibn y en el método 6ptimo para su
determinacion. La OMS introdujo en 1947 la definicion ampliada de salud
como “el estado completo de bienestar fisico, mental y social, y no
simplemente la ausencia de enfermedad” >* ®, siendo pionera en el futuro
desarrollo de la calidad de vida relacionada con la salud, aunque por aquel
entonces esta avanzada definicion no pasé de ser una expresion de deseos,
pues la practica médica y las evaluaciones poblacionales de salud fueron
alejandose cada vez mas de dicho concepto. Posteriormente, en el afio 1991
la OMS retomd el tema al crearse un grupo multicultural que avanza en la
definicion de Calidad de Vida y en algunos consensos basicos, creandose el
instrumento de calidad de vida de la OMS (WHOQOL-100).

Segun la OMS, la Calidad de Vida es: “ la percepcién que un
individuo tiene de su posicion en la vida , en el contexto cultural y el sistema
de valores en que vive, en relacién con sus metas, objetivos, expectativas,
Sus normas y preocupaciones . Se trata de un concepto muy amplio que esta
influido de modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado
psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como su
relacién con los elementos esenciales de su entorno “ ° 3 667,
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El desarrollo del estudio de la calidad de vida y de la CVRS
correspondio a la necesidad de mas y mejores indicadores clinicos,
entendiendo por indicador clinico aquella variable susceptible de medicion
que evaltua el nivel de salud y sus cambios, en un individuo o en una
poblacién determinada. Esta necesidad surge por una serie de cambios en el
proceso salud-enfermedad 3

1- La “transicion epidemiolégica“ consistente en el aumento de la
esperanza de vida en los paises desarrollados, y caracterizado por un
aumento de la prevalencia de las enfermedades cronicas,
degenerativas 0 invalidantes, en detrimento de los procesos
infecciosos transmisibles, por lo general agudos.

2- La mayor complejidad de los servicios sanitarios, con un aumento
de las intervenciones diagnosticas y terapéuticas invasivas.

3- El aumento del gasto sanitario y la necesidad de una mejor
evaluacion de la gestion sanitaria.

4- Un mayor conocimiento de las patologias por parte de los
pacientes y los cambios en sus percepciones respecto de la salud y
de la enfermedad, con la consiguiente participacion cada vez mayor
por parte de los enfermos en la toma de decisiones relativas a su
situacion de enfermedad, alejandose del tradicional modelo
paternalista.

En la literatura se pueden encontrar una serie de términos
relacionados con el concepto de salud, calidad de vida y CVRS, como son
estado de salud (health status), bienestar (well-being), y estado funcional
(functional status), utilizados muchas veces como sinGnimos, aunque
realmente sus significados son distintos °3.

La CVRS es un concepto que involucra a todos los anteriores (salud,
estado de salud, calidad de vida, y estado funcional), y agrupa elementos
propios y externos del individuo, que interactian con él pudiendo modificar
su estado de salud. Patrick y Erickson (1993) la definen como “el valor
asignado por individuos, grupos de individuos o la sociedad a la duracién de
la vida modificada por las deficiencias, los estados funcionales, las
percepciones y las oportunidades sociales, que estan influidas por la

enfermedad, las lesiones, el tratamiento (médico) o la politica (sanitaria)“ °®
69
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La CVRS es la percepcion subjetiva, influenciada por el estado de
salud actual, de la capacidad para realizar aquellas actividades importantes
para el individuo (Schumaker y Naughton, 1996) °” °.

La CVRS es la percepcidon que tiene el individuo de los efectos de una
enfermedad o de la aplicacion de un tratamiento, en diversos ambitos de su
vida; en especial, de las consecuencias que provoca sobre su bienestar
fisico, emocional o social . Se refiere al impacto de la salud percibida en la
capacidad del individuo de llevar una vida satisfactoria.

La Calidad de Vida de un enfermo es la resultante de la interaccion
del tipo de enfermedad y su evolucion, la personalidad del paciente, el grado
de cambio que inevitablemente se produce en la vida, el soporte social
recibido y percibido y la etapa de vida en que se produce la enfermedad
(Schwartzmann y colaboradores, 1999). Una definicion breve y util es la de
Boer, refiriéendose al estudio de la CVRS como a la evaluaciéon de los
“efectos que una enfermedad y su tratamiento ocasionan en la vida de los
pacientes® ®3.

En resumen, la CVRS, concepto subjetivo y dificil de interpretar,
podria entenderse como la repercusion de la enfermedad o el estado de
salud, su tratamiento y otros cuidados sanitarios, en la dimension social y
personal del paciente. Es un concepto multidimensional que incluye
numerosas variables de salud que influyen en la percepcién de la calidad de
vida. La calidad de vida abarca tanto el sentimiento de bienestar como la
capacidad de actuacion del paciente en las vertientes fisica, psicolégica y
socir;t(l). Las variables de salud mas utilizadas en los instrumentos de CVRS
son "

- estado funcional
- estado o funcionamiento psicolédgico
- funcionamiento social

- sintomatologia ligada al problema de salud y su tratamiento

31



INTRODUCCION

- otras: preocupaciones de tipo espiritual o existencial; cuestiones
econOmicas ligadas a la salud; funcionamiento sexual; imagen
corporal; perspectivas de futuro en relacion con la salud y el
tratamiento; grado de satisfaccion con la atencion y cuidados
recibidos; grado de superacion y preocupaciones especificas.

1.3.2- IMPORTANCIA

La investigacion sobre calidad de vida es importante porque se
puede aplicar para mejorar nuestra sociedad, sometida a transformaciones
sociales, politicas, tecnoldgicas y econdémicas (Schalock, 1996).

El concepto de calidad de vida se puede utilizar para evaluar las
necesidades de las personas y sus niveles de satisfaccion, evaluacién de
resultados de programas y servicios humanos, direccion y guia en la
provision de estos servicios, y formulacion de politicas nacionales e
internacionales dirigidas a la poblacion general y a otras mas especificas,
como la poblacion con discapacidad.

Actualmente se esta investigando sobre calidad de vida en
distintos ambitos del quehacer profesional y cientifico:

- Entre las Ciencias de la Salud, los avances de la medicina han
prolongado considerablemente la vida con el consiguiente aumento de las
enfermedades croénicas, y apareciendo por ello el término de calidad de vida
relacionada con la salud. Las tradicionales medidas de mortalidad y
morbilidad dan paso a esta nueva forma de valorar los resultados de las
intervenciones, comparando unas con otras, y con la finalidad no solo de
eliminar la enfermedad sino de mejorar la calidad de vida de los pacientes.
En la actualidad existen importantes trabajos realizados sobre intervenciones
en personas con cancer, SIDA, asma / EPOC, enfermedad inflamatoria
intestinal y esclerosis mltiple .
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La importancia del concepto de CVRS se debe a su aporte
fundamental en la evaluacion de los resultados en salud, al resultar
insuficientes estas medidas de mortalidad, morbilidad y expectativa de vida.
Destaca la importancia de tener en cuenta la percepcion del paciente, sus
deseos y motivaciones en el proceso de toma de decisiones en salud asi
como en la evaluacion de la calidad de la asistencia sanitaria. El excesivo
enfasis en los aspectos tecnoldgicos y el deterioro de la comunicacién
médico-paciente, ha ido disminuyendo la calidad de la relacion de ayuda
profesional tan importante para el paciente como soporte social y para el
personal sanitario como fuente de gratificacion y reconocimiento. El
diagnéstico y tratamiento de la enfermedad, exclusivamente a nivel
biomédico, el uso de complejos procedimientos tecnoldgicos que a su vez
han supuesto un salto cualitativo en la supervivencia de enfermedades antes
mortales, deja de lado la aproximacion mas holistica al cuidado de la salud,
donde no solo se trata de combatir la enfermedad sino de promover el
bienestar °°. El modelo biomédico tradicional excluye el hecho de que en la
mayoria de las enfermedades, el estado de salud esta influido por el estado
de a&nimo, los mecanismos de afrontamiento a las diversas situaciones y el
soporte social. Estos aspectos tan importantes en la vida de las personas
influyen a la hora de que los pacientes evallen su calidad de vida.

La calidad de vida y la necesidad de su aplicaciéon en la practica
clinica diaria se ha convertido en una importante cuestion en todas las
disciplinas médicas. Se trata de un factor importante en el manejo de los
pacientes quirdrgicos, y existe cada vez mayor conciencia entre los médicos
y los pacientes de integrar aspectos de empeoramiento fisico y psicosocial
en los cuidados médicos. El uso de medidas de CVRS en la practica clinica
podria ayudar a identificar problemas funcionales y emocionales no
identificados en la evaluacion clinica convencional 'y a mejorar el
seguimiento o monitorizacién de los pacientes, y a su vez la relacion médico-
paciente. Las medidas de CVRS podrian ser de utilidad en la evaluacion
diagndstica, en la valoracion de las necesidades de recursos de atencion y
en la toma de decisiones, o la iniciacién de tratamientos especificos .

- En Salud Pdublica se utiliza el concepto de CVRS para medir los
efectos de numerosos trastornos, discapacidades y enfermedades en
diferentes poblaciones, identificar subgrupos con salud fisica o mental
delicaglla, y ayudar a orientar las politicas o las intervenciones para mejorar la
salud .
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- Desde la Psiquiatria y la Psicologia se realizan evaluaciones de la
calidad de vida para medir los resultados de programas y terapias en
enfermos cronicos, en especial personas con esquizofrenia y depresion
mayor %

- En la Educacién la investigacibn es escasa y existen pocos
instrumentos para evaluar la percepcion de nifilos y jovenes sobre los efectos
de la educacion en su calidad de vida. Sin embargo, los cambios
transcendentales en la forma de entender la educacién en todo el mundo,
sobre todo en la educacion especial, se han desarrollado paralelamente a
aquellos que promueven la calidad de vida .

A patrtir de los 80 se adopt6 el concepto al mundo del retraso mental y
otras deficiencias relacionadas, y actualmente la mejora de la calidad de vida
es un proyecto comun para muchos programas de desinstitucionalizacion y
acceso al empleo normalizado por parte de las personas con discapacidad.

1.3.3- MEDIDA DE CALIDAD DE VIDA

Los médicos han hecho siempre una evaluacion de la calidad de vida
de sus pacientes con la simple pregunta ¢cémo se encuentra? °°, de forma
que la CVRS ha sido siempre una de las preocupaciones de los clinicos.
Actualmente, la medicién de la CVRS es un fen6meno emergente en la
literatura médica, con una historia que apenas llega a las tres décadas .

El concepto de CVRS incorpora a las Ciencias de la Salud la
percepcion del paciente, como una necesidad en la evaluacion de resultados
en salud, debiendo para ello desarrollar los instrumentos necesarios para
gue esa medida sea valida y confiable, y aporte evidencia empirica con base
cientifica al proceso de toma de decisiones en salud (Testa, M. 1996) °.
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El grupo WHOQOL establece en 1995 una serie de puntos, en
relacion a las medidas de CVRS, aceptadas por diversos grupos de
investigadores. Las medidas de CVRS deben ser ®:

1- Subjetivas

2- Multidimensionales

3- Incluir sentimientos positivos y negativos
4- Variables en el tiempo

La CVRS deberia evaluarse en la practica clinica, para estudiar
pacientes individuales, y en estudios poblacionales, para estudiar la
poblacién general o con enfermedades especificas, con el fin de planificar,
asignar recursos, priorizar, evaluar politicas de salud, y comparar
poblaciones ®’. Pero existen muchos problemas para incorporar la medicién
de la CVRS en la practica clinica diaria, por un lado por su complejidad en la
comparacion con los indicadores clinicos habituales, por otro lado por las
limitaciones del instrumental de medicion, dado el caracter débil de su
fiabilidad y validez, y por otro, la necesidad de tiempo y personal para la
administracion, revision e interpretacion de las puntuaciones de los
cuestionarios. Ademas, aunque sea posible mejorar la precision de las
mediciones, existen algunas limitaciones de los instrumentos de CVRS que
es dificil que puedan superar, como son la dependencia del nivel cognitivo
del paciente entrevistado, la falta de informacion prondstica, sobre todo de
las enfermedades asintomaticas, y los cambios en las respuestas como
consecuencia de la adaptacion a la patologia y a modificaciones en los
valores personales .

1.3.3.1- JUSTIFICACION DE LA MEDICION DE CVRS

La CVRS es una variable de interés para los servicios sanitarios por
varios motivos:

1°- Su clara asociacion con fenomenos de salud tan importantes como
la mortalidad, la hospitalizacion y el consumo de recursos sanitarios.
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Se ha demostrado que la salud percibida (excelente o0 mala) se asocia
de manera independiente de los diagndsticos clinicos y otros factores
de riesgo a la mortalidad a medio plazo (entre seis y nueve afos). La
CVRS predice de manera independiente la hospitalizacién, y la
utilizacién de los servicios de atencion primaria, siendo una variable
fundamental asociada con el gasto sanitario .

2°- La evidencia empirica de que su asociacion con los indicadores
fisiopatoldgicos de enfermedad utilizados con mas frecuencia en la
clinica es débil, o como mucho, moderada. Por ello, su utilizacién
conjunta probablemente proporcione una informacidon mas completa
del fenémeno salud / enfermedad que se quiere evaluar 7.

3% La CVRS se esta convirtiendo en un objetivo terapéutico, es decir,
el objetivo del tratamiento meédico es hacer que los pacientes se
sientan bien, especialmente en aquellos pacientes con una
esperanza de vida limitada, obligando a la medicién de la CVRS de
forma objetiva 2.

4°- E| estudio y desarrollo de la CVRS representa un avance
cualitativo sobre los modelos biomédicos ya existentes, ayudando al
clinico a elegir la terapia mas adecuada para sus pacientes en funcién
de los beneficios terapéuticos y de los efectos secundarios °® "%,

5°- La medicion de la CVRS ayuda en la investigacion, describiendo el
estado de salud, en la toma de decisiones del manejo individual de los
pacientes, en la formulacién de politicas sanitarias, y en la decision
del reparto o asignacion de recursos .

6°- Permite identificar las necesidades de los pacientes y crear guias
y planes de tratamiento, asi como ampliar el conocimiento del curso
de las enfermedades "

7°- Permite medir la eficacia de tratamientos en los ensayos clinicos
72,73
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1.3.3.2- TIPOS DE INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Los primeros instrumentos aparecieron en la literatura en la década
de los setenta ® y desde entonces, el continuo desarrollo de los
instrumentos para la medicion de la CVRS ha contribuido a su expansién en
el campo de la investigacién clinica ®, y a su aceptacién por parte de los
clinicos.

Los instrumentos de medida del estado de salud o indicadores de
salud del individuo se utilizan con el fin de :

- Clasificar a la persona como enferma o no, y determinar la gravedad
de la enfermedad diagnosticada.

- Evaluar la eficacia de los tratamientos utilizados en la practica
clinica.

- Tomar decisiones clinicas individualizadas.

Existe un tipo de instrumentos que requiere que un profesional
sanitario que conoce al paciente valore sus capacidades o limitaciones
funcionales. La mayoria de estos instrumentos se han desarrollado en el
area de la rehabilitacion, fundamentalmente en geriatria (por ejemplo, el
indice de Barthel y el de Karnofsky). Sin embargo, los instrumentos de
medida de la CVRS son cuestionarios que miden sentimientos,
autovaloraciones o conductas interrogando directamente el individuo que se
evalla, a través de una entrevista cara a cara o de un cuestionario auto
contestado °8.

La CVRS es un concepto multidimensional que evalia mdultiples
aspectos relacionados con conductas o experiencias importantes para los
propios individuos en los que se mide. A estos aspectos relevantes se les
conoce como dominios, dimensiones o0 subescalas. Los dominios
clasicamente considerados mas importantes son los de funcién fisica, salud
mental, funcién social, y los de percepcién global de la salud y calidad de
vida, reservados para una evaluacion global. Los dominios estan
representados por items (preguntas), correspondiendo cada item a una
forma particular de registrar una percepcion del individuo. Los items suelen
ser preguntas directas cuyas posibles respuestas se basan en escalas
ordinales (de tipo Likert), aunque también pueden corresponder a la
asignacion de las opciones de “verdadero / falso”.
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Los instrumentos de medida de CVRS pueden clasificarse segun
diferentes criterios como el tipo de poblacién a la que se dirige, los
dominios que comprende, el sistema de puntuacioén bajo el que refleja el
nivel individual y/o global de los componentes y algtn otro "*. La eleccién
de un instrumento de medida para una investigacion o aplicacion concreta
requiere tanto el conocimiento de los diferentes instrumentos de medida
disponibles como de los objetivos perseguidos .

En general, existen dos tipos de instrumentos utilizados para medir
calidad de vida: medidas psicométricas y medidas de utilidad. Las medidas
psicométricas intentan cuantificar la calidad de vida utilizando un rango de
preguntas o items de varios dominios que son evaluados *°. Las
puntuaciones de los items individuales se suman para dar una medida
global de calidad de vida. Los items se pueden medir o calibrar
equitativamente, o dando diferente peso o valor a cada item en funcion de
su importancia. Dentro de las medidas psicométricas existen 2 tipos de
instrumentos: genéricos y especificos ®3.

Los instrumentos o cuestionarios geneéricos se disefiaron con
el proposito de ser aplicables a individuos con un amplio rango de
enfermedades o problemas de salud como instrumentos de detecciéon y
cribaje, asi como para la medicion global de diversos tratamientos o
intervenciones sanitarias >> ",

En general cuentan con un desarrollo mas completo y son mas
sélidos, desde el punto de vista de su base conceptual y de sus
propiedades métricas. Algunos ejemplos de instrumentos genéricos son el
cuestionario de salud SF-36 (Ware y Serbourne, 1992), el Sickness Impact
Profile (Bergner y cols., 1981), el Nottingham Health Profile (Hunt y cols.,
1985), y la Quality of Well-Being Scale (Kaplan y cols., 1976), entre otros
muchos .

Como ventajas de este tipo de instrumentos resefiar que se
pueden aplicar a la poblacién general ® y permiten comparaciones entre
distintas poblaciones o grupos de poblaciones. Como se han utilizado
ampliamente, su validez y fiabilidad estan bien establecidas. Pueden
detectar y medir efectos inesperados de tratamientos, y por ultimo,
aquellos instrumentos que proporcionan una puntuacion global, pueden
utilizarse en los andlisis de coste-beneficio sobre las intervenciones
clinicas, y en politicas sanitarias.
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La desventaja es que pueden carecer de la sensibilidad para detectar
pequefias diferencias clinicamente significativas en un grupo determinado de
pacientes (poblaciones con enfermedades especificas), al focalizar su
atencion hacia ciertos aspectos de la calidad de vida que no sean los que
mas interesan al objetivo de un determinado estudio.

Los instrumentos 0 cuestionarios especificos focalizan sobre
aspectos propios, relevantes, de un determinado problema de salud o una
enfermedad en particular. La especificidad de un instrumento puede referirse
a un tipo de enfermedad (instrumentos mas desarrollados), pueden
orientarse a una determinada poblacion, como por ejemplo los ancianos, a
una funcion especial, o ser especificos de una condicion o problema comun
para diferentes enfermedades como por ejemplo el dolor ™.

Desde finales de los ochenta se crearon muchos instrumentos
especificos, pudiendo encontrar hoy en dia una amplia lista, pero la mayoria
de ellos, bien por su limitaciébn a una determinada patologia, bien por sus
escasas propiedades psicométricas, han sido utilizados en pocos estudios.

Estos instrumentos son méas sensibles a los cambios clinicamente
significativos, y pueden ser mas discriminativos entre individuos dentro de la
poblacion. Sin embargo, tienen menor validez y fiabilidad que los
instrumentos genéricos, no permiten comparacion entre poblaciones, y su
valor es limitado en intervenciones poblacionales.

Otra alternativa en la medida de la calidad de vida es utilizar medidas
basadas en la utilidad (o en la preferencia). Son medidas derivadas de la
teoria econdémica de la decision. La calidad de vida se mide de modo global
con un simple numero que representa el valor en un continuo, de 0 (muerte o
%! peor estado de salud) a 1 (salud completa o el mejor estado de salud) >*
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Estos instrumentos permiten evaluar los afios de vida ajustados por
calidad (AVAC), o QALYs en inglés (Quality Adjusted Life Years) ®3, que son
una medida aplicable a la poblacion general, a grupos de pacientes o a
individuos, y combinan informacién de cantidad y de calidad de vida. Se
basan en descripciones de salud relativamente especificas que representan
estados potenciales de salud, a los cuales se asocia un valor (niUmero),
denominado “utilidad“ o “preferencia“. Pueden utilizarse como indicador
individual (por ejemplo, en la decisién clinica) o de la poblacién (por ejemplo,
en la evaluacion del coste-utilidad de un tratamiento o en las decisiones para
la asignacién de recursos sanitarios). Los AVAC no deben confundirse con el
indicador de esperanza de vida libre de incapacidad, que se calcula a partir
de valores globales de incapacidad y de mortalidad, y solo es aplicable a la
poblacién general (Robine y cols., 1993) .

Entre las limitaciones, las utilidades pueden variar en funcién de como
fueron obtenidas, y se cuestiona la validez de una simple medida agregada.
Ademas, las medidas basadas en utilidad tienden a ser menos sensibles
para detectar diferencias o cambios clinicos que las medidas psicométricas.
Su principal aplicacion es en el campo de la salud economica y politica,
cuando realizan estudios de coste-utilidad.

1.3.3.3- CARACTERISTICAS DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Medir calidad de vida requiere utilizar instrumentos que sean
consistentes, reproducibles, sensibles y aplicables. Es decir, los
instrumentos de medida deben poseer una serie de propiedades o
caracteristicas, denominadas psicométricas por derivar de estudios en
psicologia, que aseguren su validez y fiabilidad ®°. La importancia de otras
caracteristicas psicométricas dependera del contexto, de forma que la
sensibilidad y la especificidad son importantes en estudios de detecciéon y
cribaje, y la sensibilidad al cambio es muy importante en los ensayos
clinicos.

A la hora de elegir instrumentos de medida de calidad de vida hay que

tener en consideracion algunas caracteristicas métricas que se describen a
continuacion:
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- Validez: el instrumento mide lo que realmente se propone medir. Es
el grado de ausencia de error sistematico '°. La validez es una propiedad
esencial de cualquier instrumento de medida y su evaluacion es
imprescindible. Se diferencian varios tipos ®:

Validez de contenido

La validez de contenido intenta valorar la importancia que tienen los
componentes de la medida dentro del dominio que intenta medir, y mostrar
que los items cubren la totalidad de esos componentes de un modo
representativo '*. Tiene que ver con la pregunta ¢cubren los items del
instrumento todos los aspectos relevantes del atributo que se evalta?; y en
el caso de multidimensionalidad, ¢estan representados en la medida todos
los conceptos relevantes? *°.

Suele evaluarse mediante la participacion de expertos y de pacientes.
Otras veces la evaluacion de la validez de contenido puede realizarse tras la
revision de medidas ya existentes en la literatura sobre el mismo concepto.

Se diferencian dos tipos de validez de contenido (Bergner y Rothman,
1987): la validez aparente, que se evalla mediante el juicio global de
expertos sobre si el instrumento mide lo que se propone medir, y la validez
de muestreo, que es una evaluacibn mas concreta del grado en que el
instrumento incluye todos los aspectos relevantes del concepto .

Validez de criterio

La validez de criterio responde a la cuestion de si la medida produce
resultados que se correlacionan bien con los obtenidos usando otra medida
simultdnea (validez concurrente), o si pronostica bien otro resultado de
interés (validez predictiva). La ausencia de medidas de referencia o de un
“patrén oro” con el que comparar el nuevo instrumento, dificulta este proceso
de validacion, y por ello algunos autores se refieren a ella como “validacion
referida al criterio” ",
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Validez de constructo

La validez de constructo responde a la pregunta de si los resultados
obtenidos confirman el patron esperado de relaciones o el constructo tedrico
bajo el que fue disefiado el instrumento .

Tradicionalmente se ha diferenciado entre validez de constructo
convergente o estudio de la correlacion con medidas similares (por ej. una
medida de capacidad funcional puede probarse frente a una medida de
actividades de la vida diaria, esperando entre ellas una correlacién positiva),
y la validez de constructo divergente, orientado a la identificacion de falta de
asociacion con medidas dispares o de diferencias en las puntuaciones entre
grupos diferenciados o extremos segun criterios clinicos o epidemioldgicos
(por ej,. comparar jévenes con ancianos).

Existen tres fuentes importantes de error sistemético que
comprometen la validez de las medidas de calidad de vida ":

- Respuestas de deseabilidad social: el paciente responde al
instrumento de forma que da una imagen social favorable o aceptable
de él. En las entrevistas cara a cara o por teléfono aparece mas
frecuentemente este sesgo en comparacion con los autoinformes por
correo. La formulacion de preguntas libres de este sesgo y la
valoracion de la relacion de este sesgo mediante una medida de
deseabilidad social y su asociacion con la medida de calidad de vida
ayudan a controlar esta fuente de error.

- La simulacion o deshonestidad consiste en el deseo deliberado de

falsear o mentir con la finalidad de conseguir alguna situacion
ventajosa, como una baja o una incapacidad laboral.
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-Tendencias de respuesta (aquiescencia y sesgos escalares): La
aguiescencia o0 asentimiento consiste en la tendencia del paciente a
responder afirmativamente (si, verdadero) a las preguntas
independientemente del contenido de las mismas, mostrandose de
acuerdo con todo lo que se le pregunta. Los sesgos escalares
consisten en la tendencia de algunas personas a elegir las respuestas
extremas o0 centrales de una escala. Las preguntas ambiguas,
complicadas, poco interesantes o demasiado largas, la falta de
consideracion del grado de legibilidad del paciente o grupo, y un nivel
de estudios bajo se asocian con estas tendencias de respuesta.

- Fiabilidad: es la propiedad que indica la constancia o estabilidad de
los resultados cuando se repite la medicion en circunstancias similares 2.

Tradicionalmente se ha definido como el grado en que un instrumento
esta libre de error aleatorio °. Aunque se acepta que todas las medidas
incluyen algun tipo de error aleatorio, con la consiguiente disminucion de la
fiabilidad, las medidas de aspectos psicosociales y de la salud son mas
propensas a estos errores que otras medidas méas tangibles. Por ello es
importante determinar el nivel de error aceptable.

Se consideran varios tipos de fiabilidad en la valoracion de un
instrumento de medida:

La fiabilidad test-retest (consistencia temporal o reproducibilidad)
%3 se examina al aplicar la medida en la misma poblacién y bajo las mismas
condiciones pero en diferentes periodos de tiempo. La correlaciéon entre
resultados valora la fiabilidad en términos de estabilidad de la medida ™.

Los dos factores que pueden sesgar la estimacion de la fiabilidad
a través del test-retest son que se hayan producido cambios reales en el
estado de salud, y que el entrevistado recuerde sus respuestas al primer
cuestionario .

La fiabilidad entre observadores examina la consistencia entre
diferentes observadores que aplican un mismo instrumento . En los
estudios de calidad de vida este tipo de fiabilidad tiene menos interés
practico, salvo en el caso de que se utilicen cuestionarios administrados por
otra persona o encuestador.
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La consistencia interna corresponde a la estabilidad, en términos de
coherencia, entre las puntuaciones de los diferentes items que componen
cada dominio de un cuestionario ®. Mide la correlacién que presentan los
items individuales con otros y con la totalidad del instrumento . Proporciona
una estimacion de la homogeneidad, de forma que si un grupo de items de
un cuestionario mide un mismo concepto, las respuestas deberian ser
similares entre si. En el caso de medidas multidimensionales, en las que
cada grupo de items se refiere a un dominio distinto, se aconseja realizar
pruebas de consistencia interna para cada una de las dimensiones que
conforman el instrumento de medida.

La fiabilidad de versiébn equivalente se refiere a si dos
instrumentos, desarrollados paralelamente y que miden el mismo atributo, se
correlacionan entre si.

- Sensibilidad a los cambios: capacidad del instrumento para
detectar cambios clinicos de interés en el estado del paciente. Es una de las
principales propiedades del instrumento a nivel clinico, dado que el objetivo
de la mayoria de los estudios de calidad de vida es monitorizar la evolucién
de los pacientes para detectar cambios relevantes en el tiempo, bien con
fines predictivos, de comparacién o intervencionistas '*. Asi se define el
cambio minimo clinicamente relevante como “la diferencia en la puntuacion
en la dimensién de interés que es percibida como beneficiosa por los
pacientes y que implicaria, en ausencia de problemas de efectos
secundarios g/ coste excesivo, un cambio de manejo del paciente” (Jaeschke
et al, 1989) °°,

Para que un instrumento sea sensible es necesario que el instrumento
sea fiable, y que tenga capacidad para registrar cambios en sentido positivo
(mejora) y negativo (empeoramiento) de la calidad de vida de los pacientes.
En general, los instrumentos especificos y aquellos cuyos items contienen
un mayor numero de opciones de respuesta son mas sensibles a los
cambios significativos que los instrumentos genéricos, mas cortos o con
opciones de respuesta dicotomica (p. €j., Si 0 no).
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- Factibilidad o viabilidad: La factibilidad de un instrumento implica
la facilidad para poder administrarlo, es decir, si es aplicable o no ®. Un
instrumento de medida de calidad de vida que requiera un elevado nivel
cultural para comprenderlo o demasiado tiempo para contestarlo, no
resultaria factible.

Caracteristicas como el tiempo empleado para cumplimentar un
cuestionario, la forma de aplicacion, auto contestado o mediante entrevista
personal o por teléfono, siendo en general mejor el auto aplicado, la sencillez
y amenidad del formato, la brevedad y claridad de las preguntas, asi como la
facilidad de correccion, interpretacion y presentacion de los resultados para
el médico, son algunos aspectos relacionados con la viabilidad de su
aplicacion en la asistencia clinica.

- Adaptacion cultural y linguistica: caracteristica de un instrumento
especialmente relevante en el ambito espafiol donde la mayoria de los
instrumentos de medida de CVRS son adaptaciones de cuestionarios
desarrollados en otros paises.

El desarrollo y calibracion de los instrumentos de medida del estado
de salud es un proceso costoso, por lo que muchas veces, en vez de crear
un instrumento nuevo se realizan adaptaciones de los ya existentes en otras
culturas e idiomas. Con el fin de garantizar la aplicabilidad de estos
instrumentos a otras poblaciones es necesario alcanzar la equivalencia
conceptual y linguistica con el original. Es decir, debido a que muchos de los
conceptos subyacentes al concepto de salud tienen una clara influencia
cultural, se ha propuesto que tales adaptaciones no sean una simple
traduccion de los cuestionarios, para no perder la validez, la fiabilidad o la
relevancia del instrumento original ®®. Valga de ejemplo que un instrumento
desarrollado en Espafia en castellano no tiene aplicabilidad inmediata en
cualquier otro pais de habla hispana.

Para alcanzar esta equivalencia conceptual y linglistica es necesario

seguir un proceso cuidadoso de adaptacién transcultural “®, que ha sido
objeto de sistematizacion repetida:
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a) Traduccion

- Traduccion de los items y de las opciones de respuesta del
instrumento original: al menos dos versiones independientes

- Conciliacion y sintesis de las versiones en una version consensuada
b) Traduccién inversa (retrotraduccion)

- Traduccion de la version consensuada al idioma original:
retrotraduccion

- Conciliacion de diferencias entre el instrumento original y la
retrotraduccion

c) Version predefinida

- Sintesis de versiones previas y evaluaciéon de la equivalencia
linglistica (semantica, idiomatica) y conceptual

- Elaboracion de la version adaptada predefinitiva
d) Ensayo de administracion

- Administracion de la version adaptada predefinitiva a muestra de
conveniencia

- Entrevista cognitiva para evaluacion de la comprension y
aplicabilidad de la version adaptada predefinitiva

Por altimo, en el siguiente esquema (Figura 2) se describen los pasos
a seguir en una linea completa de investigacién en CVRS °3:
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Figura 2. Investigacion en CVRS
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1.3.4- CUESTIONARIO SF-36

El cuestionario de salud SF-36 es uno de los instrumentos de Calidad
de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) mas utilizados y evaluados, y
junto con las nuevas versiones desarrolladas, es un instrumento muy
adecuado para su uso en investigacion y en la practica clinica. Fue
desarrollado a principios de los noventa, en EEUU, para su uso en el Estudio
de los Resultados Médicos (Medical Outcomes Study, MOS) a partir de una
extensa (gateria de cuestionarios que incluia 40 conceptos relacionados con
la salud *°.

Es una escala o instrumento genérico que proporciona un perfil del
estado de salud y es aplicable a los pacientes y a la poblacién general 7/, de
simple comprensién y facil administracion . Ha sido util para evaluar la
CVRS en la poblacion general y en subgrupos especificos, comparar la
carga de diversas enfermedades, detectar los beneficios en la salud
producidos en los distintos tratamientos y valorar el estado de salud de los
pacientes individuales 2.

Sus buenas propiedades psicométricas, y la multitud de estudios ya
realizados, que permiten la comparacion de resultados, lo convierten en uno
de los instrumentos con mayor potencial en el campo de la CVRS. Por ello,
se ha realizado la adaptacion para su uso en Espafia ‘°, surgiendo la version
espafiola del SF-36 Health Survey, con el nivel adecuado de validez,
fiabilidad y equivalencia cultural con otras versiones de otros paises. Para
ello, se siguio un protocolo comun en los paises participantes en el proyecto
internacional de adaptacion del cuestionario original, el International Quality
of Life Assesment (IQOLA) 2.

1.3.4.1- CONTENIDO DEL SF-36

El cuestionario de salud SF-36 estd compuesto por 36 preguntas
(items) ® %8 7" que cubren 8 dimensiones de la salud percibida y detectan
tanto estados positivos como negativos de la salud fisica y del estado
emocional 8.
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Se desarrollo a partir de una extensa bateria de cuestionarios
empleados en el MOS que incluian 40 conceptos relacionados con la salud.
Para crear el cuestionario, se seleccioné el minimo namero de conceptos
necesarios para mantener la validez y las caracteristicas operativas del test
inicial. El cuestionario final cubre 8 escalas, que representan los conceptos
de salud empleados con mas frecuencia en los principales cuestionarios de
salud, asi como los aspectos mas relacionados con la enfermedad y el
tratamiento.

Los 36 items del instrumento (versién espafiola) cubren las siguientes
escalas o dimensiones: Funcion fisica (10 items), Rol fisico (4 items), Dolor
corporal (2 items), Salud general (6 items), Vitalidad (4 items), Funcidn
social (2 items), Rol emocional (3 items) y Salud mental (5 items) ®® 2.

Funcion fisica: grado en que la salud limita las actividades fisicas como el
cuidado personal, andar, subir escaleras, cargar peso y los esfuerzos
moderados e intensos.

Rol fisico: grado en que la salud fisica interfiere en el trabajo y otras
actividades diarias, incluyendo el rendimiento y el tipo de actividades.

Dolor corporal: intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual, en el
hogar o fuera de él.

Salud general: valoracion personal de la salud que incluye salud actual,
perspectivas y resistencia a enfermar.

Vitalidad: sentimiento de energia y vitalidad versus sentimiento de
cansancio y agotamiento.

Funcion social: grado en que los problemas de salud fisica o emocional
interfieren en la vida social habitual.

Rol emocional o psiquico: grado en que los problemas emocionales
interfieren en el trabajo o en otras actividades diarias.

Salud mental: salud mental general, incluyendo depresion, ansiedad,
control de la conducta o bienestar general.

49



INTRODUCCION

Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicidbn que pregunta
sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio anterior. Este
item no se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas pero proporciona
informacion util sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el
afio previo a la administracion del SF-36 8.

En cuanto al periodo recordatorio existen 2 versiones del cuestionario:
la “estandar” (4 semanas), y la “aguda” (1 semana). El cuestionario esta
dirigido a personas = de 14 afos de edad, y preferentemente debe ser auto
administrado, aunque también es aceptable la administracibn mediante
entrevista personal o telefonica.

Puntuacién de las escalas .

Las escalas del SF-36 estan ordenadas de forma que a mayor
puntuacion mejor es el estado de salud. Para el calculo de las puntuaciones,
después de la administracion del cuestionario, hay que realizar los siguientes
pasos:

1- Homogeneizacion de la direccion de las respuestas mediante la
recodificacién de los 10 items que lo requieren, para que todos ellos
sigan el gradiente de “a > puntuacion, mejor estado de salud”.

2- Célculo del sumatorio de los items que componen la escala
(puntuacion cruda de la escala), cuando todos los items son
contestados o cuando el numero de valores perdidos no es mas de la
mitad del total de items.

3- Transformacion lineal de las puntuaciones crudas para obtener
puntuaciones en una escala entre 0 y 100 (puntuaciones
transformadas de la escala)

Para cada dimension, los items son codificados, agregados y
transformados en una escala que tiene un recorrido desde 0 (el peor estado
de salud para una dimensién) hasta 100 (el mejor estado de salud) ® 8. En
caso de que falte informacion, si se han contestado al menos el 50% de los
items de una escala, los autores recomiendan sustituir cualquier item
ausente por el promedio de los items completados de ésta. En caso
contrario (mas del 50% de items no contestados), la puntuacién de dicha
escala no se deberia calcular.
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Ademas, el cuestionario permite el calculo de 2 puntuaciones
sumario, la componente sumario fisica o resumen del componente fisico
(PCS), y la mental (MCS), mediante la combinacion de las puntuaciones de
cada dimension. Los pasos principales de los algoritmos de calculo de las
puntuaciones de las 2 medidas sumario son:

- Estandarizacion de las 8 escalas del SF-36 con la media y la
desviacion estandar (DE) de la poblacién general.

- Ponderacion de las escalas aplicando los pesos factoriales
obtenidos en un analisis de componentes principales.

- Agregacion de las escalas y transformacion para obtener una media
de 50 y una DE de 10 en la poblacion general.

Las puntuaciones de 0 a 100 de las escalas del SF-36 han sido
ampliamente utilizadas y gozan de popularidad por la traduccién directa de
sus maximo y minimo al mejor y el peor de los estados de salud posibles.
Para las nuevas componentes sumario del SF-36 se propone las
puntuaciones basadas en normas, cuya principal ventaja es que los
resultados son directamente interpretables respecto a la poblacion de
referencia. Asi, puntuaciones superiores o inferiores a 50 indican mejor o
peor estado de salud, respectivamente, que la media de la poblacion de
referencia. Se recomienda para estudios nacionales, el uso de algoritmos de
calculo especificos que facilite la interpretaciéon respecto a la poblacion
general del propio pais, y de los algoritmos de célculo estandar en estudios
internacionales, para permitir la comparacion directa entre paises. En este
caso, las puntuaciones sumario deberan interpretarse en relaciéon con los
valores obtenidos en la poblacién general de EEUU 2.

1.3.4.2 - NUEVOS DESARROLLOS DEL CUESTIONARIO DE SALUD
SF-36.

Desde la aparicion del cuestionario SF-36 en el inicio de la década de
los noventa no ha cesado el disefio de nuevas herramientas de ayuda a la
interpretacion (valores de referencia poblacionales, valores sumario y
diferencia minima clinicamente relevante), asi como de nuevas versiones
para solucionar algunos de los problemas detectados.
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Version 2 del cuestionario SF-36

En 1996 se desarrollo la version 2 del cuestionario original SF-36, con
el objetivo de mejorar las caracteristicas métricas de las dos escalas Rol
emocional y Rol fisico. En la version 2 se incluyeron las siguientes mejoras:

1- Instrucciones y enunciados mas sencillos para algunas de las
preguntas.

2- Mejoras en la presentacion de los items y las opciones de
respuesta en la versidon auto administrada del cuestionario para
facilitar su lectura y cumplimentacién, y reducir asi el nimero de
respuestas faltantes o no contestadas.

3- Mayor comparabilidad en las diferentes traducciones vy
adaptaciones culturales del cuestionario.

4- Cinco opciones de respuesta en vez de opciones de respuesta
dicotdmicas en los items correspondientes a las escalas de Rol fisico
y Rol emocional.

5- Eliminacion de una de las 6 opciones de respuesta (“muchas
veces") para los items de Salud mental y Vitalidad.

De forma similar a las medidas sumario PCS y MCS, las puntuaciones
de la version 2 utilizan algoritmos de puntuacion basados en las normas
poblacionales para las 8 escalas del SF-36 (media + DE, 50 + 10 para la
poblacidn general). El programa de calculo de las puntuaciones de la version
2 también mejora la estimacién de respuestas en blanco o no contestadas.

Actualmente ya se ha desarrollado esta version 2 de la familia de

cuestionarios SF-36 en espafiol, pero no existen datos sobre su validacion ni
estudios comparativos con la version 1.
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Versiones reducidas o abreviadas: SF-12 y SF-8

Aunque el cuestionario SF-36 puede ser cumplimentado en un
periodo que oscila entre 5 y 10 minutos, en determinadas situaciones esto
puede representar demasiado tiempo. La obtencion de las 2 medidas
sumario del SF-36 motivé el desarrollo de un cuestionario mas corto capaz
de reproducirlas con un niumero menor de items, el SF-12. Dado que el SF-
12 se puede auto contestar en unos 2 minutos, su uso va dirigido a evaluar
conceptos generales de salud fisica y mental en estudios en los que el SF-
36 fuera demasiado largo.

Aunque el SF-12 conlleva una pérdida de precisibn en las
puntuaciones con respecto al SF-36, para estudios de comparacion de
grupos numerosos, estas diferencias no son tan importantes dado que los
intervalos de confianza de las medias de los grupos estan muy determinados
por el tamafo de la muestra.

El SF-12 es una alternativa util al SF-36 para medir la salud fisica y
mental en general, y en tamafios muestrales grandes (500 individuos o mas).
Para estudios mas pequefios o cuando se pretende estudiar una 0 mas
escalas del SF-36 por separado, es preferible utilizar el SF-36.

Recientemente se ha desarrollado el SF-8, que contiene un Unico
item para cada una de las escalas y permite el calculo de un perfil de 8
escalas comparable al SF-36, también de las 2 medidas sumario, la fisica y
la mental. EI SF-8 fue construido para sustituir al SF-36 y al SF-12 en
estudios de salud poblacionales en EEUU y en el ambito internacional.

El SF-6D, medida de salud basada en preferencias, es un instrumento
obtenido recientemente a partir del SF-36, para llevar a cabo evaluaciones
econdémicas en atencion sanitaria a partir de bases de datos del SF-36
disponibles o futuras 2.
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1.3.4.3- LIMITACIONES DEL SF-36.

El cuestionario debe ser preferentemente auto contestado, pero se
acepta que pueda ser administrado con entrevista personal o por teléfono.
Aungue el cuestionario SF-36 cumple la mayoria de los requisitos necesarios
de los formularios para ser validos que son, ser faciles de comprender,
requiriendo un tiempo de cumplimentacion menor de 10 minutos, no deben
contener mas de 30 items, y deberian ser contestados Unicamente por el
propio paciente, se han descrito problemas de cumplimentacion, sobre todo
en los grupos de edad avanzada, especialmente en ancianos hospitalizados
(elevado porcentaje de pacientes que no contestan el cuestionario o dejan
preguntas en blanco). Por ello, para facilitar su aplicacion en estudios con
muestras de individuos ancianos es aconsejable utilizar letra de mayor
tamafo con las preguntas impresas, cada una seguida de sus opciones de
respuesta correspondientes (sin formato “matriz’ para las opciones de
respuesta), y si es posible, se deberia revisar la cumplimentacion de los
cuestionarios auto administrados en presencia del paciente para evitar el
problema del bajo indice de respuesta en general o de la no respuesta, que
también se puede minimizar mediante el disefio cuidadoso de las preguntas.

El SF-36 no incluye algunos conceptos de salud importantes, como
los trastornos del suefio, la funcidn cognitiva, la funcion familiar o la sexual.
Ello es especialmente relevante cuando se disefian estudios en que los
pacientes sufren enfermedades o efectos secundarios de tratamientos que
pueden afectar a alguna de estas escalas o conceptos de salud.

Finalmente hay que reseflar que no se dispone de valores de
referencia para las 2 escalas de rol de la version 2 del SF-36, aunque se
podrian utilizar las puntuaciones medias obtenidas en la poblacion espafiola
con la version 1 como valores de referencia para la version 2 espafiola.
Tampoco existen estudios espafioles que hayan estimado la minima
diferencia importante (MID) que se utiliza para el célculo del tamafio de la
muestra en estudios de evaluacién de tratamientos.

Como conclusiones queremos destacar que el SF-36 en su version
espafola, es uno de los instrumentos genéricos mas utilizados en el territorio
nacional, tanto en estudios descriptivos que miden el impacto sobre la CVRS
en distintas poblaciones de pacientes como para la evaluacion de
intervenciones terapéuticas. También se ha utilizado como referencia en la
validacién de nuevos instrumentos de medicién 2.
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1.4- ASPECTOS DE CALIDAD DE VIDA EN PATOLOGIA COLORRECTAL

La enfermedad y su tratamiento tienen un impacto en la supervivencia y
en el bienestar del individuo, en su calidad de vida . Tradicionalmente, los
resultados de las terapias empleadas en medicina se han evaluado en
términos objetivos, teniendo en cuenta conceptos como mortalidad,
morbilidad, recidiva y curacion, sin tener en cuenta la opinion del paciente,
que es al fin y al cabo el afectado por la enfermedad y su tratamiento. Para
paliar este vacio se desarrolla una metodologia especifica para el estudio de
calidad de vida ®.

Los instrumentos de medida de CVRS genéricos evaluan el bienestar
fisico y emocional sin referirse a sintomas especificos de la enfermedad,
mientras que los instrumentos de medida de CVRS especificos evaltuan el
impacto de sintomas muy especificos o problemas concretos de
funcionamiento como por ejemplo el impacto social que conlleva una
colostomia permanente. No existe la medida ideal en términos de evaluacion
de CVRS de las enfermedades gastrointestinales, existiendo diferencias
entre los propios investigadores en cuanto a la mejor aproximacion.

Las medidas globales, como el MOS SF-36, se consideran mas Uutiles
para examinar la relacibn de las vivencias de los pacientes y las
enfermedades crénicas. Existen muchos estudios que evallan el impacto de
la CVRS en pacientes con patologia gastrointestinal (dispepsia,
gastroparesia diabética, sindrome de intestino irritable, colelitiasis,
pancreatitis cronica...), demostrando la asociacibn entre sintomas
gastrointestinales y el empeoramiento del bienestar y de la vida diaria,
mediante el Psycological General Well-being Index (PGWB) y el Interference
with Daily Life (IDLI).

La CV de los pacientes se corresponde con la severidad de los
sintomas, tipo de tratamiento, duracion de la enfermedad, tratamiento
farmacoldgico y caracteristicas del paciente '’. En general, cuando el
tratamiento de un proceso digestivo es satisfactorio conlleva mejoria clinica,
y afecta de forma positiva en la CV de los pacientes.

En cuanto al estudio de CVRS y la patologia colorrectal, la mayoria de
la investigacion parece centrarse mas en aspectos oncolégicos, o en
aguellos problemas cronicos que se piensa que tienen mayor repercusion de
manera permanente en la vida de los pacientes 2.
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1.4.1- ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL Y POLIPOSIS

Los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) tienen una
CVRS deteriorada comparada con la poblacion sana. Se han desarrollado
muchos instrumentos especificos de enfermedad para su uso con pacientes
con Ell, siendo el mas empleado y el que se recomienda para ensayos
clinicos el Inflamatory Bowel Disease Questionnarie (IBDQ). Otros
instrumentos utilizados son el Rating Form of Inflamatory Disease Patient
Concern (RFIPC) o el cuestionario de la clinica Cleveland para Ell &,

Como es logico, estos instrumentos demuestran que existe una clara
relacion entre la gravedad de la enfermedad y el deterioro de la CV de los
pacientes. Los problemas que mas afectan a la CV de los pacientes con Ell
son la frecuencia y caracteristicas de las deposiciones, especialmente el
ritmo defecatorio nocturno, el grado de continencia, el dolor abdominal y las
restricciones en la dieta con las consiguientes restricciones sociales, asi
como la preocupacion con relacion a los brotes de la enfermedad, el cancer
y a la necesidad de cirugia "> .

Los pacientes con enfermedad de Crohn tienen habitualmente peores
puntuaciones en los cuestionarios de CV que los pacientes con colitis
ulcerosa ®'. Las principales preocupaciones de estos pacientes son la
naturaleza incierta de la enfermedad, la necesidad de someterse a cirugia y
llevar un estoma permanente. El tabaquismo, las hospitalizaciones y el uso
de corticoides tienen un impacto negativo en la CV de los pacientes.
Contrariamente, los inmunosupresores se asocian con una mejor CV "2,

En el afio 98 en Toronto, Canada, realizaron un estudio en el que
valoraron la CV de los pacientes con colitis ulcerosa tras la cirugia,
demostrando que la CV de los pacientes era mejor independientemente del
procedimiento quirdrgico, ya que la mejoria del bienestar fisico fue el mejor
resultado obtenido. Comparado con los pacientes en tratamiento médico, la
CV fue superior en la mayoria de aquellos pacientes sometidos a cirugia,
aunque con diferencias en funcion de la actividad de la enfermedad y de los
resultados quirdrgicos °. Sin embargo, en algunos estudios se demuestra
gue la CV de los pacientes con colitis ulcerosa tratados con ciclosporina es
superior a aquellos tratados con cirugia.
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La medida de la CV es una herramienta util para evaluar los
resultados funcionales tras la cirugia. La proctocolectomia total con
anastomosis ileoanal y reservorio ileal (PTAIA) como tratamiento de la colitis
ulcerosa y de la poliposis colénica familiar se asocia con una elevada
morbilidad y generalmente no es recomendada por los cirujanos a pacientes
jovenes 8! por su alta frecuencia de secuelas urinarias y sexuales. Sin
embargo, los estudios de CV realizados demuestran que la CV mejora
significativamente tras la PTAIA en pacientes con colitis ulcerosa, siendo
igual que los individuos sanos, siempre que se prevengan o se controlen las
complicaciones postoperatorias. EI nUmero de deposiciones y el grado de
continencia marca la CV de estos pacientes ®?, siendo la frecuencia
defecatoria nocturna lo que mas influye en la CV. Otros estudios ponen de
manifiesto que la CV de estos pacientes se afecta por las restricciones
dietéticas que tienen que adoptar los pacientes para mejorar la funcion
defecatoria.

El resultado funcional de la PTAIA no es tan bueno en pacientes
ancianos, pero la seleccion adecuada de los casos, asi como el consejo
preoperatorio apropiado consigue buena funcién y CV en todas las edades.

La proctocolectomia total e ileostomia permanente también mejora la
CV de los pacientes con colitis ulcerosa. Se ha demostrado que a pesar del
hecho de que estos pacientes se someten a cirugia mayor y son portadores
de un estoma permanente, su CV es similar a la de la poblacion general. El
resultado funcional y la CV de la PTAIA laparoscoépica no se diferencia de la
convencional o abierta anastomosis ileoanal 2.

En los pacientes con poliposis adenomatosa familiar se ha propuesto
la colectomia total con anastomosis ileorrectal como una alternativa para los
pacientes jévenes con buenos resultados en términos de CVRS, pero con
poca diferencia en términos de CV entre ésta ultima operacion y la PTAIA,
por lo que la proctocolectomia total también seria una buena alternativa para
los pacientes jovenes con poliposis adenomatosa familiar &*.

Los pacientes con colitis ulcerosa y PTAIA, cuando se comparan con
aquellos pacientes con poliposis adenomatosa familar, tienen mayor
posibilidad de desarrollar inflamacion del reservorio ileal, pero a pesar de
ello, ambos grupos de pacientes tienen una CV similar 2.
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1.4.2- CANCER COLORRECTAL

El impacto negativo del cancer en la vida de los pacientes puede
medirse en términos de CVRS. Los aspectos que se afectan mayormente
son aquellos con componente fisico y la percepcién general de la salud .
Estos hallazgos pueden ayudar a cuantificar el impacto del cancer en la
evolucion de la CVRS vy facilitar una intervencion precoz mediante los
dominios mas afectados de CVRS.

El efecto del cancer afecta a todas las dimensiones del SF-36. La
salud mental y la funcibn emocional se afectan menos, probablemente
porque con el diagnostico reciente del cancer todavia se tiene la esperanza
de la curacion. Otros estudios centrdndose en el impacto del cancer en la
salud mental, demuestran que el diagndstico y el tratamiento del cancer
puede asociarse con ansiedad y depresion.

Una revision reciente de cuidados oncolégicos demostré6 que los
pacientes con alto riesgo de estrés son aquellos enfermos en estadio
avanzado, el tumor de mal prondstico, y la gente mas joven %8,

En cuanto a los pacientes con cancer colorrectal, la reseccidn
quirargica con preservacion del esfinter anal ha supuesto una reduccion
drastica de la amputacion del recto con colostomia permanente. Este
desarrollo es paralelo al aumento de la investigacion de la CV postoperatoria
del cancer colorrectal. EI SF-36 y la Organizacion Europea para la
Investigacion y Tratamiento del Cancer QLQ-C30 y QLQ-CR38 son los
questionarios de CV mas utilizados para medir la CV tras la cirugia del
cancer colorrectal "> ®°.

Los pacientes operados de cancer de recto presentan una serie de
problemas que afectan a aspectos fisicos, psiquicos y sociales de sus vidas.
Los problemas fisicos se relacionan sobre todo con la actividad sexual y las
funciones defecatoria y urinaria. En los pacientes operados de cancer de
colon estos problemas son menos frecuentes o inaparentes .

La amputacion abdominoperineal y la reseccion anterior son las dos
intervenciones quirdrgicas mas utilizadas en el tratamiento del cancer rectal.
Los primeros estudios de CV mostraron que la reseccion anterior y los
pacientes sin estomas permanentes tenian mejor CV que aquellos con
colostomia "?. Posteriormente se ha visto que los pacientes sometidos a
reseccion anterior presentan un deterioro de la funcién defecatoria que
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condiciona su CV. Se ha demostrado que la preservacion del esfinter no
conduce automaticamente a una mejor CV, no existiendo grandes
diferencias entre la CV de los pacientes con colostomia y los pacientes con
cirugia preservadora de los esfinteres 8 8¢ 8. Ambas operaciones suponen
un detrimento de la CV de los pacientes, pero la CVRS de estos pacientes
mejora con el tiempo.

Se ha observado que las mujeres son mas sensibles a la presencia
del estoma, afectando mas a su CV que a los hombres; también la
realizacibon de un estoma permanente afecta a aspectos religiosos,
afectando adversamente a la CV de los pacientes musulmanes 2.

La laparoscopia parece que no aporta nada a la CV de los pacientes
con relacién a la cirugia convencional &,

La cirugia con preservacion de esfinteres después de la radioterapia
preoperatoria, parece ser util en la actualidad, en una proporcion importante
de pacientes con cancer del tercio inferior de recto, sin comprometer los
resultados oncologicos. Pero muchos pacientes con cancer de recto
avanzado que requieren radioterapia externa, cirugia pélvica extensa y
radioterapia intraoperatoria, tienen peores resultados funcionales y de
calidad de vida tras la preservacion de esfinteres. Con todo ello se
demuestra que la preservacion de esfinteres no conduce automaticamente a
una buena calidad de vida "> ®°.

La recidiva tumoral es el factor decisivo que determina la CV
postoperatoria, con un efecto demoledor en la vida de los pacientes, y su
tratamiento no deberia dirigirse Unicamente al aspecto fisico de la
enfermedad sino también a sus aspectos psicolégicos y sociales "> 8.En
casos seleccionados, la cirugia agresiva consigue altos indices de
supervivencia en pacientes con cancer rectal recidivante. En aquellos casos
inoperables, la cirugia paliativa con colocacion de prétesis endorrectal es
una técnica segura, evitando la colostomia y preservando en la medida de
lo posible la CV de los pacientes.

El diagnéstico precoz y un mejor tratamiento del cdncer colorrectal ha
hecho que una enfermedad que comprometia la vida a corto plazo se
transforme en una enfermedad crénica con riesgo vital. Con ello tienen
mayor importancia los estudios de CV y los investigadores aceptan la CV y
la supervivencia como dos puntos de vista diferentes del cdncer colorrectal.

59



INTRODUCCION

El estudio de CV es una ciencia nueva, actualmente en desarrollo. La
CV de los pacientes se corresponde con la severidad de los sintomas, tipo
de tratamiento, duracion de la enfermedad, y caracteristicas del paciente
8 Aunque la CV representa uno de los principales resultados en clinica
oncoldgica, y muchos ensayos recogen datos referentes a la CV de los
pacientes durante el tratamiento de enfermedades neoplasicas, la medida de
CV continua siendo un campo inexplorado desde el punto de vista clinico y
metodolégico ®°. Solo muy pocos ensayos clinicos recogen datos
significativos y la mayoria de las conclusiones tienen valores meramente
descriptivos.

La medida de CV en cirugia continGia siendo una propuesta realizada
por investigadores, sin un claro papel en la practica diaria. La CVRS como
predictor de la respuesta al tratamiento quirdrgico es una opcion interesante,
pero pendiente de mayor utilizacion en esta area.

1.4.3- PATOLOGIA ANORRECTAL BENIGNA

Existen pocos estudios de CV de pacientes con patologia anorrectal
benigna porque se piensa que estas enfermedades tienen poco impacto en
la CV de los pacientes por ser una patologia de curso benigno, con
tratamiento relativamente sencillo y con buenos resultados.

La patologia hemorroidal y la fistula perianal parecen tener poco
efecto en la CV de los pacientes, si bien la cirugia empleada en su
tratamiento si afecta al grado de satisfaccion de los pacientes por la posible
incontinencia secundaria, especialmente la cirugia de la fistula perianal,
aunque se ha observado que el deterioro de la CV en estos pacientes esta
mas relacionado con la recurrencia que con la incontinencia .

En 1998 se publica en Alemania un estudio en el que se valora la
utilidad del Gastrointestinal Quality of Life Index (GIQLI) en este tipo de
pacientes con patologia anorrectal benigna, concluyendo que los pacientes
con fisuras dolorosas, incontinencia fecal o con estrefiimiento severo son los
gue mas ven afectada su CV, con la particularidad de que aquellos pacientes
con estreflimiento severo tienen la misma pobre CV que aquellos con
incontinencia fecal %.
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Como es de suponer, el impacto de la incontinencia en la CV es muy
importante, y el grado de incontinencia, evaluado mediante la escala de
Wexner ** y el indice de Severidad de Incontinencia Fecal, se correlaciona
directamente con la CV, de forma que a mayor severidad de la incontinencia,
peor CV "> 8 Ademas se ha observado que existen dos aspectos de la CV
que se ven muy afectados: la vida sexual y la laboral. Las técnicas
quirargicas mas modernas utilizadas para el tratamiento de la incontinencia
fecal grave (graciloplastia dinamica o esfinter anal artificial) producen una
mejoria significativa en la CV de los pacientes.

Los pacientes con fisura anal cronica tienen una pobre CV, con
importante dolor corporal y percepciéon de poca salud en general, en
comparacion con la poblacion sana, y tras un tratamiento médico tépico
exitoso se obtiene una mejoria no solo del dolor, sino también en la vitalidad,
de la actividad fisica laboral y de la salud en general.

El tratamiento quirdrgico de la fisura anal cronica puede tener un
efecto a largo plazo en la CV de los pacientes en relacion con la posible
incontinencia tras la operacion . Existe un estudio espafiol que valora la CV
de los pacientes con FAC tras la ELI, demostrando que la CV mejoré de
forma significativa en 6 de las 8 escalas del SF-36: funcion fisica, actividad
fisica laboral, dolor corporal, vitalidad, funcion social y salud mental. En
aguellos pacientes con alteraciones de la continencia tras la intervencion
mostraron mejoria en menos escalas del questionario SF-36, que aquellos
sin cambios en la continencia, pero a pesar del deterioro de la continencia, la
EL mejora la CV de los pacientes con FAC %% %,
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La esfinterotomia lateral interna es aceptada actualmente en el area
de la cirugia proctolégica como el tratamiento de eleccién de la fisura anal
cronica, ya que consigue solucionar el problema de forma efectiva en una
elevada proporcién de pacientes.

La fisura anal es una de las causas mas frecuentes de dolor anal.
Produce importante morbilidad en la poblacién juvenil y adulta > % 7, y es
motivo de un 5% a un 15% de las visitas a la consulta médica de atencion
especializada. Si la fisura anal se cronifica, y no responde al tratamiento
médico, la ELI es el procedimiento quirdrgico de eleccidén, y tiene la ventaja
de que en muchas ocasiones se puede realizar satisfactoriamente bajo
anestesia local, o con minima sedacion, y de forma ambulatoria.

Al efectuar la revision bibliografica de las alternativas no quirdrgicas
del tratamiento de la FAC (inyeccién de toxina botulinica y pomadas topicas)
hemos podido detectar un alto grado de discrepancia en la incidencia de
incontinencia fecal secundaria al tratamiento quirdrgico de la fisura mediante
ELI. Esta incidencia oscila entre cifras del 0 al 35% segun las series
revisadas.

La calidad de vida constituye una importante medida de la valoracion
del estado global de salud de un individuo en general, y de un paciente
quirargico en particular. Su evaluacion incluye no solo los resultados fisicos
o funcionales, sino también aspectos del bienestar emocional y social del
paciente >°. La calidad de vida, finalmente, puede medirse utilizando factores
especificos o genéricos o mediante factores de utilidad.

En todas las areas de la Medicina ha surgido un gran interés, durante
estos ultimos afos, por el estudio e investigacion de las circunstancias que
modifican los pardmetros de la calidad de vida, asi como en la investigacion
de la influencia que los diversos procesos patoldgicos tienen sobre ellos, y
en el trastorno de bienestar individual que su alteracion supone. Del mismo
modo, y como corolario logico de lo anterior, otro aspecto a destacar
después es el andlisis de las variaciones que sobre estos aspectos de
calidad de vida ocasionan los tratamientos meédicos Yy quirdrgicos
correctamente indicados, al conseguir la disminucibn o incluso la
erradicacion de los sintomas de la enfermedad.
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A pesar del importante niumero de publicaciones que tratan sobre
resultados y complicaciones de la cirugia, y de estudios de calidad de vida
en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos mas 0O menos
agresivos, no existe en el momento actual un volumen significativo de
estudios que evallen patrones globales de calidad de vida en relacion con
los procedimientos que pueden ser utilizados con frecuencia en cirugia
proctolégica ambulatoria (ELI), lo cual justifica en nuestra opinion la
idoneidad y la oportunidad del presente estudio.

Hipotesis:
En los pacientes con una fisura anal cronica existe una
disminucién de la calidad de vida, con respecto a | a poblacién normal,

que es recuperable de forma precoz tras el tratamie nto quirldrgico
adecuado de su proceso.

El objetivo fundamental de este estudio es analizar el trastorno que
produce la sintomatologia anal cronica en la calidad de vida de los
pacientes, y evaluar la recuperacion de las distintas areas que definen el
concepto de validad de vida en funcion del resultado del tratamiento
quirdrgico.

Objetivos especificos:

- Analizar la influencia de la edad, el género, la localizacion de la
lesion, la duracion del proceso, el antecedente de tratamiento previo
de la fisura, y la presencia de comorbilidad sobre la sintomatologia

local y la calidad de vida de los pacientes con fisura anal cronica.

- Comparar los patrones concretos de calidad de vida de los
pacientes en funcion del grado de dolor y escozor anal.
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- Establecer la posible correlacion existente entre la sintomatologia
local y la calidad de vida de estos pacientes.

- Estudiar las variaciones generales producidas en los sintomas
locales y en los patrones de calidad de vida tras el tratamiento
quirargico de la lesion, asi como la aparicién de trastornos inducidos
por el tratamiento en las funciones de continencia fecal y en la
miccion.

- Analizar tras el tratamiento quirdrgico la influencia de la edad, el
género, la duraciéon del proceso, el antecedente previo de tratamiento
especifico de la fisura, la presencia de comorbilidad y la velocidad en
el proceso de recuperacion, sobre el grado de modificacion
postoperatoria en la sintomatologia local y la calidad de vida de los
pacientes.

- Evaluar la influencia de la mejoria de la sintomatologia y el

desarrollo de posibles complicaciones tras el tratamiento sobre los
patrones de calidad de vida.
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PACIENTES Y METODO

Se conoce poco sobre la calidad de vida de los pacientes que sufren
los desagradables sintomas de la fisura anal crénica. Con el presente
estudio se pretende evaluar la salud fisica y mental de los pacientes con
fisura anal cronica antes y después del tratamiento quirurgico.

3.1- POBLACION DE ESTUDIO: Pacientes con fisura anal crénica idiopatica
sometidos a cirugia proctologica ambulatoria (ELIA). Se excluyen aquellos
pacientes con fisura anal aguda y el grupo de pacientes en los que la fisura
aparece en un contexto secundario a otros procesos (fisura anal asociada a
hemorroides de Il y IV grado, estenosis anal, y enfermedad inflamatoria
intestinal).

Los criterios de seleccion que nos van servir para definir la poblacion
de estudio, de la cual se extrae la muestra, se basan en las caracteristicas
de la enfermedad, es decir, de la fisura anal cronica. Fueron consideradas
fisuras crénicas aquellas con una duracion mayor de dos meses y signos de
cronicidad, es decir, que cumplian al menos uno de los siguientes hallazgos:
margenes escleréticos de la fisura, con el esfinter anal interno visible;
fibroma cutaneo centinela; papila hipertrofica anal (Figura 3).

Figura 3. Fisura anal crénica
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Muestra: A fin de estimar el nUmero de pacientes necesarios para el
desarrollo de esta investigacion se efectud inicialmente un célculo del
tamafio muestral bajo las premisas de un estudio comparativo de dos
medias en muestras pareadas con caracter unilateral. Hemos establecido el
riesgo a en un 95% (propio de los estudios experimentales bioldgicos), con
una potencia (1-B) de 90%. Teniendo en cuenta que en el analisis
proyectado incluimos dos grandes grupos de parametros, que son variables
clinicas locales y variables de calidad de vida, hemos determinado el nimero
minimo aconsejable para ambas. Con respecto a los parametros clinicos
locales comprobamos inicialmente que una disminucion de 2 puntos en las
escalas analdgicas ya era clinicamente relevante, y los estudios similares
conducidos con anterioridad aportan varianzas oscilantes entre 1.21 y 2.56,
por lo que hemos elegido este ultimo valor para el calculo. Por otro lado,
consideramos también que un incremento de un 20% en los parametros de
calidad de vida es suficientemente significativo para establecer las
diferencias, y de modo similar estudios previos han comunicado varianzas
entre 324 y 625. Optamos asimismo por elegir el valor méas elevado, tras lo
cual obtuvimos que el numero de pacientes por grupo a incluir en el estudio
era de 27. El numero de pacientes necesarios segun el andlisis de los
sintomas locales fue sensiblemente menor, y por lo tanto se obvid. Dado el
caracter pareado del estudio se multiplicé por 2 el nUmero de pacientes, y se
efectud también una correccién en base a un calculo estimado de posibles
pérdidas del 10%. De todo ello se obtuvo finalmente un tamafio muestral de
60 pacientes.

Desde febrero de 2000 a mayo de 2005 se incluyeron por tanto en el
estudio pacientes con diagnéstico de fisura anal crénica idiopética, y con
indicacion quirargica claramente establecida dentro del protocolo de
tratamiento actual de esta patologia. Todos los pacientes habian sido
sometidos durante un periodo de tiempo minimo de dos meses a un
tratamiento médico conservador, consistente en laxantes incrementadores
del bolo fecal (Plantago ovata 3.5 g/1 6 2 veces al dia), abundante ingesta
hidrica, analgésicos y, ocasionalmente, farmacos ansioliticos y relajantes de
fibora muscular lisa (Diazepam 5 mg/noche o Tetrazepam 25 mg /noche). A
todos se les habia recomendado prescindir de preparados topicos de uso
proctolégico comdn, y en su lugar se les prescribia la practica regular y
frecuente de bafos tibios de asiento, a fin de conseguir un efecto local
relajante tras la deposicion y en caso de proctalgia.
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Un grupo de pacientes habia sido sometido previamente a un
procedimiento de esfinterotomia quimica, mediante inyecciones anales de
toxina botulinica, asociada o no a la aplicaciéon topica de pomada de
diltiazem. En este grupo, el procedimiento habia fracasado debido a la
persistencia de la sintomatologia local o a la recurrencia de la fisura, siendo
ambos motivos una justificacion suficiente para la propuesta de intervencion
quirargica.

Todos los pacientes fueron convenientemente informados de las
caracteristicas del procedimiento quirdrgico a realizar, asi como de la
naturaleza del estudio, y se obtuvo finalmente el consentimiento para la
participacion en él.

Se utiliz6 como sistema de reclutamiento un muestreo no
probabilistico, consecutivo, seleccionando a los individuos que cumplian los
criterios de inclusibn a medida que iban siendo citados a una de las
consultas de Cirugia del Hospital Clinico de Valencia con dedicacion
especifica a Coloproctologia en el periodo de tiempo descrito.

3.2- TIPO DE ESTUDIO: Analitico Prospectivo Experimental.

Se trata de un estudio de intervencion, Estudio antes-después (pre- y
post intervencion), en el cual se evalla la respuesta a la intervencion en el
mismo grupo de sujetos, antes y después de la intervencion, actuando cada
sujeto como su propio control. Este tipo de estudios permite evaluar la
eficacia de una medida, pero no compararla con otras. Por otra parte,
tampoco se puede asegurar de forma categorica que los cambios producidos
sean estrictamente debidos a la intervencion, pero la probabilidad de una
relacion efectiva mediada por ella es elevada, y el estudio estadistico
permite aseverar con un minimo margen de error que las modificaciones de
los pardmetros analizados tienen su origen en el proceso de intervencion.

Para estudiar la relacion entre cirugia proctoldgica ambulatoria, salud
fisica y bienestar psicoldgico se tienen en cuenta las siguientes variables:

Variable de respuesta: Esta constituida por el estudio de calidad de
vida mediante analisis de bienestar psicoldgico y capacidad de realizar las
actividades habituales, y estudio especifico de la sintomatologia pre- y
postoperatoria relacionada con la patologia en cuestion.
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La medicién de la variable de respuesta se realiza a través de un
cuestionario especifico de fisura anal, y del cuestionario genérico de calidad
de vida SF-36 que comprende 36 items divididos en 8 categorias. Los dos
cuestionarios se administran a los pacientes el dia de la intervencion para
ser auto contestados previamente a la cirugia, recogiendo datos
demograficos de los pacientes, localizaciébn y duracion de la fisura, e
informacion sobre tratamientos médico-quirdrgicos previos.

El primer cuestionario, que investiga la sintomatologia
especificamente relacionada con la patologia anal, incluye una serie de
sintomas cuantificados mediante una escala analégica que evalla la
frecuencia y la intensidad de los sintomas irritativos anales entre 0 (minimo)
y 5 (maximo), y con una escala similar los sintomas funcionales defecatorios
y urinarios. Se incluye en este cuestionario un analisis de los trastornos de
continencia anal, utilizando para ello la escala de incontinencia de Jorge y
Wexner .,

Para evaluar los sintomas proctoldgicos irritativos (dolor y escozor) de
forma global, se han creado a posteriori dos nuevas variables de analisis que
son el sumatorio de frecuencia e intensidad para ambos sintomas, en una
escala por tanto que oscila entre 0 y 10. Utilizando estas nuevas variables, y
con la intencién de dicotomizar ambos sintomas, de forma que en el analisis
de los resultados también puedan ser comparados pacientes con sintomas
de grado leve-moderado frente a pacientes con sintomas de mayor
gravedad, se han generado asimismo a posteriori dos nuevas variables
cualitativas que agrupan por un lado a los pacientes cuyos sintomas
irritativos oscilan entre 0 y 5, y por otro a aquéllos cuyo dolor y escozor anal
han alcanzado una puntuacién superior a 5.

El segundo cuestionario, tal como indicamos anteriormente, es la
version espafola del cuestionario genérico de calidad de vida SF-36, que ha
sido validado en nuestro pais por Alonso et al °. En él se analizan ocho
categorias distintas relacionadas con la calidad de vida global. Las cuatro
primeras, que son funcion fisica, rol fisico, dolor y percepcién propia de
salud, hacen referencia a aspectos basicamente fisicos de la salud, mientras
que las cuatro segundas, que incluyen vitalidad, salud mental, funcién social
y rol psiquico, se centran en los aspectos psiquicos de la calidad de vida .
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En una segunda visita, al mes de la intervencion, cuando los
pacientes acudian a Consultas Externas de Cirugia General para la revision
postoperatoria, se les solicitaba que cumplimentaran nuevamente los
mismos cuestionarios, tal como habian realizado antes de la operacion.
Ambos cuestionarios se muestran detalladamente en los anexos | y Il de
esta memoria.

Ademas tras la cirugia se le entregaba a cada paciente un diario de
30 dias, para recoger informacion detallada sobre sintomas y posibles
complicaciones del tratamiento, el cual debian entregar en la visita
programada al mes de la intervencion. En €l se requiere una autoevaluacion
de sintomas y posibles complicaciones a lo largo de estos 30 primeros dias
del periodo postoperatorio, y también se refleja en él la duracion del
tratamiento analgésico en este periodo. Finalmente se solicita también en
este diario que se identifigue temporalmente el dia de mejoria clinica
significativa, y el dia de reincorporacion a la actividad laboral normal. Este
diario se muestra en el anexo lll de la memoria.

Variable de exposicion: Esta variable esta constituida por el
procedimiento quirdrgico realizado como medida terapeutica de la fisura
anal, es decir, la ELIA.

A todos los pacientes del estudio se les realiz6 preoperatoriamente
una anamnesis detallada y una exploracion fisica de la regién anal. En la
anamnesis o0 encuesta clinica dirigida a la obtencion de informacion
relacionada con la patologia anal, se recogen datos de filiacion,
antecedentes personales, alergias medicamentosas Yy antecedentes
anestésicos y quirdrgicos, especialmente los relacionados con
procedimientos realizados bajo anestesia local y los de cirugia anorrectal.

La exploracién fisica se realizé de forma sistemética a todos los
pacientes del estudio, antes de la intervencion, y en el control postoperatorio
al mes de la misma. La exploracion fisica incluye la inspeccién anal para
valorar y poner de manifiesto la presencia de la fisura anal, su localizacion y
la existencia de signos de cronicidad como la hemorroide centinela, y un
tacto rectal para evaluar el tono basal del esfinter anal e identificar el surco
interesfinteriano (Figura 4).
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Figura 4. Exploracion proctologica en consultas externas

Todas las esfinterotomias han sido realizadas por el mismo cirujano
colorrectal, y con la misma técnica estandarizada de esfinterotomia lateral
interna abierta, previo enema de limpieza de 140 ml. En todos los casos la
intervencién quirdrgica se ha realizado en la Consulta Externa de Cirugia del
Hospital Clinico de Valencia bajo el concepto de procedimiento ambulatorio,
sin necesidad de ingreso hospitalario.

Para ello, se coloca al paciente en la mesa de exploracién
proctoldgica, en la posicion de “navaja” (decubito ventral, con la mesa
angulada 30-45° a nivel de las articulaciones coxofemorales, flexionando las
rodillas en un angulo similar). Se prepara el campo quirdrgico con pincelado
de povidona yodada. En todos los casos, se infiltra anestesia local
(bupivacaina 0,5%), inicialmente en el cuadrante de la fisura y después “en
abanico” hacia ambos lados del ano a fin de conseguir un bloqueo de ambos
nervios hemorroidales inferiores. Posteriormente se efectla una inyeccion
subcutanea de 0.2 ml de la solucién anestésica en la zona de la incision
entre ambos esfinteres.
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Se introduce un separador anal de Sims de pequefio calibre que
ayuda a identificar el surco interesfintérico y permite visualizar la mucosa
anorrectal. Se realiza una incision paralela al margen anal izquierdo de 1-1,5
centimetros, y se introducen unas tijeras en el surco interesfintérico a fin de
disecar el EAI entre el plano submucoso y la porcion distal del EAE (Figura
5).

Figura 5. Procedimiento quirargico: ELI abierta

Se procede a la seccion del EAI bajo vision directa por debajo de la
linea dentada, y luego se realiza hemostasia durante unos minutos mediante
presion directa sobre la region operatoria. La incision no se sutura, y se
coloca un aposito con solucion de povidona yodada.

Al cabo de una media hora aproximadamente se revisa la incision, y
se remite al paciente a su domicilio con sus instrucciones de dieta rica en
fibra, analgesia y bafios tibios de asiento con jabon de povidona yodada.
Normalmente, el paciente recupera en un dia o dos plena autonomia.
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3.3- ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico ha sido realizado con el programa SPSS v12.0
para Windows, con el modulo epitables de | programa EPIINFO y con el
programa EPIDAT.

Inicialmente se ha realizado un analisis estadistico univariante de
caracter descriptivo de las variables, calculando las frecuencias absolutas y
relativas para las variables cualitativas, y la media y la DE para las variables
cuantitativas. Posteriormente se ha realizado un analisis bivariante en virtud
de variables clave.

Para tratar de hallar diferencias entre las medias de 2 grupos se ha
usado la T de Student para variables cuantitativas y la Chi cuadrado para
variables cualitativas, siempre y cuando fueran aplicables los test
paramétricos. En los casos en los que no se ha identificado la normalidad de
la variable se ha recurrido a los test no paramétricos, la U de Mann Whitney
para variables cuantitativas y la Chi cuadrado para variables cualitativas.

Al comparar las medias de 3 0 mas grupos de una variable continua
se ha utilizado el test de ANOVA (analisis de la varianza) en condiciones
paramétricas. Cuando estas Ultimas no son aplicables se ha utilizado el test
de Kruskall-Wallis como método no paramétrico.

Para calcular los coeficientes de correlacion entre las variables del
estudio y las variables de calidad de vida se recurrird al coeficiente de
correlacion de Spearman como test no parameétrico ya que no cumple los
requisitos para poder aplicar el coeficiente de correlacion de Pearson.

En la tercera parte del estudio se ha recurrido a valorar los cambios
que se han producido en las variables clinicas y en las del cuestionario de
calidad de vida antes y después de la cirugia. Para ello se ha recurrido al
test de T de Student para datos apareados en condiciones paramétricas y al
test de rangos de Wilcoxon en condiciones no paramétricas, para las
variables cuantitativas. Para las variables cualitativas se ha recurrido al test
de Mcnemar con distribucion Chi cuadrado.

Se ha considerado que las diferencias halladas en los diferentes tests

estadisticos utilizados son significativas cuando el valor de la P ha sido
menor o igual a 0.05.
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4.1- PREOPERATORIO

4.1.1- ANALISIS DESCRIPTIVO GLOBAL

Entre Febrero del afio 2000 y Mayo del 2005 se incluyeron en el
estudio sesenta y dos pacientes de los cuales se perdieron dos, una mujer
gue rechazo la esfinterotomia y un hombre que tras la intervencion no acudié
a la consulta para control evolutivo, de forma que completaron el
seguimiento 60: 30 hombres y 30 mujeres con una edad media de 48.15
afios (rango 21-79 afos).

La localizacion de la fisura en el 93.5% de los pacientes (58/60) era
en linea media posterior, mientras que en un 3.2% (2/60) se localizaba en
linea media anterior.

La duracion media de la fisura fue de 12,97 meses en los hombres y
de 17,97 meses en las mujeres, con una duracion media en general de
15.47 meses. En 42 casos la duracion de la sintomatologia no fue superior a
un afo, mientras que los 18 casos restantes relataron un proceso de
duracion superior al afo, habitualmente con brotes recurrentes de
agudizacion.

De los 60 pacientes, 41 pacientes no habian estado previamente con
tratamiento especifico para la fisura anal crénica, mientras que los 19
restantes si habian recibido tratamiento, concretamente cuatro pacientes
habian sido intervenidos quirargicamente, dos con ELI percutanea, uno con
ELI abierta y otro con dilatacion anal, y 15 pacientes fueron remitidos desde
la consulta de Gastroenterologia tras el fracaso de un protocolo terapéutico
con toxina botulinica y/o diltiazem topico.

La muestra de pacientes se subdividi6 también en tres grupos
diferenciados en funcién de la comorbilidad asociada, de forma que 35
pacientes no tenian comorbilidad, 21 pacientes tenian comorbilidad crénica
de escasa relevancia, y 4 pacientes tenian comorbilidad aguda o crénica
importante.

Todos los pacientes fueron sometidos a esfinterotomia lateral interna

abierta, la cual fué realizada siempre por el mismo cirujano sin sobrepasar la
linea dentada.
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Al analizar los datos obtenidos del cuestionario especifico de sintomas de
la fisura anal se observa que la mayoria de los pacientes refiere tener dolor
casi siempre o siempre (68.4%), con una intensidad del mismo importante
que obliga a tomar analgésicos (70.1%) (Tablas Il y I1).

Tabla Il Frecuencia del dolor
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor 1 1 1,7
2 5 8,3
3 13 21,7
4 19 31,7
5 22 36,7
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Tabla 11l Intensidad del dolor
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor 1 1 1,7
2 17 28,3
3 25 41,7
4 10 16,7
5 7 11,7

Los resultados observados al analizar la rectorragia asociada con la
defecacion son mas variables, ya que algunos pacientes sangran alguna vez
(26.7%) y otros frecuentemente (25%) o casi siempre (26.7%).

En cuanto a la frecuencia e intensidad del prurito anal, el 58.3% de los
pacientes presentan escozor o picor casi todos los dias, con una intensidad
moderada-importante (79.9%).

Al analizar dos nuevas variables que acumulan frecuencia e intensidad
de dolor y prurito anal, hemos observado en primer lugar que 11 pacientes
tuvieron dolor menor de 5 puntos, y 49 pacientes tuvieron dolor mayor de 5,
de los cuales 26 eran mujeres y 23 hombres (Tabla V).
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Tabla IV Rango de dolor anal acumulado
(frecuencia e intensidad)
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor <5 11 18,3
>5 49 81,7
Total 60 100,0

En la siguiente tabla se muestra que 20 pacientes refirieron tener un
prurito acumulado menor de 5 puntos, y 40 pacientes por encima de 5. De
los 40 pacientes con prurito mayor de 5, 23 eran mujeres y 17 hombres.

Tabla VvV Rango de prurito anal acumulado
(frecuencia e intensidad)
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor <5 20 33,3
>5 40 66,7
Total 60 100,0
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El grado de dificultad para evacuar y el grado de estrefiimiento de los
pacientes se muestra en las siguientes Tablas VI y VII:

Tabla VI Grado de dificultad para evacuar
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor 0 7 11,7
1 5 8,3
2 11 18,3
3 8 13,3
4 19 31,7
5 10 16,7
Total 60 100,0
Tabla VI Grado de estrefiimiento
Frecuencia | Porcentaje
valido
Valor 0 13 21,7
1 9 15,0
2 31 51,7
3 7 11,7
Total 60 100,0
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Casi el 50% de los pacientes (48.4%) tiene dificultad para evacuar casi
todos los dias, con un grado de estrefiimiento en el 51.7% de los mismos en
una escala visual analdgica de 2, que significa que los pacientes evacuan
casi todos los dias con ayuda de laxantes.

El grado de incontinencia es valorado mediante la escala de Wexner, la
cual evalta los sintomas clinicos de incontinencia obteniendo valores con un
rango de 0 a 20, de forma que los valores mas bajos indican el mejor estado
de continencia. Se evaluan de forma independiente la incontinencia para
gases, liquidos, sdlidos, la necesidad de utilizar una compresa, y la
consiguiente afectacion en la vida habitual, obteniendo los valores que se
muestran a continuacién en la Tabla VIII como resultado total:

Tabla VI Escala de Wexner
Frecuencia | Porcentaje
valido

Valor 0 39 65,0
1 5 8,3
2 8 13,3
3 2 3,3
4 5 8,3
6 1 1,7
Total 60 100,0

En la tabla anterior de la escala de Wexner se observa que el 65% de los
pacientes no tienen ningin grado de incontinencia, mientras que un 13%
presenta algun grado de incontinencia, sobre todo para gases alguna vez, y
el 8% siempre, aungue ningun paciente necesitaba utilizar una compresa, ni
referian afectacion en su vida cotidiana.
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El 65% de los pacientes tenia un grado de incontinencia segun la escala
de Wexner = 0, es decir no tenia nunca ningun tipo de escape. Cuando se
analiza mediante esta escala la incontinencia para gases, 41 pacientes no
tenian ningun tipo de escape, con una puntuacion de 0, 4 pacientes tenian 1
punto (escapes de gases menos de una vez al mes), 9 pacientes 2 puntos
con escapes alguna vez (menos de una vez a la semana pero mas de una
vez al mes), 3 pacientes con 3 puntos, es decir, con escapes mas de una
vez a la semana, y 3 pacientes tenian incontinencia para gases siempre
(méas de una vez al dia). En la incontinencia para liquidos, 55 pacientes
tenian una puntuacién = 0, es decir nunca, 2 pacientes 1 punto (menos de
una vez al mes), 2 pacientes con 2 puntos (menos de una vez a la semana
pero mas de una vez al mes) y 1 paciente con 3 puntos. En cuanto a la
incontinencia de solidos, 59 pacientes no tenian ningun escape, con 0
puntos, y un paciente refirié tener escapes, con 1 punto (menos de una vez
al mes).

La mayoria de los pacientes con fisura anal cronica no refirieron
sintomatologia urinaria significativa relacionada con el proceso, aunque un
25% tenia la sensacion de vaciado incompleto de la vejiga.

En cuanto a las variables de CVRS examinadas con el instrumento SF-
36, se verifican los siguientes resultados:

El 58.3% de los pacientes presenta una funcién fisica del 85% o mas, el
55% un rol fisico del 75% o mas, y una percepcion general de salud en el
43.4% de los pacientes del 80% o mas. En cuanto a la percepcion de dolor
el 70% de los pacientes presenta dolor entre 33.34-77.78%. La vitalidad en
la mitad de los pacientes es del 50% o mas. La salud mental del 45% de los
pacientes esta en torno al 60-80%, si bien la distribucion de los datos no es
muy homogénea, apareciendo casos en los extremos de la distribucion. El
64.9% de los pacientes refirio tener una funcion social del 75% o mas y el
66.7% de los mismos un rol psiquico del 100% (Tabla IX).

87



RESULTADOS

Tabla I1X Estadistica descriptiva
Minimo Maximo Mediana Media DE

Funcion fisica 15,00 100,00 85 77,58 23,02
Rol fisico ,00 100,00 75 57,92 44,51
Dolor ,00 100,00 50 49,82 26,71
Percepcion de

salud 5,00 100,00 70 68,08 20,34
Vitalidad 4,00 95,00 55 55,98 20,25
Salud mental 4,00 100,00 68 64,90 22,48
Funcion social 12,50 100,00 75 75,00 27,23
Rol psiquico ,00 100,00 100 72,22 41,70
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4.1.2 — ANALISIS COMPARATIVO DE LAS DIFERENCIAS
MOTIVADAS POR EL SEXO, LA EDAD, LA DURACION DE LA
SINTOMATOLOGIA, EL ANTECEDENTE DE TRATAMIENTO PREVIO DE
LA FISURA'Y LA MORBILIDAD ASOCIADA.

En una segunda etapa del estudio preoperatorio se realiza un estudio
comparativo de los sintomas locales y de los parametros de calidad de vida
separando grupos de pacientes en funciéon del sexo, rangos de edad,
duracion previa de la fisura, antecedente de tratamiento previo Yy
comorbilidad asociada

4.1.2.1 - Sexo:

En la Tabla X se muestran las variables de la sintomatologia especifica
de la fisura anal crénica comparada entre ambos sexos. Las mujeres
refirieron tener con mas frecuencia dolor, mas sangrado y también mas
prurito que los hombres, con diferencia estadisticamente significativa
(P<0.05).

Tabla X. Relacion de los sintomas locales de la FAC con el sexo.

Hombre Mujer
Media DE Media DE

Frecuencia dolor 3.60 1.00 4.27 0.98 0.01
Intensidad dolor 2.90 0.89 3.27 1.08 0.16
Rectorragia 2.33 1.37 3.27 1.23 0.01
Frecuencia prurito 2.93 1.46 3.83 0.95 0.01
Intensidad prurito 2.40 1.30 2.80 1.03 0.19
Dificultad

defecacion 2.93 1.55 2.97 1.69 0.94
Estrefiimiento 1.47 0.94 1.60 1.003 0.60
Wexner 1.00 1.49 0.77 1.43 0.54
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Las diferencias motivadas por el género en la sintomatologia
proctologica irritativa y la fisiopatologia defecatoria de los pacientes con
fisura puede ser observada de forma grafica en la Figura 6.

1 Hombre
E Mujer
* * p<0.05
5 *
*
4_ I
<
= g
W 3
2_
1_
0
Dolor Dolor  Rectorragia Escozor  Escozor Disquecia Estrefiimiento

frec. intens. frec. intens.

Sintomatologia

Figura 6: Comparacion de la sintomatologia local en funcién del sexo
de los pacientes.
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Ante el hallazgo de un mayor grado de dolor y escozor anal en pacientes
del sexo femenino, que en el caso de la frecuencia con la que se dan ambos
sintomas resulta estadisticamente significativo, se ha comparado después
las diferencias motivadas por el género sobre el dolor y el escozor agrupado,
que acumula los resultados de frecuencia e intensidad. Los hombres
tuvieron un valor medio de dolor anal de 6,50, mientras que en las mujeres
fue de 7,53. Por lo que respecta al escozor anal en los hombres fue de 5,33
y en mujeres de 6,63. Para ambos sintomas las diferencias encontradas han
resultados estadisticamente significativas (P= 0.023 y P= 0.024
respectivamente) (Figura 7).

[ Hombre
E Mujer
* p<0.05
10~ *
*
8_ I — -
6_
<
>
Ll
44
2_
0

Dolor anal Escozor anal
Sintomatologia

Figura 7: Comparacion del dolor y el escozor anal acumulado
(frecuencia + intensidad) en funcion del sexo de los pacientes.
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Continuando con el estudio de este mismo factor, se observan mas
diferencias significativas cuando se comparan los dominios del SF-36 (Tabla
Xl y Figura 8). Las mujeres obtienen valores mas bajos en la mayoria de los
dominios, especialmente en lo que respecta a funcion fisica, percepcion de
dolor corporal, salud mental y rol psiquico, con diferencias estadisticamente
significativas, no afectandose la percepcion general de salud ni la vitalidad.

También se observa que las mujeres tienen un menor rol fisico, y menor

funcién social que los hombres, aunque sin diferencias estadisticamente
significativas.

Tabla XI. Relacién de los dominios de calidad de vida con el sexo.

Hombre Mujer
Media DE Media DE P

Funcion fisica 85.83 18.20 69.33 24.63 0.005
Rol fisico 65.83 41.77 50.00 46.42 0.17
Dolor corporal 56.67 23.40 42.97 28.40 0.05
Percepcion de

salud 67.83 18.97 68.33 21.95 0.93
Vitalidad 57.83 17.89 54.13 22.52 0.48
Salud mental 70.27 15.60 59.33 26.93 0.05
Funcion social 80.42 21.45 69.58 31.43 0.12
Rol psiquico 82.22 34.72 62.22 46.10 0.05
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Valores medios de calidad de vida

1 Hombre
H Mujer
* p<0.05
*
*
100+
*
*
75- I I I
50+
25+
F fisica Rol fisico Dolor Perc salud Vitalidad Salud mental Fsocial  Rol psiquico

Dominios de calidad de vida

Figura 8: Comparacion de los parametros de calidad de vida en funcion
del sexo de los pacientes.
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4.1.2.2 - Rangos de edad:

Se establecen 3 grupos categorizados por edad (Tabla XllI) por lo que en
el analisis estadistico se utiliza el test de ANOVA.

Tabla XII Grupos categorizados por edad
Frecuencia Porcentaje
valido
Valor 1 (<41 afios) 16 26,7
2 (41-60afios) 29 48,3
3 (>60afios) 15 250

Cuando se comparan los dominios de ambos tests con los pacientes
categorizados por grupos de edad (Tablas Xlll y XIV), en general no se
observan diferencias significativas en los valores obtenidos, excepto en la
intensidad del prurito que es menor en el grupo de mayor edad (P<0.05). En
los pacientes mayores de 60 afios hemos encontrado mayor incontinencia
para gases, lo que ha incrementado el valor del indice de Wexner en este
grupo de pacientes, pero sin llegar a suponer una diferencia
estadisticamente significativa en el analisis de los grupos de edad. En los
pacientes de edad superior a 40 afios (grupos 2 y 3) también se ha
observado una disminucién del rol psiquico, aunque tampoco las diferencias
han resultado estadisticamente significativas.
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Tabla XIII.

categorizada

Relacion de los sintomas locales de la FAC con la

edad

< 41 anos 41-60 anos > 60 anos

Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia
dolor 3.94 0.93 3.93 1.03 3.93 1.22 1.00
Intensidad
dolor 3.00 0.97 3.17 0.97 3.00 1.13 0.81
Rectorragia 3.38 1.15 2.52 1.57 2.73 1.03 0.13
Frecuencia
prurito 3.50 1.37 3.59 1.50 2.87 1.46 0.21
Intensidad
prurito 2.75 0.93 2.86 1.19 1.93 1.23 0.04
Dificultad
defecacién 3.13 1.89 2.93 1.62 2.80 1.32 0.86
Estrefiimiento 1.19 1.05 1.59 0.98 1.80 0.76 0.20
Wexner 0.75 1.39 0.66 1.42 1.47 1.51 0.20
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Segun el ajuste de Bonferroni, las diferencias halladas significativas en el
Andlisis de ANOVA de los valores medios de la intensidad del prurito segun
los grupos de edad, se producen entre el grupo 2 y el grupo 3.
Probablemente esa diferencia seria también significativa entre el grupo 1y el
3 si hubiera un mayor nimero de pacientes en el grupo 1 (Figura 9).

2,8

2,6

Intensidad de prurito

2,2

1,8

| |
1 2 3

rangos de edad

Figura 9: Ajuste de Bonferroni de las diferencias resultantes de la
Intensidad del prurito anal en relacidon con los rangos de edad de los
pacientes.
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Tabla XIV. Relacion de los dominios de calidad de vida con la edad
categorizada.

< 41 afios 41-60 anos > 60 afos
Media DE Media DE Media DE P

Funcion fisica 79.06| 20.51 79.48| 23.20 72.33| 25.83 0.60
Rol fisico 60.94| 42.79 52.59| 46.46 65.00| 44.12 0.66
Dolor corporal 51.39| 28.65 45.22| 24.47 57.04| 28.75 0.37
Percepcion de

salud 7250 17.80 65.00| 20.70 69.33| 22.43 0.49
Vitalidad 52.44| 24.15 55.69| 15.45 60.33| 24.31 0.56
Salud mental 65.75| 22.86 61.03| 22.25 71.47| 22.42 0.35
Funcion social 75.78| 23.92 71.12| 28.56 81.67| 28.29 0.48
Rol psiquico 85.42| 32.13 66.67| 43.64 68.89] 46.23 0.34

La edad no afecta a ninguno de los dominios del SF-36.
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4.1.2.3 - Duracion de la fisura:

Tras analizar la relacion de la duracion de la fisura con los dominios de
ambos instrumentos, como se muestra en las Tablas XV y XVI, no se
observan diferencias significativas entre los dos grupos.

Tabla XV. Relacion de la duracion de la fisura con los sintomas locales de
la FAC.

Duraciéon < 12 meses Duracion > 12 meses

Media DE Media DE P
Frecuencia dolor 3.98 1.05 3.83 1.04 0.57
Intensidad dolor 3.07 0.97 3.11 1.08 0.95
Rectorragia 2.71 1.49 3.00 1.09 0.64
Frecuencia prurito 3.50 1.37 3.11 1.13 0.12
Intensidad prurito 2.52 1.23 2.78 1.06 0.39
Dificultad
defecacion 2.86 1.63 3.17 1.58 0.50
Estrefiimiento 1.57 0.99 1.44 0.92 0.48
Wexner 0.93 1.55 0.78 1.22 0.86
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Tabla XVI. Relacion de la duracién de la fisura con los dominios de CV.

Duracion < 12 meses Duraciéon > 12 meses

Media DE Media DE P
Funcion fisica 77.86 21.39 76.94 27.12 0.59
Rol fisico 57.14 44.27 59.72 46.29 0.80
Dolor corporal 50.00 24.93 49.39 31.25 0.82
Percepcion de
salud 68.57 21.39 66.94 18.16 0.61
Vitalidad 55.83 18.08 56.33 25.20 0.82
Salud mental 65.38 22.06 63.78 24.06 0.89
Funcion social 74.11 26.82 77.08 28.84 0.62
Rol psiquico 76.98 39.29 61.11 46.09 0.21
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4.1.2.4 - Tratamiento previo:

El hecho de haber estado o no en tratamiento previamente a la cirugia
afecta a las variables cuantitativas analizadas, como se muestra en la Tabla
XVII, disminuyendo en aquellos pacientes que habian estado previamente
con tratamiento la frecuencia e intensidad del dolor, y también la frecuencia
del prurito (Figura 10).

Tabla XVIl. Relacion de los sintomas locales de la FAC con el tratamiento
previo.

Sin tratamiento Con tratamiento
Media DE Media DE P

Frecuencia dolor 4.10 1.04 3.58 0.96 0.05
Intensidad dolor 3.34 0.97 2.53 0.84 0.002
Rectorragia 2.78 1.56 2.84 0.90 0.85
Frecuencia prurito 3.63 1.23 2.84 1.17 0.01
Intensidad prurito 2.71 1.19 2.37 1.17 0.33
Dificultad

defecacion 3.10 1.67 2.63 1.46 0.20
Estrefiimiento 1.49 1.03 1.63 0.83 0.62
Wexner 0.80 1.35 1.05 1.68 0.53
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EVA

1 Sin tratamiento

HEl Con tratamiento

* * p<0.05
*
5_
*
: I
3_
2_
1_
0
Dolor Dolor  Rectorragia Escozor  Escozor Disquecia Estrefiimiento
frec. intens. frec. intens.

Sintomatologia

Figura 10: Comparacion de la sintomatologia local en funcion del
antecedente de tratamiento previo de la fisura.
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Tal como se hizo al observar las diferencias con respecto al sexo de los
pacientes, y ante el hallazgo de un menor grado de dolor y escozor anal en
pacientes que previamente habian sido ya tratados por una fisura cronica, se
ha comparado después las diferencias sobre el dolor y el escozor agrupado.
Los pacientes que no habian sido tratados con anterioridad, bien de modo
quirdrgico o mediante una esfinterotomia quimica, tuvieron un valor medio
de dolor anal de 7,44, mientras que en los que habian tenido un tratamiento
especifico previo fue de 6,11 (P=0.006). Por lo que respecta al escozor anal
en los primeros fue de 6,34 y en los segundos de 5,21 (P=0.068). En el caso
del dolor anal las diferencias encontradas han resultados estadisticamente
significativas (Figura 11).

1 Sin tratamiento
10+ * Il Con tratamiento
* p<0.05

EVA

Dolor anal Escozor anal
Sintomatologia

Figura 11 : Comparacion del dolor y el escozor anal acumulado
(frecuencia + intensidad) en funcion del antecedente de tratamiento
previo de los pacientes.
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Tabla XVIII.

Relacion de los dominios de calidad de vida con el tratamiento
previo de la fisura anal

Sin tratamiento Con tratamiento
Media DE Media DE
Funcioén fisica 78.17 22.93 76.32 23.80 0.95
Rol fisico 57.93 46.25 57.89 41.71 0.83
Dolor corporal 49.58 28.55 50.30 22.94 0.96
Percepcion de
salud 69.02 21.04 66.05 19.12 0.46
Vitalidad 56.80 21.03 54.21 18.88 0.58
Salud mental 63.22 24.69 68.53 16.78 0.66
Funcién social 75.61 28.50 73.68 24.96 0.65
Rol psiquico 69.92 42.04 77.19 41.65 0.53

El hecho de haber estado o no en tratamiento previamente a la ELI,
con esfinterotomia quimica o quirargica, no afecta a ninguno de los dominios
del cuestionario de calidad de vida SF-36, como se muestra en la tabla XVIIi
y en la Figura 12.
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Valores medios de calidad de vida

[ Sin tratamiento
Il Con tratamiento

al I

75+ I
50+
254
F fisica Rol fisico Dolor Perc salud Vitalidad Salud mental F social Rol psiquico

Dominios de calidad de vida

Figura 12: Comparacion de los pardmetros de calidad de vida en funcién
del antecedente de tratamiento previo de los pacientes.
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4.1.2.5 - Comorbilidad:

Al analizar la media y la DE correspondientes a cada variable de la
sintomatologia especifica de la fisura, en relacion con la comorbilidad
asociada de los pacientes (test de ANOVA), no se observan diferencias
significativas entre los grupos (Tabla XIX).

Tabla XIX. Relacibn de la sintomatologia local de la FAC con la
comorbilidad de los pacientes

Comorbilidad no Comorbilidad

Sin comorbilidad importante importante

Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia
dolor 4.03 1.04 3.81 0.98 3.75 1.50 0.71
Intensidad
dolor 2.94 0.94 3.24 1.04 3.50 1.29 0.39
Rectorragia 2.71 1.45 2.86 1.28 3.25 1.50 0.75
Frecuencia
prurito 3.31 1.30 3.67 1.02 2.50 2.38 0.23
Intensidad
prurito 2.51 1.07 2.76 1.14 2.50 2.38 0.75
Dificultad
defecacion 2.83 1.77 3.19 1.37 2.75 1.50 0.70
Estrefiimiento 1.43 0.95 1.76 0.94 1.25 1.26 0.39
Wexner 0.71 1.36 1.19 1.60 0.75 1.50 0.49

Hemos observado que los pacientes del grupo 2 (comorbilidad
importante) tienen mayor incontinencia urinaria, pero no llega a establecerse
una diferencia significativa.
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En cuanto a la CV de los pacientes, es el grupo de pacientes con
comorbilidades importantes el que tiene, como es ldégico, una peor
percepcion de salud general, pero sin embargo no se ven significativamente
afectados en esta circunstancia otros dominios del SF-36 (tabla XX).

Tabla XX. Relacion de los dominios de calidad de vida con la comorbilidad
asociada de los pacientes

Comorbilidad no | Comorbilidad

Sin comorbilidad importante importante

Media DE Media DE Media DE P
Funcion fisica 82.00| 21.32 71.43| 24.09 71.25| 29.26 0.22
Rol fisico 54.29| 41.78 60.71| 49.10 75.00| 50.00 0.64
Dolor corporal 49.85| 27.13 52.91| 26.97 33.34| 20.28 0.41
Percepcion de
salud 75.14| 13.75 66.38| 22.51 36.25| 21.36| <0.001
Vitalidad 56.40| 21.65 56.43| 20.07 50.00| 40.08 0.83
Salud mental 67.43| 21.10 59.90| 25.37 69.00| 18.29 0.45
Funcion social 76.43| 25.50 70.83| 29.93 84.38| 31.25 0.60
Rol psiquico 76.19| 38.41 60.32| 47.86 100.0 0.00 0.15
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Segun el ajuste de Bonferrroni, las diferencias halladas significativas en
el Andlisis de ANOVA de los valores medios de la percepcion de salud
segun la comorbilidad asociada se producen entre todos los grupos (Figura
13). La media de los pacientes con comorbilidad O es de 75,14, de los del
grupo 1 es de 62,38 y la del grupo 2 de 36,25.

80,00

70,00

60,00

Percepcion de salud

50,00

40,00

! ! !
0 1 2

Comorbilidad

Figura 13: Ajuste de Bonferroni de las diferencias resultantes de la
Percepcion de salud en relacion con los rangos de edad de los pacientes.

No es valorable la influencia de la localizacion de la fisura con respecto a
la sintomatologia local ni a la CVRS dado que en el 93.5% de los pacientes
(58/60) se localiza en la region posterior del ano.
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4.1.3 — GRADO DE CORRELACION ENTRE LOS SINTOMAS LOCALES Y
LOS PARAMETROS DE CALIDAD DE VIDA.

El andlisis de correlacion existente entre las variables preoperatorias
de sintomatologia especifica de la FAC con las de calidad de vida, se ha
realizado mediante pruebas no paramétricas con el coeficiente de
correlacion de Spearman (Tabla XXI).
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Tabla XXI. Correlacion entre todas las variables del estudio
Rho de Spearman E fisica | Rol fisico Dolor | Percepc Vitalidad Salud Funcion Bol_
(R) corporal salud mental social | psiquico
Frecuencia dolor (R) | -0.422 -0.393| -0.496 0.212| -0.163| -0.226| -0.318| -0.188
P 0.001 0.002| <0.001 0.10 0.21 0.08 0.01 0.15
Intensidad dolor -0.347| -0.192| -0.380 0.065| -0.094| -0.205| -0.260| -0.080
(R)
P 0.007 0.14 0.003 0.62 0.48 0.12 0.05 0.54
(R6)0t0rragia -0409| -0.037| -0.219| -0.210| -0.195| -0.272| -0.060| -0.056
R
P 0.001 0.78 0.09 0.11 0.13 0.04 0.65 0.67
Frecuencia prurito -0.256| -0.342| -0.424| -0.059| -0.293| -0.212| -0.327| -0.229
(R)
P 0.05 0.01 0.001 0.66 0.02 0.10 0.01 0.08
Intensidad -0.050| -0.157| -0.206| -0.122| -0.023 -0.050 0.121 0.055
Prurito (R)
P 0.70 0.23 0.11 0.35 0.86 0.70 0.36 0.68
(Dif)icultad defecacion 0.003 0.161 0.023| -0.119 0.005| -0.119 0.042 0.006
R
P 0.98 0.22 0.86 0.37 0.97 0.37 0.75 0.97
(ES)treﬁimiento -0.242 0.019| -0.190| -0.181| -0.134| -0.165| -0.065| -0.148
R
P 0.06 0.88 0.15 0.17 0.31 0.21 0.62 0.26
Wexner -0,151| -0,069| -0,035| -0,251| -0,122| -0,191 0,065| -0,080
(R)
P 0.25 0.60 0.79 0.05 0.35 0.15 0.62 0.54
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La frecuencia del dolor de la fisura anal cronica se correlaciona de
forma significativa con las puntuaciones del SF-36, de forma que niveles
mas altos de dolor anal se asocian con menor funcion fisica (P=0.001),
menor rol fisico (P=0.002), mayor dolor corporal (P<0.001) y menor funcién
social (P=0.01).

Una mayor intensidad del dolor anal se correlaciona de forma
significativa con menor funcion fisica (P=0.01), mayor dolor corporal
(P=0.003) y menor funcién social (P = 0.05).

La rectorragia se asocia significativamente con menor funcion fisica
(P=0.001) y menor salud mental (P=0.04).

La frecuencia del prurito anal se relaciona de forma significativa con
una menor funcion fisica (P=0.05), un menor rol fisico (P=0.01), mas dolor
corporal (P=0.001), menor vitalidad (P=0.02) y menor funcion social
(P=0.01).

La intensidad del prurito, la dificultad para la defecacion y el
estrefiimiento no se correlacionan significativamente con ninguno de los
dominios del SF-36.

En cuanto a los resultados obtenidos en el analisis de la escala de
Wexner, se observa que a medida que se incrementa un trastorno de la
continencia anal los pacientes presentan una peor percepcion de salud
(P=0.05), sin que se vean afectadas en esta serie otras variables del
cuestionario SF-36.
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4.1.4- ANALISIS DE LA INFLUENCIA DEL GRADO DE DOLOR Y DE
PRURITO ANAL SOBRE LAS VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA

En el siguiente apartado se analiza la comparacion de las variables de
calidad de vida con el dolor y el prurito anal dicotomizados (Tablas XXII y
XXII). Las dos nuevas variables de dolor y prurito acumulan la frecuencia y
la intensidad correspondiente a cada uno de los sintomas, y se crean dos
grupos de pacientes: el grupo 1 con dolor o prurito menor o igual a 5 y el
grupo 2 con dolor o prurito mayor de 5.

Tabla XXII.
dicotomizado.

Relacion de los dominios de calidad de vida con el dolor

Grupo 1: Dolor < 5* Grupo 2: Dolor > 5**
n=11 n =49

Media DE Media DE P
Funcion fisica 83.64 18.99 76.22 23.79 0.34
Rol fisico 70.45 38.44 55.10 45.64 0.27
Dolor corporal 63.64 23.35 46.72 26.64 0.07
Percepcion de
salud 55.45 20.18 70.92 19.46 0.02
Vitalidad 55.00 21.91 56.20 20.09 0.70
Salud mental 69.45 19.78 63.88 23.11 0.65
Funcion social 85.23 19.22 72.70 28.38 0.23
Rol psiquico 72.73 35.96 72.11 43.22 0.71

Cuanto mayor es el dolor producido por la fisura, peores resultados se

observan en los aspectos fisicos de CVRS, pero uUnicamente se ha
detectado diferencia significativa en el dominio de percepciéon de salud
(P=0.02), y probablemente la relacion detectada sea de tipo espureo, ya que
paraddéjicamente la percepcion de salud es mejor con el aumento del dolor.
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Los parametros psiquicos de calidad de vida, por su parte, no se han
mostrado muy alterados en relacion con el grado de dolor anal.

Tabla XXIIl. Relacion de los dominios de calidad de vida con el prurito
dicotomizado.

Grupo 1: Prurito < 5* Grupo 2: Prurito > 5**
n =20 n=40

Media DE Media DE P
Funcion fisica 78.25 22.14 77.25 23.72 0.81
Rol fisico 72.50 39.65 50.63 45.46 0.06
Dolor corporal 60.56 27.09 44.45 25.16 0.04
Percepcion de
salud 70.25 18.81 67.00 21.21 0.61
Vitalidad 57.20 24.31 55.38 18.20 0.62
Salud mental 69.20 16.52 62.75 24.85 0.63
Funcion social 79.38 23.39 72.81 28.99 0.48
Rol psiquico 80.00 34.88 68.33 44.63 0.45

Cuando se analiza el grado de prurito anal provocado por la fisura con
los dominios de CV del SF-36, también se observa que a mayor prurito
existe mayor afectacion de los dominios del SF-36, pero sin diferencias
estadisticamente significativas, salvo la asociacion detectada con el dominio
de dolor corporal (P=0.04), y la diferencia casi significativa con el rol fisico
(P=0.06).
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4.2- POSTOPERATORIO

El 100% de los pacientes mejoré de la sintomatologia de la fisura tras
la ELI, en un tiempo medio de 6.3 £ 3.8 dias. La mayoria de los pacientes
relatd una mejoria casi inmediata del dolor anal. EI 100% de los pacientes se
mostro inicialmente satisfecho con el resultado de la cirugia.

La necesidad de medicacion analgésica postoperatoria tuvo una
duracion de 2.9 £ 3.1 dias, y la reincorporacion a la actividad laboral habitual
se consiguiod a los 7.0 + 4.3 dias.

No se produjeron complicaciones anestésicas ni quirargicas dignas de
mencidén en ningun paciente. Todos ellos fueron intervenidos de forma
ambulatoria, y tras un periodo aproximado de observacion de una hora
fueron remitidos a su domicilio. Ningun paciente tuvo necesidad de consulta
hospitalaria urgente debido al procedimiento quirdrgico.

4.2.1- COMPARACION PAREADA GLOBAL ENTRE LAS
VARIABLES ANTES Y DESPUES DE LA CIRUGIA

Al mes de la intervencion los pacientes repitieron ambos
cuestionarios, observando tras la ELI una clara mejoria de todas las
variables especificas de la FAC, asi como en todos los dominios del SF-36,
con diferencia estadisticamente significativa (P<0.001), como se demuestra
en las dos tablas siguientes (XXIV y XXV) y en las Figuras 14 y 15.
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Tabla XXIV. Comparacion de los valores de la sintomatologia local de la

FAC antes y después de la cirugia

Preoperatorio Postoperatorio
Media DE Media DE P

Frecuencia dolor 3.93 1.04 0.30 0.59 <0.001
Intensidad dolor 3.08 1.00 0.22 0.45 <0.001
Rectorragia 2.80 1.38 0.33 0.86 <0.001
Frecuencia prurito 3.38 1.30 1.15 1.26 <0.001
Intensidad prurito 2.60 1.18 0.72 0.76 <0.001
Dificultad

defecacion 2.95 1.61 0.73 1.21 <0.001
Estrefiimiento 1.53 0.97 0.72 0.92 <0.001
Wexner 0.88 1.45 1.62 1.82 0.001
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EVA

1 Preoperatorio
El Postoperatorio

* p<0.001
*
5+ * *
% *

4+ I *
3 *
2_
1_
Alm |IL

Dolor Dolor Rectorragia Escozor  Escozor Disquecia Estrefiimiento

frec. intens. frec. intens.

Sintomatologia

Figura 14 : Variacion de la sintomatologia anal y defecatoria tras la
ELI.
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Tabla XXV. Comparacion de los valores de los dominios de calidad de vida
antes y después de la cirugia.

Preoperatorio Postoperatorio
Media DE Media DE P

Funcion fisica 77.58 23.02 89.67 16.85 <0.001
Rol fisico 57.92 44.51 88.33 28.92 <0.001
Dolor corporal 49.82 26.71 81.67 24.79 <0.001
Percepcion de

salud 68.08 20.34 75.00 18.84 <0.001
Vitalidad 55.98 20.25 70.92 21.06 <0.001
Salud mental 64.90 22.48 80.73 17.03 <0.001
Funcién social 75.00 27.23 95.00 14.59 < 0.001
Rol psiquico 72.22 41.70 93.33 23.61 <0.001

116




RESULTADOS

Valores medios de calidad de vida

1 Preoperatorio
HEl Postoperatorio

* p<0.001
125+ * *
*
* *
" *

100+ *

754 I A|i I

50+

25+

F fisica Rol fisico Dolor Perc salud Vitalidad  Salud mental  F social Rol psiquico

Dominios de calidad de vida

Figura 15: Variacion de los dominios de calidad de vida tras la ELI
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4.2.2- ANALISIS DEL GRADO DE VARIACION PORCENTUAL DE
LOS SINTOMAS LOCALES Y LOS PARAMETROS DE CALIDAD DE VIDA
TRAS LA ELI, RELACIONADO CON EL SEXO DE LOS PACIENTES, LA
EDAD, LA DURACION DE LA FISURA, EL ANTECEDENTE DE
TRATAMIENTO  ESPECIFICO  PREVIO, LA PRESENCIA DE
COMORBILIDAD Y LA DURACION DE LA ANALGESIA
POSTOPERATORIA, RESOLUCION DE LA SINTOMATOLOGIA Y LA
DEMORA DE REINCORPORACION LABORAL.

En este apartado se procede a la comparacion del grado de variacion
porcentual relativo de todas las variables en base a los siguientes
parametros:

4.2.2.1- Sexo

4.2.2.2- Rangos de edad

4.2.2.3- Duracion dicotomizada

4.2.2.4- Tratamiento previo de la fisura dicotomizado
4.2.2.5- Comorbilidad preoperatoria

4.2.2.6- Tres grupos categorizados en funcion de:

4.2.2.6.1- Dias de analgesia:
1. hasta 3, 2. 4-7, 3.>7

4.2.2.6.2- Dia de mejoria:
1. hasta 5, 2.6-10, 3.>10

4.2.2.6.3- Dia de reincorporacion laboral:
1. hasta 7, 2. 8-13, 3.>13

Para poder medir y cuantificar la magnitud del cambio entre los
valores preoperatorios y postoperatorios de las distintas variables se ha
decidido calcular el porcentaje de mejoria o empeoramiento del segundo
valor (post) respecto del primero (pre).

Este calculo conlleva lamentablemente unas limitaciones, que se
encuentran en las variables en las que el valor inicial es cero, ya que es
imposible calcular un porcentaje de cambio con este valor inicial. Por esta
razon en algunas variables se ve disminuida la potencia del analisis, al
perder un numero importante de sujetos. Este es el caso de la escala de
Wexner, en la que nos quedamos so6lo con 21 casos de los sesenta iniciales
por lo que dicha variable ha sido excluida de esta parte del andlisis.
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4.2.2.1 - Sexo

Tabla XXVI. Relaciéon de la variacion porcentual de los sintomas locales de
la FAC tras la cirugia en relacion al sexo

Hombre Mujer
Media DE Media DE

86.00 93.17

Frecuencia dolor n=30 38.32 n=30 15.73 0.52
89.44 93.61

Intensidad dolor n=30 22.52 n=30 15.73 0.41
87.50 92.44

Rectorragia n=26 29.37 n=28 16.68 0.46
60.48 66.61

Frecuencia prurito n=28 61.35 n=30 35.65 0.64
72.62 65.56

Intensidad prurito n=28 33.63 n=30 38.89 0.46

Dificultad 73.21 75.27

defecacion n=28 47.18 n=25 36.07 0.86
66.67 42.03

Estrefiimiento n=24 43.41 n=23 57.27 0.10

No se demuestra en nuestra serie asociacion de ningun tipo entre el
sexo de los pacientes y la variacion porcentual tras la cirugia de los sintomas

locales de la fisura.
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Tabla XXVII. Relacion de la variacion porcentual de los dominios de calidad
de vida tras la cirugia con el sexo

Hombre Mujer
Media DE Media DE

-10.92 -49.95

Funcioén fisica n=30 29.37 n=30 111.36 0.07
-23.19 -43.98

Rol fisico n=23 71.38 n=18 100.88 0.44
-85.47 -113.32

Dolor corporal n=30 126.36 n=26 173.14 0.49

Percepcion de -8.71 -40.37

salud n=30 13.62 n=30 145.49 0.24
-44.78 -99.87

Vitalidad n=30 66.23 n=30 301.33 0.33
-24.42 -133.40

Salud mental n=30 32.95 n=30 338.59 0.09
-31.20 -83.03

Funcién social n=30 58.85 n=30 145.32 0.07
-24.08 -11.91

Rol psiquico n=27 64.12 n=21 54.56 0.49

Al analizar la variacién porcentual de los resultados de las variables
de calidad de vida tras la cirugia en funcion del sexo de los pacientes hemos
observado una mejoria mas importante en las mujeres en los dominios de
funcidon fisica, salud mental y funcion social, pero en ningin caso las
diferencias han llegado a ser estadisticamente significativas.
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4.2.2.2 - Rangos de edad

Tabla XXVIII.

cirugia en relacién con la edad.

Variacion porcentual de la sintomatologia de la FAC tras la

< 41 anos 41-60 anos > 60 afos
Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia 97.19 89.77 81.11
dolor n=16 7.74 n=29| 19.47 n=15| 51.42 0.31
Intensidad 100.0 89.94 85.56
dolor n=16 - n=29| 17.73 n=15| 28.78 0.10
90.56 93.96 83.33
Rectorragia n=15| 21.10 n=24| 15.75 n=15| 36.19 0.42
Frecuencia 74.69 56.72 65.51
prurito n=16| 51.98 n=29| 54.10 n=13| 33.11 0.51
Intensidad 81.77 62.07 68.59
prurito n=16| 28.29 n=29| 41.04 n=13| 30.84 0.22
Dificultad 76.54 75.45 69.64
defecaciéon n=13| 21.25 n=26| 48.10 n=14| 46.18 0.90
83.33 58.70 27.38
Estrefimiento n=10| 27.22 n=23| 47.11 n=14| 60.84 0.03

Hemos detectado una asociacion estadisticamente significativa entre
la mejoria del estreflimiento tras el tratamiento de la fisura y la edad de los
pacientes, de manera que en los pacientes jévenes se demuestra una
mejoria sintomética superior a la encontrada en pacientes de edad mas
avanzada. Mediante el ajuste de Bonferroni, se ha encontrado que las
diferencias significativas observadas en el andlisis de ANOVA con respecto
al estrefiimiento, se producen preferentemente entre los grupos de menor y
de mayor edad, es decir, entre el grupo 1y el grupo 3 con una P = 0.02.
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Tabla XXIX. Variacién porcentual de los dominios de calidad de vida tras

la cirugia en relacion con la edad

<41 afos 41-60 anos > 60 afnos
Media DE Media DE Media DE P
-31.38 -41.07 -8.86
Funcion fisica n=16| 60.42 n=29| 108.0 n=15| 33.66 0.48
-40.97 -44.44 -3.03
Rol fisico n=12| 94.24 n=18| 96.34 n=11| 45.84 0.42
-75.63 -136.41 -51.22
Dolor corporal n=14| 87.34 n=27| 186.87 n=15| 98.75 0.17
Percepcion de -14.59 -40.47 -4.34
salud n=16| 17.13 n=29| 148.0 n=15| 10.37 0.50
-187.40 -27.22 -36.75
Vitalidad n=16| 389.79 n=29| 70.48 n=15| 83.68 0.05
-99.18 -95.28 -25.64
Salud mental n=16 | 281.86 n=29 | 284.27 n=15| 40.50 0.63
-49.74 -80.12 -20.51
Funcion social n=16 | 81.54 n=29 | 146.20 n=15| 36.46 0.24
o -26.67 -13.64 -18.18
Rol psiquico n=15| 70.38 n=22| 53.86 n=11| 60.31 0.82

En el estudio de las variaciones de los dominios de calidad de vida

inducidas por la esfinterotomia en el tratamiento de la fisura se ha podido

demostrar también una asociacion estadisticamente significativa entre la

mejoria de la vitalidad y la edad de los pacientes. Mediante el ajuste de
Bonferroni, una vez mas, se demuestra que las diferencias encontradas en
el analisis de ANOVA con
fundamentalmente entre el grupo de pacientes menores de 41 afios y el
grupo de edad comprendida entre 41 y 60 afios (P = 0.05).

respecto a
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4.2.2.3 - Duracion dicotomizada

En funcion de la duracion de la fisura en meses se separan los
pacientes en dos grupos, de forma que en el grupo 1 se incluyen los
pacientes cuya duracion de la fisura fue menor de 12 meses y en el grupo 2
aguellos con duracion mayor de 12 meses.

Tabla XXX. Comparacion de la variacion porcentual de los sintomas locales
de la FAC tras la cirugia con la duracion en meses

Duracion < 12 meses Duracion > 12 meses
Media DE Media DE
89.86 88.70
Frecuencia dolor n=42 32.93 n=18 18.81 0.23
93.06 87.96
Intensidad dolor n=42 18.58 n=18 21.24 0.28
87.64 94.91
Rectorragia n=36 27.30 n=18 16.45 0.32
59.54 72.78
Frecuencia prurito n=40 53.23 n=18 39.35 0.35
63.54 81.02
Intensidad prurito n=40 37.96 n=18 29.82 0.06
Dificultad 72.39 78.33
defecacion n=37 46.28 n=16 30.42 0.96
63.54 35.56
Estrefiimiento n=32 46.65 n=15 58.03 0.10

Al comparar la variacion porcentual de la sintomatologia de la fisura
antes y después de la esfinterotomia en funcién de una duracién de la clinica
antes de la cirugia superior o inferior a 12 meses, no se observan diferencias
significativas, pero se intuye una posible asociacién entre la mejoria de la
intensidad del prurito y la duracion de la FAC. Asi, los pacientes cuya
sintomatologia habia durado mas de 12 meses presentan una mejoria
superior a la observada en los pacientes con duracion de sintomas menor de
doce meses, aunque no se ha llegado a alcanzar el grado de significacion
estadistica (P=0.06).
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Tabla XXXI.

calidad de vida tras la cirugia con la duracién en meses.

Comparacion de la variacion porcentual de los dominios de

Duraciéon < 12 meses Duracion > 12 meses
Media DE Media DE
-25.35 -42.29
Funcion fisica n=42 4452 n=18 137.75 0.04
-44.54 -2.78
Rol fisico n=29 95.18 n=12 43.71 0.15
-101.76 -89.99
Dolor corporal n=40 149.21 n=16 153.49 0.62
Percepcion de -30.18 -11.36
salud n=42 123.57 n=18 14.76 0.97
-53.86 -115.40
Vitalidad n=42 148.93 n=18 329.79 0.77
-81.73 -72.32
Salud mental n=42 273.80 n=18 164.41 0.38
-62.32 -44 .97
Funcion social n=42 124.00 n=18 83.62 0.42
-8.57 -46.16
Rol psiquico n=35 42.86 n=13 87.72 0.20

En la tabla anterior se observa en el grupo 2 una mejoria de la funcién
fisica tras el tratamiento quirdrgico superior a la observada en el grupo 1
(42% frente a 25%), y en esta ocasion la diferencia si ha sido
estadisticamente significativa. En el resto de los dominios de calidad de vida
no se han encontrado diferencias relacionadas con la duracion dicotomizada
en meses de la sintomatologia de la fisura anal.
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4.2.2.4 - Tratamiento previo de la fisura dicotomizado

Al comparar la variacion porcentual tras la cirugia de todas las
variables del estudio en relacion con el antecedente de tratamiento previo
especifico de la fisura anal no se observan diferencias significativas, como

se muestra en las tablas siguientes (Tablas XXXII y XXXIII).

Tabla XXXII. Variacion porcentual de los sintomas locales de la FAC tras la
cirugia en relacion con el tratamiento previo

Sin tratamiento

Con tratamiento

Media DE Media DE

93.65 80.78

Frecuencia dolor n=41 13.79 n=19 47.59 0.48
94.51 85.09

Intensidad dolor n=41 12.31 n=19 28.81 0.28
89.67 90.79

Rectorragia n=35 26.70 n=19 19.82 0.78
65.42 59.72

Frecuencia prurito n=40 47.88 n=18 53.80 0.75
69.79 67.13

Intensidad prurito n=40 35.94 n=18 38.08 0.89

Dificultad 70.68 82.29

defecacion n=37 46.70 n=16 27.53 0.49
52.69 58.33

Estrefiimiento n=31 54.96 n=16 45,95 0.85
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Tabla XXXIII. Variacion porcentual de los dominios de calidad de vida tras la
cirugia en relacion con el tratamiento previo

Sin tratamiento Con tratamiento
Media DE Media DE P
-31.44 -28.25
Funcioén fisica n=41 94.58 n=19 52.47 0.94
-33.33 -30.36
Rol fisico n=27 81.65 n=14 94.49 0.76
-85.81 -122.92
Dolor corporal n=37 115.56 n=19 200.72 0.54
Percepcion de -32.42 -7.52
salud n=41 124.85 n=19 12.31 0.56
-83.10 -49.06
Vitalidad n=41 259.34 n=19 74.76 0.55
-103.76 -25.28
Salud mental n=41 292.61 n=19 40.37 0.46
-61.75 -47.11
Funcién social n=41 127.61 n=19 74.16 0.86
-25.76 -3.33
Rol psiquico n=33 70.85 n=15 12.91 0.41
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4.2.2.5 - Comorbilidad preoperatoria

No se ha demostrado diferencias en la variacién postoperatoria de los
sintomas locales asociados a la fisura anal, al comparar la evolucion en
funcién de la ausencia o presencia de patologias sistémicas asociadas
(Tabla XXXIV).

Tabla XXXIV. Variacion porcentual de los sintomas locales de la FAC tras la
cirugia en relacion con la comorbilidad asociada preoperatoria.

Comorbilidad no Comorbilidad
Sin comorbilidad importante importante
Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia 89.61 89.12 91.66
dolor n=35| 34.72 n=21| 20.83 n=4| 16.66 0.98
Intensidad 92.38 90.08 91.67
dolor n=35| 19.94 n=21| 19.65 n=4| 16.67 0.91
93.44 87.72 75.00
Rectorragia n=31| 20.56 n=19| 23.30 n=4| 50.00 0.32
Frecuencia 65.39 58.02 83.33
prurito n=34| 48.50 n=21| 53.75 n=3| 28.87 0.68
Intensidad 67.16 68.65 91.67
prurito n=34| 38.70 n=21| 34.35 n=3| 14.43 0.54
Dificultad 77.53 70.42 68.75
defecacion n=29| 30.69 n=20| 52.60 n=4| 62.50 0.82
62.96 45.10 33.33
Estrefiimiento n=27| 53.18 n=17| 48.51 n=3| 57.74 0.42
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Sin embargo, cuando se efectla este tipo de analisis para establecer
las diferencias en las variaciones de los diferentes dominios de calidad de
vida si se ha encontrado una asociacion estadisticamente significativa entre
los cambios en la percepcion de salud y el factor de comorbilidad (Tabla
XXXV).

Tabla XXXV. Variacion porcentual de los dominios de calidad de vida tras la
cirugia en relacion con la comorbilidad asociada preoperatoria

Comorbilidad no Comorbilidad
Sin comorbilidad importante importante
Media DE Media DE Media DE P
-36.50 -22.73 -17.86
Funcion fisica n=35| 102.54 n=21| 46.34 n=4| 35.98 0.80
-51.67 -2.56
Rol fisico n=25| 104.97 n=13 9.25 0 0 0.19
-121.91 -72.21 -41.24
Dolor corporal n=32| 163.85 n=20| 133.99 n=4, 42.48 0.38
Percepcion de -11.49 -12.97 -199.38
salud n=35| 19.25 n=21| 21.68 n=4| 400.52 0.001
-106.98 -30.33 10.45
Vitalidad n=35| 276.47 n=21| 68.33 n=4| 49.18 0.33
-73.97 -103.54 7.20
Salud mental n=35| 222.89 n=21| 300.08 n=4| 17.56 0.70
49.50 -72.74 -41.67
Funcion social n=35| 80.07 n=21| 159.09 n=4| 83.33 0.73
-16.67 -28.56 0
Rol psiquico n=30| 57.74 n=14| 72.64 n=4 0 0.68

Con el ajuste de Bonferroni, las diferencias significativas halladas en
el andlisis de ANOVA de los valores medios de la percepcién de salud segun
la comorbilidad asociada, se producen entre el grupo 0 (sin comorbilidad), y
el grupo 2 (morbilidad importante), con una P = 0.001, asi como entre el
grupo 1 (comorbilidad no importante) y el grupo 2, con una P = 0.002.
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4.2.2.6- Grupos categorizados en funcion de dias de analgesia, dia de
mejoria y dia de reincorporacion laboral

4.2.2.6.1 - Dias de analgesia

En funcién de la necesidad de consumo de analgésicos tras el
tratamiento quirdrgico se subdividio a los pacientes en tres grupos. El grupo
1 requirié tomar analgésicos unicamente los tres primeros dias tras la ELI, el
grupo 2 continué con analgésicos tras la cirugia entre los dias 4y 7, y el
grupo 3 requirié analgesia mas alla del 7° dias tras la cirugia.

Tabla XXXVI. Relacion de la variacion porcentual de la sintomatologia local
de la FAC tras la cirugia con los dias de analgesia.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia 90.71 82.08 96.66
dolor n=42| 32.75 n=12| 21.69 n=6 8.16 0.55
Intensidad 93.06 84.72 94.44
dolor n=42| 19.99 n=12| 19.41 n=6| 13.61 0.40
90.96 85.00 93.75
Rectorragia n=40| 22.79 n=10| 33.75 n=4| 12.50 0.76
Frecuencia 66.67 53.79 61.11
prurito n=41| 47.51 n=11| 57.90 n=6| 52.35 0.75
Intensidad 72.56 57.58 65.28
prurito n=41| 31.69 n=11| 48.37 n=6| 43.59 0.47
Dificultad 85.09 41.67 65.00
defecacion n=37| 27.69 n=11| 63.51 n=5| 41.83 0.01
54.90 50.00 66.67
Estrefimiento n=34| 47.77 n=10| 66.67 n=3| 57.74 0.89

Se ha encontrado una asociacion estadisticamente significativa entre
la duracion de la analgesia postoperatoria y la variacion de la dificultad
defecatoria tras la cirugia. Con el ajuste de Bonferroni, las diferencias
obtenidas en el analisis de ANOVA de los valores medios de la dificultad
para la defecacién en funcion de la duracion de la analgesia se establecen
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de forma significativa entre el grupo 1y el grupo 2 (P = 0.006), de forma que
el grado de mejoria del trastorno funcional defecatorio es superior en los
pacientes que tuvieron una necesidad corta de consumo de analgésicos.

Tabla XXXVII. Variacion porcentual de los dominios de calidad de vida tras
la cirugia en relacion con los dias de necesidad de analgesia

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Media DE Media DE Media DE P
-35.97 -17.65 -17.27
Funcion fisica n=42| 96.70 n=12| 32.30 n=6| 40.87 0.74
-30.83 -44.44 0
Rol fisico n=30| 85.18 n=9 97.18 n=2 - 0.80
-73.31 -127.65 -198.77
Dolor corporal n=38| 116.25 n=12 | 196.75 n=6| 201.41 0.12
Percepcion de -29.94 -8.90 -17.97
salud n=42| 123.02 n=12| 28.56 n=6 8.13 0.82
-52.16 -153.44 -51.21
Vitalidad n=42| 153.17 n=12| 395.68 n=6| 68.09 0.36
-102.39 -15.33 -41.69
Salud mental n=42| 289.07 n=12| 36.84 n=6| 51.32 0.52
-57.57 -40.21 -87.78
Funcion social n=42| 124.91 n=12| 63.79 n=6| 109.17 0.71
o -22.73 -15.00 0
Rol psiquico n=33| 60.08 n=10| 74.73 n=5 - 0.72

La variacion porcentual del rol fisico y del rol psiquico es constante en
el grupo 3 categorizado en funcion de los dias de necesidad de analgesia,
por lo que se expresan los datos como una constante, sin desviacion
estandar. No se han apreciado diferencias importantes en el grado de
variacion de los dominios de calidad de vida en funcion de la duracion de la
analgesia postoperatoria.
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4.2.2.6.2 - Dias de mejoria clinica

En esta parte del analisis estadistico se realizan tres grupos
categorizados en funcion del dia en que los pacientes aprecian una clara
mejoria clinica. El grupo 1 refiere mejoria clinica en los primeros 5 dias, el
grupo 2 entre los dias sexto y décimo, y el grupo 3 refirid6 mejoria mas tardia,
a partir del décimo dia tras la cirugia.

Tabla XXXVIIIl. Variacion porcentual de los sintomas locales de la FAC tras
la cirugia en relacion con los dias de mejoria clinica

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia 86.61 94.00 90.00
dolor n=31| 37.71 n=20| 16.59 n=9| 15.61 0.68
Intensidad 90.05 95.00 88.89
dolor n=31| 23.61 n=20 12.21 n=9| 16.67 0.62
93.33 80.20 100.0
Rectorragia n=30| 93.33 n=17| 34.85 n=7 - 0.10
Frecuencia 78.06 33.77 78.70
prurito n=30| 28.78 n=19| 68.22 n=9| 27.36 0.004
Intensidad 72.78 57.89 79.63
prurito n=30| 38.53 n=19| 33.04 n=9| 32.84 0.24
Dificultad 32.84 54.71 79.76
defecaciéon n=29| 29.94 n=17| 56.99 n=7, 79.76 0.06
54.76 48.72 66.67
Estrefimiento n=28| 48.19 n=13| 61.41 n=6| 51.64 0.79

La variacion porcentual de la rectorragia es constante en el grupo 3
categorizado en funcion de los dias de mejoria clinica, por lo que en los
datos no se incluye la desviacion estandar.
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Se ha demostrado una asociacion estadisticamente significativa entre
la variacion postoperatoria de la frecuencia con que los pacientes presentan
escozor anal con la duracién de los sintomas durante el postoperatorio. La
variacion del trastorno funcional defecatorio casi alcanza también un grado
de asociacion significativa con este factor. Con el ajuste de Bonferroni, las
diferencias significativas halladas en el analisis de ANOVA de los valores
medios de la frecuencia del prurito segun los dias de mejoria clinica, se
producen entre los grupos 1y 2, con una P = 0.005, de manera que el grado
de mejoria del escozor anal es significativamente superior en los pacientes
qgue identifican su dia de mejoria clinica dentro de la primera semana. Las
diferencias casi significativas de los valores medios de la dificultad para la
defecacion se producen también entre el grupo 1y el grupo 2 (P = 0.06).

Tabla XXXIX. Variacion porcentual de los dominios de calidad de vida tras
la cirugia en relacion con los dias de mejoria clinica

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Media DE Media DE Media DE P
-42.71 -3.31 -48.41
Funcion fisica n=31| 105.20 n=20 12.45 n=9| 79.25 0.20
-34.92 -19.05 -54.17
Rol fisico n=21| 94.56 n=14| 36.31 n=6| 132.68 0.70
-80.75 -101.34 -152.82
Dolor corporal n=38| 116.25 n=12| 196.75 n=6| 201.41 0.49
Percepcion de -39.38 -10.56 -4.46
salud n=31| 142.29 n=20, 22.36 n=9| 19.26 0.52
-86.01 -20.01 -141.42
Vitalidad n=31| 256.3 n=20, 48.93 n=9| 292,74 0.34
-45.07 -106.04 -135.17
Salud mental n=31| 128.56 n=20| 307.75 n=9| 380.81 0.53
-46.78 -71.04 -61.77
Funcion social n=31| 71.07 n=20| 163.65 n=9| 103.31 0.76
_ -16.00 11875 -28.58
Rol psiquico n=25| 60.77 n=16 | 54.40 n=7| 75.60 0.89
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No se observan asociaciones significativas de ningun tipo al comparar
la variacion porcentual de las variables de calidad de vida tras la ELI con los
grupos establecidos en funcidn del dia de mejoria clinica.

4.2.2.6.3 - Dia de reincorporacién laboral

El siguiente subgrupo de pacientes se hace en funcion del dia de
reincorporacion al trabajo o a su actividad habitual, de forma que el grupo 1
se incorpora en la primera semana, el grupo 2 en la segunda semana, entre
el octavo y el decimotercer dia, y el grupo 3 lo hace a partir del dia 14.

Tabla XL. Variacion porcentual de la sintomatologia de la FAC tras la

cirugia en relacion con el dia de incorporacion al trabajo

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
Media DE Media DE Media DE P
Frecuencia 89.27 89.09 91.88
dolor n=41| 33.22 n=11| 21.56 n=8| 1557 0.97
Intensidad 91.67 90.91 91.67
dolor n=41| 21.25 n=11| 15.57 n=8 1543 0.99
87.83 93.75 100.00
Rectorragia n=40| 27.49 n=8| 11.57 n=6 0.00 0.48
Frecuencia 65.30 50.00 74.38
prurito n=39| 47.83 n=11| 64.98 n=8| 31.10 0.54
Intensidad 67.95 71.97 69.80
prurito n=39| 37.29 n=11| 34.41 n=8| 38.30 0.95
Dificultad 82.36 55.00 59.52
defecacion n=36| 32.81 n=10| 67.49 n=7| 29.21 0.11
49.49 64.29 69.05
Estrefiimiento n=33| 48.68 n=7| 74.80 n=7| 41.31 0.58
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No se han identificado asociaciones estadisticamente significativas
entre la variacion de la sintomatologia local y funcional asociada a la fisura y
el dia de reincorporacion a la actividad habitual.

Tabla XLI. Variacién porcentual de los dominios de calidad de vida tras la
cirugia en relacion con el dia de reincorporacion laboral.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3

Media DE Media DE Media DE P
-31.76 -10.54 -50.98

Funcioén fisica n=41| 96.03 n=11| 20.02 n=8| 61.82 0.58
-33.06 -37.50 -11.11

Rol fisico n=30| 84.77 n=8 | 106.07 n=3| 19.25 0.90
-59.07 -107.67 -267.53

Dolor corporal n=37| 81.49 n=11| 166.97 n=8| 244.47 0.001

Percepcion de -30.86 -8.52 -14.13

salud n=41| 124.52 n=11| 15.48 n=8| 29.91 0.79
-56.35 -21.49 -224.06

Vitalidad n=41| 154.73 n=11| 20.62 n=8| 481.21 0.09
-68.38 -36.47 -191.25

Salud mental n=41| 206.90 n=11| 46.13 n=8| 489.21
-34.15 -51.52 -182.50

Funcién social n=41| 62.14 n=11| 88.45 n=8| 230.75 0.002

o -13.64 -25.00 -40.01
Rol psiquico n=33| 54.88 n=10| 63.47 n=5| 89.46

Cuando se analiza la posible asociacion entre los dominios de calidad
de vida y la demora en la reincorporacion a la vida laboral habitual, se ha
detectado que existe tal asociacion de modo significativo con el grado de
variacion del dominio de dolor corporal y funcién social. En ambos casos el
grado de variacion va incrementandose a medida que se prolonga el dia de
reincorporacion a la actividad habitual. Con el ajuste de Bonferroni se
demuestra que las diferencias significativas observadas en el andlisis de
ANOVA de la variacion media de la percepcion de dolor corporal se produce
entre el grupo 1y el grupo 3 (P = 0.001), y entre el grupo 2y el 3 (P =0.04).
Mediante el mismo ajuste de Bonferroni, las diferencias significativas de los
valores medios de variacion de la funcion social se produce entre el grupo 1
y el grupo 3 (P = 0.001), y entre el grupo 2y el 3 (P = 0.03).
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4.2.3- COMPARACION DE LA INTENSIDAD DE VARIACION DE LA
SINTOMATOLOGIA PROCTOLOGICA Y DEL TRASTORNO FUNCIONAL
DEFECATORIO ASOCIADO AL TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA
FISURA CON LAS VARIABLES DE CALIDAD DE VIDA.

En este ultimo apartado del andlisis estadistico se procede a elaborar
nuevas variables categoricas con las variaciones postoperatorias de los
datos apareados de sintomas de la siguiente forma:

- Disminucion mayor de 2 puntos (favorables) para las variables de f
recuencia del dolor, intensidad del dolor, rectorragia, frecuencia del
prurito, intensidad del prurito, dificultad para la defecacion vy
estrefiimiento, o disminucion menor o igual de 2 puntos. Se crean dos
grupos de pacientes, de forma que en el grupo 1 los resultados
postquirargicos de los pacientes han disminuido menos de dos puntos
0 dos puntos, y en el grupo 2 los resultados han disminuido mas de
dos puntos.

- Incremento inferior o igual a 2 puntos en la escala de Wexner
(pacientes incluidos en el grupo 1) o incremento superior a 2 puntos
(desfavorables) en la escala de Wexner (pacientes incluidos en el
grupo 2).

Una vez creadas estas variables postoperatorias de la sintomatologia
local de la FAC se procede a compararlas con las variables de calidad de
vida.

La estadistica descriptiva de estos subgrupos de pacientes se
muestra en la Tabla XLII.
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Tabla XLII. Estadistica descriptiva de las nuevas variables categoricas

Porcentaje Porcentaje

Subgrupos Frecuencia valido acumulado
Frecuencia dolor2 Disminucién <2 10 16.7 16.7
Disminucién >2 50 83.3 100.0
Intensidad dolor2 Disminucién <2 27 45.0 45.0
Disminucién >2 33 55.0 100.0
Rectorragia2 Disminucién <2 29 48.3 48.3
Disminucién >2 31 51.7 100.0
Frecuencia prurito2 | Disminucion <2 32 53.3 53.3
Disminucién >2 28 46.7 100.0
Intensidad prurito2 | Disminucién <2 41 68.3 68.3
Disminucién >2 19 31.7 100.0
Dificultad Disminucién <2 31 51.7 51.7
defecacion2 Disminucién >2 29 48.3 48.3
Estrefiimiento2 Disminucién <2 58 96.7 96.7
Disminucién >2 2 3.3 100.0
Wexner2 Aumento <2 56 93.3 93.3
Aumento >2 4 6.7 100.0

Los subgrupos obtenidos en relacion a la variacion del estrefiimiento y
de la incontinencia (Wexner) han sido muy discordantes, de forma que
Ganicamente dos pacientes relataron una mejoria de su estrefiimiento en
grado superior a dos puntos de la escala analogica. Asimismo soélo cuatro
pacientes incrementaron el indice de Wexner en grado superior a dos
puntos, y tres de ellos presentaban un indice preoperatorio de 0, por lo que
s6lo uno quedaba valido para el analisis comparativo de variaciones
porcentuales. Por tanto ante la disparidad o la imposibilidad de efectuar
dicho andlisis, no hemos contemplado en los siguientes resultados estas

condiciones
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4.2.3.1 - Frecuencia del dolor

En la Tabla XLIII se muestra la comparacion de la nueva variable
creada con la variacion postoperatoria de la frecuencia del dolor con todos
los dominios del SF-36. En los pacientes con un decremento superior a 2
puntos en la escala de frecuencia de proctalgia se observa un grado de
mejoria a nivel del dominio de dolor corporal estadisticamente significativo
(P=0.04). También se puede observar que casi existe asociacion entre la
mejoria de la frecuencia del dolor anal con la funcion fisica, pero en esta
ocasion la diferencia no resulta estadisticamente significativa.

Tabla XLIlIl. Comparacién de la variable nueva Frecuencia del dolor,
elaborada a partir de sus variaciones postoperatorias y apareada en dos
grupos, con los dominios de calidad de vida.

Grupo 1 (n = 10) Grupo 2 (n = 50)
Frecuencia
dolor2 Media DE Media DE P
Funcion fisica -6.82 21.49 -10.98 23.30 0.07
Rol fisico -70.00 125.17 -10.83 41.01 0.60
Dolor corporal -34.58 38.37 -62.50 67.77 0.04
Percepcion de
salud -2.57 12.76 -12.22 20.39 0.14
Vitalidad -18.24 25.28 -73.96 256.38 0.55
Salud mental -16.50 22.83 17.68 80.76 0.47
Funcion social -14.76 31.86 -18.64 37.10 0.11
Rol psiquico -30.00 63.25 -20.00 66.45 0.07
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4.2.3.2 - Intensidad del dolor

Al comparar la nueva variable de Intensidad del dolor creada a partir
de sus variaciones postoperatorias con las variables de calidad de vida,
hemos encontrado que existe diferencia estadisticamente significativa con la
percepcion de salud, la salud mental y la funcién social, de forma que el
grupo 2 que es el que mejora en mas de dos puntos en la intensidad del
dolor, presenta una mayor percepcion de salud (P=0.006), mejoria en el
dominio de salud mental (P=0.006) y también mejor funcién social (P=0.002),
como se muestra en la Tabla XLIV.

Tabla XLIV. Comparaciéon de la variable nueva Intensidad del dolor,
elaborada a partir de sus variaciones postoperatorias y apareada en dos
grupos, con los dominios de calidad de vida.

Grupo 1 (n = 27) Grupo 2 (n = 33)
Intensidad
dolor2 Media DE Media DE P
Funcion fisica -10.87 27.22 -8.80 16.13 0.12
Rol fisico -26.89 73.01 -24.07 78.22 0.65
Dolor corporal -43.34 55.38 -70.41 68.88 0.16
Percepcion de
salud -5.78 22.94 -14.73 11.84 0.006
Vitalidad -24.20 60.41 -103.83 325.01 0.07
Salud mental -11.12 27.93 -25.05 28.52 0.006
Funcion social -8.19 28.40 -29.26 40.46 0.002
Rol psiquico -20.46 66.66 -25.00 64.75 0.90
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4.2.3.3 - Rectorragia

Al comparar la variacion postoperatoria de la rectorragia con las
variables de calidad de vida (Tabla XLV), se observa que en el grupo 2, en el
que este sintoma mejora en mas de dos puntos, se produce un grado de
mejoria del dominio de salud mental estadisticamente superior a la del grupo
1 (P=0.03). Casi se llegan a observar diferencias en la mejoria de la funcién
fisica también en los pacientes del grupo 2 (P=0.07), mientras que ya no se
detectan asociaciones con el resto de parametros estudiados.

Tabla XLV. Comparacion de la variable nueva Rectorragia, elaborada a
partir de sus variaciones postoperatorias y apareada en dos grupos, con los
dominios de calidad de vida.

Grupo 1 (n = 29) Grupo 2 (n = 31)

Rectorragia2 Media DE Media DE P
Funcion fisica -7.81 17.57 -12.99 27.54 0.07
Rol fisico -38.10 95.62 -11.84 38.22 0.79
Dolor corporal -50.88 54.34 -60.65 71.61 0.98
Percepcion de

salud -8.80 21.85 -10.91 16.04 0.15
Vitalidad -23.16 30.73 -100.79 321.12 0.59
Salud mental -12.29 28.91 -23.01 28.16 0.03
Funcion social -16.40 29.84 -19.07 41.69 0.32
Rol psiquico -19.05 66.11 -26.32 65.35 0.99
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4.2.3.4 - Frecuencia del prurito

La frecuencia con la que se da el prurito anal en esta serie mejora
notablemente tras el tratamiento quirargico. En la Tabla XLVI se observa que
en el grupo 2 se observa una mejoria superior de la funcion fisica (P=0.002),
del dolor corporal (P=0.007), un mayor aumento en la percepcion de salud
general (P=0.04) y, finalmente también, una mejoria superior en el dominio
de vitalidad (P=0.03), todo ello con diferencias estadisticamente
significativas.

Tabla XLVI. Comparacion de la variable nueva Frecuencia del prurito,
elaborada a partir de sus variaciones postoperatorias y apareada en dos
grupos, con los dominios de calidad de vida.

Grupo 1 (n=32) Grupo 2 (n=28)
Frecuencia
prurito? Media DE Media DE P
Funcion fisica -5.43 15.30 -16.71 29.91, 0.002
Rol fisico -39.93 88.91 -4.17 38.25 0.35
Dolor corporal -42.61 56.87 -74.89 67.29| 0.007
Percepcion de
salud -7.58 21.02 -13.15 15.85 0.04
Vitalidad -14.91 22.77 -127.71 346.52 0.03
Salud mental -12.58 25.25 -24.60 32.75 0.36
Funcion social -11.68 28.34 -26.67 43.61 0.18
Rol psiquico -16.67 61.98 -31.26 70.43 0.84
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4.2.3.5 - Intensidad del prurito

La comparacion de la nueva variable Intensidad del prurito con los
dominios de calidad de vida se refleja en la Tabla XLVII. El grado de mejoria
del grupo 1, que ha disminuido en menos de dos puntos la intensidad del
prurito es en general superior al observado en el grupo 2. Sin embargo sélo
se aprecian diferencias significativas en la mejoria del rol fisico (P=0.04) sin
gue se demuestren en el resto de parametros estudiados. Si bien este
hallazgo en el dominio de rol fisico es estadisticamente significativo, la
asociacion no parece clinicamente relevante y podria tratarse de una
relacion de caracter espureo.

Tabla XLVII. Comparaciéon de la variable nueva Intensidad del prurito,
elaborada a partir de sus variaciones postoperatorias y apareada en dos
grupos, con los dominios de calidad de vida.

Grupo 1 (n =41) Grupo 2 (n =19)
Intensidad
prurito? Media DE Media DE P
Funcion fisica -13.44 24.32 -1.76 16.26 0.39
Rol fisico -40.47 81.33 9.03 39.16 0.04
Dolor corporal -64.78 59.05 -33.93 67.53 0.66
Percepcion de
salud -10.46 18.67 -8.27 20.82 0.24
Vitalidad -78.25 264.48 -17.51 37.61 0.83
Salud mental -14.70 24.86 -23.64 36.65 0.87
Funcion social -21.82 39.08 -7.99 23.98 0.49
Rol psiquico -25.00 68.73 -16.67 57.74 0.39
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4.2.3.6 - Dificultad para la defecacion

Al comparar la relacion del grado de mejoria en la dificultad
defecatoria con los dominios de calidad de vida no se observan diferencias
significativas, como se muestra en la siguiente tabla (Tabla XLVIII).

Tabla XLVII. Comparacion de la variable nueva Dificultad para la
defecacion, elaborada a partir de sus variaciones postoperatorias y apareada
en dos grupos, con los dominios de calidad de vida

Grupo 1 (n = 31) Grupo 2 (n = 29)
Dificultad
defecacion?2 Media DE Media DE P
Funcion fisica -7.46 16.77 -11.77 26.41 0.71
Rol fisico -50.49 104.10 -7.25 33.27 0.52
Dolor corporal -53.09 69.44 -57.32 58.38 0.32
Percepcion de
salud -3.60 16.12 -14.39 20.15 0.28
Vitalidad -19.54 21.70 -89.96 292.26 0.82
Salud mental -15.33 21.20 -18.90 33.59 0.72
Funcion social -17.75 30.03 -17.62 39.74 0.37
Rol psiquico -5.88 16.60 -34.79 83.18 0.39
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DISCUSION

La fisura anal es una patologia anorrectal benigna y frecuente, que
afecta predominantemente a la poblacion sana, caracterizada por producir
sintomas irritativos anales, como son proctalgia y rectorragia durante o
dESpUéS de la defecacién 1,2,3 7,8,11, 17 19, 20, 22, 27, 29, 44, 48

Aunque la patogenia de la fisura anal continda todavia sin ser
totalmente aclarada, desde los afios 80 del siglo pasado se han aportado
nuevos aspectos que concluyen que una mayor presion anal de reposo
(PMB), con la subsiguiente hipertonia del EAI e isquemia del anodermo,
contribuyen a la aparicion de la fisura y condicionan la tendencia a la

cronicidad que es caracteristica de esta lesi6n % > © 7 8 10. 11, 15,17, 18, 19, ,20, 21,
22,24, 26, 27, 29, 32, 44, 46, 48

La reduccion de la presion del esfinter anal tiene por lo tanto un
importante papel en la curacién de la fisura 3 > ¢ 7.8 10. 11,16, 21,22, 26,27, 31, 39, 44
. La ELI continta siendo en el momento actual el tratamiento de eleccion de
la FAC, ya que ocasiona una disminucién de la presién del EAI, normaliza
progresivamente la perfusion del anodermo y logra la curacion de la fisura en
un periodo de tiempo razonable, habiéndose constatado una rapida mejoria
del dolor, con un bajo indice de complicaciones 10 15 18.20. 24, 29,30, 48, 51, 54,94
La incontinencia anal es la principal complicacién que puede surgir como
consecuencia de la esfinteromia lateral, y en muchas ocasiones su

desarrollo tiene lugar pasados unos afios tras el procedimiento quirdrgico
50,51

Como consecuencia de este riesgo de incontinencia fecal debida al
dafio del esfinter, la esfinterotomia quimica se esta proponiendo como
terapia inicial de la FAC ® 7 8 10. 18,19, 20,24, 27, 31, 35,36, 43 "y 3 que produce la
relajacion temporal y reversible del EAI, lo que en muchas ocasiones

posibilita la curacién de la fisura sin lesién permanente del esfinter > & - >
16, 17, 18, 22, 28, 32, 38, 44, 53

A pesar de los buenos resultados iniciales de la esfinterotomia
quimica, en los estudios clinicos posteriores se ha demostrado de forma
concluyente la superioridad de la esfinterotomia quirdrgica, la cual consigue
un mayor indice de curacion de la fisura, asociandose una rapida mejoria de
los sintomas, y una tasa muy baja de recidiva & 2 24 29 36. 39,41, 48,52, 53, 54, 94
Es en este ultimo aspecto precisamente en el que la ELI se muestra
francamente superior a los métodos mas conservadores. El procedimiento
quirargico ademas es sencillo en su ejecucion, y se puede realizar de forma
ambulatoria 2°®,
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La investigacion y el continuo debate sobre la mejor forma de
tratamiento se ha centrado en determinados aspectos clinicos, como son el
indice de curacion de la fisura y el tiempo de mejoria del dolor, las
complicaciones postoperatorias como la infeccién y la hemorragia, la
aparicion de una incontinencia anal como secuela, y el indice de
recurrencia o recidiva. Estos parametros bien definidos son realmente
importantes para realizar comparaciones y deducciones validas.

Por otro lado, acompafiando a las transformaciones sociales y el
cambio de papel de los usuarios de los servicios de salud, la satisfaccion
de los pacientes se ha convertido en un factor importante a considerar
dentro de la atencion global que se dispensa a los tratamientos médicos, y
por lo tanto debe ser siempre tenido en consideracion . Existe cada vez
mayor interés, compartido entre los clinicos y los pacientes, por la
necesidad de integrar aspectos del deterioro funcional y psicoorganico en
los cuidados médicos *. La medida de la calidad de vida de los pacientes
es cada vez mas decisiva para definir la naturaleza y la extension de la
alteracion psicoorganica y funcional producida por las enfermedades y su
tratamiento, en vez de un unico objetivo como son los sintomas o los
resultados clinicos ®, y podria incluirse de forma rutinaria en la practica
clinica como medida de resultados ’’. Ademas, en el &mbito de la cirugia,
se podrian utilizar medidas de calidad de vida para identificar
preoperatoriamente aquellos aspectos o dominios mas afectados, y ofrecer
adicional intervencion fisica o psicolégica de manera precoz a esos
pacientes, para reducir o minimizar la discapacidad condicionada por la
enfermedad, y mejorar la CV tras el tratamiento ' %3,

Para el estudio de la calidad de vida se ha desarrollado una
metodologia especifica que deberia ser incluida en la valoracion de las
enfermedades y sus tratamientos. Esta metodologia o instrumentos
especificos no eliminan la necesidad de la evaluacion objetiva de los
resultados (mortalidad, morbilidad, curacion, etc..), sino que afiaden un
elemento de juicio mas, y pueden influir en la toma de decisiones sobre
cual es el mejor tratamiento para un determinado paciente con una
enfermedad concreta. En general, los instrumentos de CVRS incluyen tres
aspectos relacionados con la definicion de salud de la OMS: fisico,
psiquico y social. Ademas de estos tres aspectos o dominios, los
instrumentos que estudian la calidad de vida deben incluir una valoracion
de la opinién que el paciente tiene sobre la suya .
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El objetivo de nuestro estudio ha sido doble. Por un lado conocer la
repercusion que la fisura anal cronica, cuyo sintoma fundamental es el dolor,
tiene sobre la CVRS de los pacientes, y por otro, investigar los efectos que el
tratamiento curativo de la lesion tienen sobre este mismo ambito. Ha sido
también una finalidad del estudio establecer posibles relaciones entre los
resultados clinicos del tratamiento quirdrgico y los resultados de calidad de
vida, utilizando un cuestionario especifico de la fisura anal elaborado por el
propio investigador y el cuestionario genérico de salud SF-36.

En el momento actual existe multitud de trabajos y publicaciones
sobre los resultados clinicos de las diferentes técnicas quirdrgicas utilizadas
para tratar la fisura anal ** % %" pero son pocos los estudios que valoran
los resultados bajo el prisma de una evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la resolucién de la sintomatologia y el inicio de curacién de
la lesion. En algunos trabajos se evalUa una técnica quirargica y se analizan
los resultados en términos de curacién, persistencia, recidiva y
complicaciones, especialmente la incontinencia *® * 2% 48 %0 mientras que
otros realizan comparaciones entre varias técnicas con el fin de establecer la
eficacia de una frente a la otra > " 8 18 24 2597 | 5 continua bUsqueda de
tratamientos que, manteniendo la eficacia terapeutica alcanzada, disminuyan
la incontinencia y la tasa de recidivas ha permitido avanzar en el desarrollo
de las técnicas quirdrgicas, y ha conducido de la misma forma a la
introduccidon mas reciente de la esfinterotomia quimica reversible. Con la
finalidad de encontrar tratamientos efectivos con un minimo riesgo de
incontinencia y bajas tasas de recidiva, se ha demostrado en los ultimos
afos un gran interés en el desarrollo de estudios comparativos de los
resultados obtenidos mediante la esfinterotomia quimica frente a los que se
conocen ya desde hace tiempo de la quirdrgica 7 2 2% 3° 3641, 42,52, 33,54

La ELI continGia siendo hoy por hoy el tratamiento de eleccién de la
fisura anal cronica primaria o idiopatica. Independientemente de la técnica
quirdrgica utilizada (abierta o cerrada), la fisura cura y cicatriza en la mayoria
de los casos. Argov y Levandovsky *®, Simkovic et al *° y Garcia-Aguilar >*
coinciden en que la ELI es una operacion simple y segura con un elevado
indice de curacion a largo plazo, cuando se realiza por cirujanos expertos en
cirugia anorrectal. Existen autores como Evans et al %, Richard et al ?° y
Hashmat e Ishfaq °> que defienden la ELI frente al tratamiento con NTG
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topica con resultados claramente superiores de la esfinteromia quirdrgica.
Jonasy Scholefield ’, Evans y McLeod 8, y Libertiny et al **> abogan por la ELI
para aquellos pacientes que no responden inicialmente al tratamiento no
quirurgico, es decir, cuando falla la esfinterotomia quimica, y para aquellos
que buscan una solucién répida a su problema. Lund y Scholefield ** 32,
Lund et al **, Kamm *°, y Schouten et al ** se mostraron partidarios del
tratamiento de la fisura con NTG tdpica, obteniendo en sus estudios buenos
resultados a corto plazo, pero posteriormente se ha comprobado en otros
estudios con resultados a largo plazo que el tratamiento con NTG topica
tiene un elevado indice de recurrencias 3 %. Otras técnicas de
esfinterotomia quimica, como es la inyeccion intraesfintérica de toxina
botulinica, también se han visto acompafiadas de una elevada tasa de
recurrencias a medio y largo plazo, y por esta razon se reservan de forma
mas selectiva para pacientes de edad superior a los 50 afios o en los que se

han constatado preoperatoriamente factores de riesgo de incontinencia, **
42

En lo que se refiere a la curacion y recidiva de la fisura anal cronica,
en nuestro estudio hemos encontrado una tendencia elevada a la curacion,
coincidiendo con la mayoria de los resultados aportados por otros grupos,
con un porcentaje de éxito en el 90-99% de los casos * > & 20 2429, 30, 41, 42, 48,
49.52.94 "sj bien no hemos considerado incluir el indice exacto de curacién de
nuestros pacientes, pues se trata de un estudio a corto plazo con una
evaluacion factorial al mes de la cirugia, por lo que algunas fisuras se
encontraban en fase de cicatrizacion pero sin epitelizacion completa. No
todas las lesiones han cicatrizado en el primer mes tras la ELI, ya que el
periodo medio aceptado de cicatrizacion de las fisuras después del
tratamiento quirdrgico varia entre uno y tres meses. En nuestra serie el
seguimiento posterior de los pacientes evidencié una tasa de curacion con
epitelizacion al sexto mes de la intervencion cercana al 100%, pues tan sélo
dos de nuestros pacientes mantenian una lesion no totalmente epitelizada
en ese momento, aunque la intensidad de los sintomas era en ambos casos
muy baja. Tampoco hemos encontrado, al igual que en los estudios de Lund
y Scholefield " y Richard et al ?°, diferencias en los indices de curacién entre
hombres y mujeres, no siendo el sexo un factor predictivo de respuesta al
tratamiento %°. También hemos observado, como en el estudio de Griffin et al
! que la curacion de la fisura no esta influida tampoco por la edad, ni por la
duracioén de la fisura. Dado que nuestro trabajo evalla la evolucion clinica de
los pacientes a corto plazo, no nos hemos centrado en la investigacion de la
tasa de recurrencias.
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El tiempo medio necesario para un alivio significativo del dolor anal
tras la cirugia ha sido de 6,33 = 3.77 dias, con una media de consumo de
analgésicos de 2,90 + 3.09 dias. Finalmente, la reincorporacién a la actividad
laboral o a las actividades cotidianas se ha conseguido en una media de
6.98 + 4.33 dias, obteniéndose una mejoria sintomatica evidente en todos
los casos. No hemos tenido complicaciones postquirdrgicas de importancia,
de forma que en ningun caso fue necesaria una consulta prematura en el
area de urgencias.

La finalidad del tratamiento quirdrgico de la fisura anal es conseguir
su cicatrizacibn mediante la disminucion de la presion del esfinter con la
consiguiente disminucion del dolor sin comprometer la continencia anal.
Pese a la ingente cantidad de trabajos que analizan los mecanismos de la
continencia anal y su disfuncion no existe consenso absoluto acerca de la
incidencia real del problema en la poblacion general, y se debe admitir que la
tasa real de incontinencia es desconocida. En el afio 1999, en la Conferencia
de Consenso para el tratamiento de la Incontinencia Anal celebrada en
Wisconsin se definid la incontinencia como “la pérdida involuntaria y
recurrente del control del paso del contenido fecal durante al menos un mes,
en un individuo con una edad de desarrollo minima de 4 afos”, concluyendo
gue la incontinencia a gases sin escapes de heces no constituye
incontinencia fecal *®. Sin embargo, en estudios de prevalencia se habla de
un 2-24% de incontinencia anal, que incluye la incontinencia para gases, y
de un 0.4-18% de incontinencia fecal excluyendo incontinencia para gases
% Es decir, a fecha de hoy se continta sin disponer de un consenso
absoluto en la definicion de incontinencia fecal, siendo su desarrollo
necesario para poder evaluar su efecto en la calidad de vida de los
pacientes. Macmillan et al * proponen en este sentido una definicién que
incluya cualquier incontinencia para gases, liquidos o sélidos que afecte a la
calidad de vida de los pacientes, pues la gravedad experimentada o
percibida por el paciente depende del estilo de vida, de la ocupacion, de
habitos sociales y de otros factores que condicionan la calidad de vida.

La etiopatogenia de la incontinencia anal es muy variada como
consecuencia de los numerosos mecanismos que mantienen la continencia,
produciéndose cuando alguno de estos mecanismos se altera, siendo en
muchas ocasiones multifactorial.
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Se debe diferenciar la incontinencia anal funcional, que es la més frecuente,
de la incontinencia anal organica debida a alteraciones estructurales
anatomicas o neuroldgicas. La causa mas frecuente de la incontinencia anal
organica es la lesion muscular esfinteriana secundaria a cirugia anorrectal o
a lesion obstétrica. La lesidbn obstétrica es la causa mas frecuente de
incontinencia anal en mujeres como consecuencia de la lesion directa del
aparato muscular esfinteriano y/o la neuropatia producida por la traccién de
los nervios pudendos (laceracibn muscular, partos prolongados Yy/o
instrumentados, episiotomia, fetos grandes...). La lesion de los esfinteres
anales durante la cirugia anorrectal es la segunda causa de incontinencia
anal organica tras el traumatismo obstétrico. El procedimiento quirdrgico que
con mas frecuencia produce incontinencia anal es la cirugia de la fistula
perianal, pudiendo también producir incontinencia la hemorroidectomia %. La
lesion del EAI durante la esfinterotomia para el tratamiento de la fisura anal
se asocia también, como ya se ha descrito previamente ** 18 2990, 51. 93,94 "5
incontinencia anal transitoria 0 permanente, siendo el problema mayor
cuando existe alteracién previa del EAE y/o del musculo puborrectal %.

La incontinencia anal es, como ya se ha comentado previamente, la
principal complicacion que puede surgir como consecuencia de la
esfinteromia lateral, siendo una de las mayores preocupaciones de los
cirujanos, y esta en relacion directa con la calidad de vida de los pacientes,
pues aunque las consecuencias fisicas de la incontinencia no son graves,
las consecuencias psicosociales si lo son, incluyendo la pérdida de la
autoestima, el aislamiento social, y trastornos por ansiedad, con el
consiguiente deterioro de la calidad de vida. La incontinencia anal puede
perjudicar un empleo estable, asi como las relaciones de pareja. Ademas, la
incontinencia anal es la segunda causa de institucionalizacion de ancianos y
la primera causa de necesidad de cuidados domiciliarios *°. Es evidente que
el coste social de la incontinencia anal es elevado %.

En un intento de mejorar la seguridad de la esfinteromia, los cirujanos
han investigado las posibles alteraciones anatémicas y fisiologicas
asociadas con el desarrollo de la incontinencia fecal postquirdrgica, y se ha
relacionado con la preexistencia de dafios ocultos del esfinter, la seccién de
mas del 50% de la longitud del esfinter interno, la lesién inadvertida del EAE
durante el acto de la esfinterotomia, la deformidad del canal anal en “orificio
de cerradura”, sin olvidar tampoco el deterioro de la continencia fecal
conforme avanza la edad °*.
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Muchos de los estudios realizados se han centrado en evaluar la
incontinencia anal tras la ELI con resultados variables que oscilan entre el 0-
350p, » 710, 11.16.20. 24, 26, 29 ' atactandose especialmente las mujeres ’, con
dafio obstétrico del EAE & ?* % |y |os adultos mayores de 50 afios % 3 1> 1°,
La incapacidad para caracterizar con seguridad y evaluar la incontinencia
anal, por la falta de herramientas consistentes y validadas **, ha sido el
principal factor de esta variabilidad de los resultados funcionales obtenidos
tras la ELI °. La incontinencia fecal es dificil de cuantificar y no existe un
sistema de baremo aceptado universalmente ?*. En la metodologia de
recogida de datos sobre incontinencia fecal se recomiendan los
cuestionarios anonimos frente a la entrevista personal o telefonica para
obtener informacién de mayor validez *°. Para conseguir una valoracién
objetiva y cuantitativa de la severidad de la incontinencia, minimizando el
sesgo de la subjetividad tanto del paciente como del médico, en la practica
clinica se han introducido diversas escalas como la de Wexner *, que es la
gue hemos utilizado en este trabajo.

La medida de la gravedad de la incontinencia fecal se ha centrado en
dos tipos de variables: la pérdida de contenido fecal, y los mecanismos de
adaptacion o formas de hacer frente a dicha incontinencia fecal. Las
herramientas utilizadas para la evaluacion de la pérdida de contenido fecal
hacen referencia a la consistencia de las heces y al volumen de las heces
(manchado de la ropa interior, pequeias cantidades de heces o grandes
cantidades de heces), y posteriormente también han valorado la frecuencia
de la pérdida fecal mediante el uso de cuantificadores imprecisos (nunca,
siempre, diariamente, semanalmente). La mayoria de los trabajos sobre
incontinencia fecal utilizan estas variables o las incluyen como parte de la
medicion *°.

Estas escalas o instrumentos de medida de severidad de
incontinencia fecal permiten la valoracion de los resultados funcionales tras
la cirugia de la fisura, la comparacion objetiva de los grados de incontinencia
entre diferentes enfermos y grupos de pacientes, y la posibilidad de
comparar resultados entre diferentes centros de investigacion 3. Aunque
existe consenso en la forma de evaluar la severidad de la incontinencia
fecal, los instrumentos de medida difieren en algunos aspectos con las
consiguientes implicaciones en la evaluacion de gravedad de la
incontinencia. Las principales diferencias se observan en la forma de
medicién y en las variables que se miden (pérdida de material fecal,
mecanismos de adaptacion y alteracién del estilo de vida) *.
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Como ya se describio en el apartado de resultados, en nuestro trabajo
el grado de incontinencia es valorado mediante la escala de Wexner **, que
evalia los sintomas clinicos de incontinencia obteniendo valores con un
rango de 0 a 20, de forma que los valores mas bajos indican el mejor estado
de continencia. Esta escala es de gran utilidad en este estudio ya que evalua
de forma independiente la incontinencia para gases, liquidos y sdlidos e
introduce parametros que evaltan la calidad de vida, como la necesidad de
utilizar compresas y la afectacion en la vida cotidiana. Se trata de una escala
de incontinencia que recoge caracteristicas de la disfuncién esfinteriana,
tiene en cuenta el grado y la frecuencia de los episodios de incontinencia y
se expresa numeéricamente. Las ventajas de esta escala son la facilidad para
obtener la puntuacion de los resultados, y la incorporacion de mecanismos
de adaptacion a la incontinencia y la valoracion del impacto en la calidad de
vida del paciente, pues la inclusion de estas dos variables que reflejan la
percepcion del paciente, y que no se incluyen en el Indice de Severidad de la
Incontinencia Fecal (Fecal Incontinence Severity Index [FISI]), se considera
importante en la evaluaciéon del grado de incontinencia fecal, aunque hay
que tener en cuenta que no miden directamente su gravedad. Como
desventaja, la escala de Wexner utiliza respuestas imprecisas como
“algunas veces”, lo que condiciona que la severidad esté condicionada por la
experiencia personal, lo que dificulta la comparacién entre individuos, incluso
en el mismo individuo a lo largo del tiempo, ya que el concepto de “algunas
veces” puede cambiar. Rockwood '°* considera también que esta escala
tiene otro inconveniente para evaluar la severidad de la incontinencia, y es
gue atribuye el mismo valor a los diferentes tipos de heces, al hecho de
utilizar o no compresa y a la afectacion en la vida cotidiana. Es decir, no se
distingue entre tipos de incontinencia y mecanismos de adaptacion. Algunos
investigadores consideran que no es lo mismo el tipo y frecuencia de
incontinencia, la necesidad de utilizar compresa o pafnal y el trastorno de la
calidad de vida, por lo que proponen utilizar mecanismos de puntuacion
diferentes que probablemente supongan mayor precision de la severidad,
pero todavia no se sabe si tal precision es necesaria realmente.

Se han utilizado también en el estudio de calidad de vida e
incontinencia fecal otros tipos de escalas especificas de enfermedad. Una de
ellas es la Escala para la Calidad de Vida en Incontinencia Fecal (Fecal
Incontinence Quality of Life Scale [FIQLS]), que es un cuestionario
especifico para medir el impacto de la incontinencia tras la cirugia,
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desarrollado en Estados Unidos %, pendiente de la traduccién al espafiol.
Este instrumento tiene la ventaja de que se puede utilizar en toda poblacion
adulta con incontinencia fecal, independientemente de sus caracteristicas
particulares, y esta disefiado para ser sensible a la relacion entre la
incontinencia, su tratamiento y la calidad de vida. Consta de cinco dominios:
fisiolégico, cognitivo, coductual, afectivo y social. Otro tipo de escala,
disefiada para ser administrada en toda poblacion con problemas
gastrointestinales y muy utilizada en la poblacion con incontinencia fecal, es
el Indice de Calidad de Vida Gastrointestinal (Gastrointestinal Quality of Life
Index [GIQLI]), compuesto por 36 preguntas agrupadas en 5 areas, y que
tiene la ventaja sobre la anterior de ser capaz de relacionar la incontinencia
fecal con otras patologias gastrointestinales. Ademas, aunque con menos
especificidad, se puede utilizar para evaluar calidad de vida en diversas
patologias, y supera déficits de medicion que con frecuencia aparecen
cuando se mide calidad de vida en incontinencia fecal, porque valora
determinadas variables, como el sentimiento de vergiienza y el impacto de la
incontinencia en la vida social '®*. Estas dos escalas, FIQLS y GIQLI,
consideran que el efecto de la incontinencia fecal en la calidad de vida es
similar en poblaciones diferentes, pero el impacto de la incontinencia en la
calidad de vida puede ser muy diferente en una mujer primipara que en un
anciano, es decir, las medidas deben ser sensibles a las caracteristicas del
grupo a estudio, por lo que se requieren mas estudios para mejorar los
instrumentos ya existentes afiadiendo algin modulo de items, o crear
nuevos instrumentos especificos para poblaciones especificas.

Autores como Ho y Ho ** afirman que la esfinterotomia no aumenta el
riesgo de incontinencia en pacientes con buena funcion del esfinter anal. El
estudio canadiense de Richard et al ?® compara la ELI con el tratamiento
tépico con NTG, obteniendo con la cirugia un elevado indice de curacion,
pocos efectos secundarios y bajo riesgo de incontinencia precoz. En este
trabajo, antes de iniciar el tratamiento, los pacientes completaron el indice de
Continencia de Wexner, que como hemos analizado antes, evalGa sintomas
clinicos de incontinencia obteniendo una puntuacién de 0 a 20, indicando
una mejor continencia los valores bajos. Tras la esfinterotomia no
observaron un importante trastorno de la continencia en los pacientes,
teniendo la mayoria de ellos una puntuacion de 0. Por el contrario, en un
estudio realizado por Nyam y Pemberton ?* en la Clinica Mayo, el 45% de los
pacientes desarrollaron algun grado de incontinencia refiriendo tener al
menos incontinencia temporal para gases, que a largo plazo se mantuvo
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en el 6% de los pacientes. Un 3% de los pacientes presentaba pequefios
episodios de manchado fecal y un 1% refirié tener incontinencia para heces
sélidas. Pese a los resultados anteriores, el 98% de los pacientes estaban
satisfechos con la esfinterotomia lateral y la calidad de vida de los pacientes
se afectd por la incontinencia fecal en menos del 1% de los pacientes.

En el afio 2006 Mentes et al ** publican un trabajo haciendo especial
referencia a la calidad de vida de los pacientes con FAC tras la ELI, de forma
gue no son las complicaciones quirargicas como la incontinencia anal tras la
esfinterotomia anal sino el impacto que tienen estos déficits en la calidad de
vida lo que es importante para evaluar resultados funcionales. Este grupo de
investigadores ademas de evaluar los efectos de la ELI sobre la calidad de
vida de los pacientes de forma global, se plantean también como objetivo
determinar el posible impacto de la incontinencia anal en la calidad de vida.
Para evaluar las tasas de incontinencia anal tras la ELI utilizan el Indice de
Severidad de Incontinencia Fecal (FISI) y a aquellos pacientes con
puntuaciones por encima de 0 les administraban la Escala para la Calidad de
Vida en Incontinencia Fecal (FIQLS). El FISI combina frecuencia y tipo de
incontinencia con rango de valores de 0 (no incontinencia) a 61 (valor
maximo). En este estudio concluyeron que los pacientes con un FISI>0 (3%
de los pacientes) tenian una calidad de vida similar a la de aquellos
pacientes con un FISI =0, y solo el 1,2% de los pacientes tuvieron un
importante deterioro en la Escala para la Calidad de Vida en Incontinencia
Fecal.

Hyman % en el afio 2004 presenta un estudio en el que sélo el 8,5%
de los pacientes tuvo algun tipo de trastorno de la continencia (FISI>0)
afectdandose menos del 3% de la calidad de vida de los pacientes evaluada
con la Escala para la Calidad de Vida en Incontinencia Fecal. Sugiere
incluso que en aquellos pacientes en los que se produce un deterioro
funcional tras la esfinteromia, raramente se afecta la calidad de vida. En este
sentido, Ortiz et al * también publican un trabajo en el que valoran las
alteraciones de la continencia y la calidad de vida de los pacientes con FAC
antes y después de la ELI (subcutanea) llegando a la conclusion de que a
pesar del deterioro de la continencia, la esfinterotomia mejora la calidad de
vida de los pacientes con fisura anal.
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En un nimero no despreciable de pacientes con fisura crénica puede
existir cierto grado de incontinencia preoperatoria, que se asocia con mayor
riesgo de agravamiento tras la cirugia de la fisura. Por ello es importante
investigar y conocer la existencia o0 no de una alteracion de esta funcion
antes de la realizacion de la esfinterotomia y, no so6lo de su existencia, sino
también del grado de importancia y repercusion que tiene sobre el bienestar
del paciente.

En nuestro estudio, la informacién referente a los problemas de
continencia se recoge antes de realizar la esfinterotomia en el cuestionario
especifico de la fisura anal que consta de un apartado con la escala de
Wexner y que los pacientes cumplimentaban antes de la intervencion
quirargica y al mes de la misma, al acudir a la consulta para control
evolutivo, volviendo de nuevo a contestar los cuestionarios. En nuestra serie,
antes de la ELI, el 65% de los pacientes no tenia ningun grado de
incontinencia, presentando el 35% restante algun problema de continencia,
sobre todo para el control de los gases. Evaluando por separado el tipo de
incontinencia, en la incontinencia para gases el 68,3% de los pacientes
refirid no tener ningun escape, el 8,2% raramente o0 alguna vez y el 10%
presentaba escapes de gases habitualmente y/o siempre. En cuanto a la
capacidad de retencion para heces liquidas, el 91,7% de los pacientes no
refirio escapes, el 6,6% tenia escapes raramente o alguna vez y sélo un
paciente (1,7%) reconoci0 tener incontinencia para heces liquidas
habitualmente. Por uUltimo, al evaluar los escapes de heces sdlidas, s6lo una
persona refirid tener incontinencia para solidos, y con una frecuencia menor
de una vez al mes. Ninguno de los pacientes precisaba utilizar compresa por
trastornos de la continencia, y tampoco ningun paciente refirio afectacion en
su vida habitual.

Nosotros no hemos encontrado mayor incontinencia anal al evaluar
los datos obtenidos en la escala de Wexner con respecto al sexo ni tampoco
con la edad de nuestros pacientes, si bien se observa que conforme
aumenta la edad de los pacientes, también aumentan los valores de la
escala de Wexner, sobre todo por encima de los 60 afios, pero sin
diferencias significativas. Al comparar los resultados de incontinencia con la
comorbilidad de los pacientes se observa que aquellos pacientes con
comorbilidad cronica poco importante, en la que se incluye la diabetes,
presentan valores mas altos de incontinencia, pero también sin diferencias
significativas. Entendemos que cuando el objetivo de la investigacion esta
situado en un analisis especifico de los trastornos de continencia el tamafio
muestral debe ser superior, ya que la incidencia del problema se da en
grupos restringidos de la poblacion general.
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Cuando hemos correlacionado el efecto de la incontinencia con los
distintos dominios de calidad de vida de los pacientes se demuestra que a
medida que se incrementa el grado de incontinencia anal, dentro de unos
limites que podriamos considerar como leves, los pacientes presentan una
peor percepcion de salud, con diferencia significativa (P=0.05), pero no se
ven afectados el resto de los dominios del cuestionario SF-36. Podemos
concluir por lo tanto de nuestros hallazgos que tampoco se afecta
gravemente la calidad de vida en pacientes con trastornos leves de la
continencia anal, coincidiendo con los resultados obtenidos por Nyam vy
Pemberton #*, Ortiz et al *®, Mentes et al ** y Hyman %, en los que se
concluye que la incontinencia afecta a la calidad de vida en un porcentaje
bajo de pacientes. Tal como hemos sefialado antes, ello es logico pues la
mayoria de pacientes presentan una incontinencia anal postquirdrgica leve,
sobre todo para gases, que mejora con el paso el tiempo, a la vez que la
sintomatologia irritativa ha desaparecido o0 se ha atenuado
significativamente.

El cuestionario SF-36 presenta algunas ventajas cuando se estudia
calidad de vida en incontinencia fecal, ya que permite comparar la poblacion
con incontinencia fecal con otras poblaciones, como por ejemplo, la
poblacién con incontinencia urinaria o la poblaciéon sana. Es decir, el
cuestionario SF-36 detecta grandes cambios en poblaciones especificas,
pero tiene por otro lado el inconveniente de que carece de las preguntas
especificas para detectar pequefios cambios. Asi por ejemplo, la medida del
rol fisico puede ser suficiente para detectar cambios sutiles en personas con
incontinencia fecal, pero la medida de funcion social probablemente no sea
lo suficientemente sensible para detectar dichos cambios, ya que necesita
evaluar especificamente el impacto de la incontinencia en aspectos sociales
que estén lo suficientemente relacionados para poder detectar los cambios,
como seria en este caso la posibilidad de participar en actividades
determinadas, como ir al cine o asistir a un evento social *°*.

Pese al gran volumen de publicaciones sobre CVRS, son pocos los
trabajos que evallan la calidad de vida de los pacientes con fisura anal
cronica y su tratamiento quirdrgico, pues la mayoria de los estudios se
centran en aspectos oncolégicos y en problemas crénicos con mayor
repercusion de forma permanente en la vida de los pacientes. Sin embargo,
los sintomas de la fisura anal pueden condicionar un deterioro funcional y
psicosocial de los pacientes, afectando a su calidad de vida. En el estudio
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realizado por Sailer et al ®° se evalta la CV de pacientes con patologia

anorrectal benigna, mediante el Indice de Calidad de Vida Gastrointestinal
(GIQLI). Para dicho analisis, se clasificaron a los pacientes en nueve
subgrupos, uno de los cuales estaba integrado por pacientes con fisura anal.
Los resultados obtenidos con el GIQLI se compararon entre los distintos
subgrupos, y con un grupo control, demostrando que los pacientes con fisura
anal, junto con aquellos con estreflimiento severo e incontinencia fecal,
tenian una puntuacion significativamente mas baja que los controles sanos
empleados en su estudio.

En el presente estudio se ha tratado de establecer el bienestar fisico y
mental de los pacientes con FAC antes de la ELI, y después del tratamiento
quirurgico, evaluando de nuevo la CV para determinar si la cirugia conduce a
la mejoria de la misma.

Como ya se ha explicado anteriormente, el término calidad de vida
incluye conceptos subjetivos, de dificil valoracion, que escapan a las
aproximaciones cientificas de estudio. Para evaluar la calidad de vida de una
forma objetiva se han desarrollado una serie de instrumentos con la idea de
poder ser incluidos en la valoracion de las enfermedades y sus tratamientos.
Estos instrumentos o cuestionarios incluyen una serie de preguntas o items
en relacién con diferentes aspectos de la vida de los pacientes ®'. Pese al
rapido desarrollo de instrumentos de medida de CVRS, en el momento
actual no existe un cuestionario ideal y la eleccibn se basa en las
propiedades psicométricas, el objetivo de la investigacion y el disefio del
estudio ®. En los estudios de CVRS se utilizan fundamentalmente dos tipos
de instrumentos: genéricos y especificos de enfermedad.

Para la evaluacion de la patologia anorrectal benigna no se han
desarrollado instrumentos especificos, siendo el mas utilizado el Indice de
Calidad de Vida Gastrointestinal (GIQLI), que es un instrumento
relativamente nuevo y validado para medir CV en los pacientes con
enfermedades gastrointestinales **, desarrollado por Eyspasch et al 1| y
con traduccion al espafiol validada recientemente 2. Este cuestionario ha
sido utilizado en muchos estudios de CV en pacientes con patologia
anorrectal benigna, tras la anastomosis ileoanal y reservorio ileal, después
de la reseccion gastrica en pacientes con cancer gastrico, y antes y despueés
de la colecistectomia laparoscoépica, y consta de 36 preguntas que engloban
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sintomas y aspectos de disfuncion fisica, emocional y social de
enfermedades gastrointestinales y sus tratamientos. Cada pregunta se
valora de 0 a 4 puntos, de forma que la puntuacion total del GIQLI se calcula
mediante la simple suma de los resultados de cada item o pregunta, de
forma que un resultado de 0 seria lo peor, mientras que un resultado de 144
(36x4) representa el mejor resultado posible. Este cuestionario permite
también evaluar por separado subgrupos de preguntas sobre aspectos
sociales, psicoldgicos, fisicos y especificos de enfermedad °. También se
han utilizado instrumentos genéricos como el SF-36, que no deberian
utilizarse aisladamente debido a su falta de sensibilidad para detectar
diferencias clinicamente significativas en grupos de pacientes con
enfermedades especificas.

Es recomendable que los estudios de investigacion clinica incluyan
tanto instrumentos genéricos como especificos para asegurar la validez, la
fiabilidad y la sensibilidad a los cambios de las mediciones °®, por lo que
nosotros hemos utilizado también dos tipos de instrumentos. Uno es
especifico de enfermedad, fue elaborado por el investigador, y esta enfocado
a valorar solamente sintomas producidos por la fisura anal, y un segundo
instrumento es genérico, el SF-36. De esta forma se pretende abarcar varios
aspectos de la valoracion de la calidad de vida, incluyendo la especificidad
necesaria para la investigacion de cuestiones relevantes en los ensayos
clinicos, y un grado de generalidad suficiente para permitir la comparacion
frente a otros estudios. En el desarrollo de nuestra investigacién no se ha
utilizado el GIQLI porque este cuestionario hace referencia a sintomas de
todo el tracto gastrointestinal, muchos de los cuales no son relevantes en los
pacientes con FAC. Siendo estrictos en lo que se refiere a la medida de
calidad de vida mediante instrumentos genéricos y especificos, una
limitacion importante de nuestro estudio es que nosotros hemos utilizado un
cuestionario especifico de sintomas de la fisura anal, pero no se trata de un
instrumento especifico de calidad de vida, con items reflejando el
subconjunto de sintomas y limitaciones en las funciones fisica, psicolégica y
social mas relevantes para los pacientes con FAC. Y ello no ha sido posible
porque hasta el momento actual no ha sido disefiado un cuestionario
especifico de calidad de vida para fisuras anales.

Hemos elegido el cuestionario SF-36 porque es uno de los
cuestionarios genéricos mas utilizados para evaluar la salud fisica y mental
de los pacientes *, con validez internacional y que ademas consta de valores
de referencia para la poblacién adulta espafiola ***. El SF-36 ha sido
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utilizado en la evaluacion de muchas enfermedades cronicas, tanto médicas
como quirdrgicas, y en la diferenciacién de los beneficios de diferentes
tratamientos "® #, y ademas ha sido validado en la poblacién anciana como
instrumento de medida auto contestada. En la literatura, son muchos los
trabajos que utilizan el cuestionario SF-36 demostrando que pequefas
diferencias en los resultados se pueden interpretar como clinicamente
importantes, de forma que una diferencia de 5 puntos de media en los
resultados de CVRS en una escala de 0 a 100 se considera clinicamente y
socialmente relevante. En un estudio de revision realizado por Vilagut et al "
se demuestra que el SF-36 permite una buena discriminacion entre grupos
de gravedad, y tiene una correlacion moderada con indicadores clinicos, y
alta con otros instrumentos de CVRS.

Como ya se ha descrito anteriormente, nuestro estudio pretende
determinar el efecto de la FAC en la calidad de vida de los pacientes
haciendo referencia a aspectos fisicos, psiquicos y sociales, antes y
después de la ELI. El sintoma principal que conduce a los pacientes con
FAC a solicitar ayuda al profesional clinico para resolver su problema es el
dolor anal. Este hallazgo es absolutamente concordante con hechos clinicos
perfectamente conocidos desde antiguo. En nuestra serie, antes de la ELI, el
70% de los pacientes presentan importante dolor que les obliga a tomar
analgésicos, lo que se correlaciona con el dolor corporal de la escala SF-36
(P<0.05), de forma que la validez interna del dolor corporal del SF-36 se
confirma mediante su correlacion con el grado de dolor evaluado mediante la
escala especifica de sintomatologia de la fisura anal.

En relacion directa con los sintomas de la fisura anal, hemos
observado que la calidad de vida de los pacientes se afecta en todos los
aspectos del cuestionario SF-36, pero especialmente deterioradas se
muestran la funcion fisica y el rol fisico, el dolor corporal y la funcién social.
En general parecen estar mas disminuidos los dominios propios del aspecto
fisico que los de la vertiente psiquica, observandose de forma mas clara la
afectacion de los dominios del cuestionario SF-36 cuando se analizan y
comparan por separado con los subgrupos del cuestionario especifico de
datos clinicos, tal como se detalla a continuacion.
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Cuando se correlacionan los resultados del cuestionario especifico de
la FAC con el cuestionario general SF-36, se demuestra que cuanto mas
frecuente es la proctalgia existe una asociacién con menor capacidad de
funcién fisica (P=0.001), menor rol fisico (P=0.002), mayor dolor corporal
(P<0.001) y disminucion de la funcion social (P=0.01). A medida que se
incrementa la intensidad de la proctalgia, los pacientes presentan también
menor funcion fisica (P=0.01), mayor dolor corporal (P=0.003), y disminucién
de la funcidbn social (P=0.05). La rectorragia también se asocia
significativamente a una menor funcion fisica (P=0.001) y a un deterioro, en
este caso, de la salud mental (P=0.04). Cuanto mas frecuente es el escozor
anal, menor es la funcién fisica (P=0.05), asi como menor el rol fisico
(P=0.01), mayor el dolor corporal (P=0.001), y menor la vitalidad (P=0.02), y
la funcién social (P=0.01). La intensidad del prurito, la dificultad para la
defecacion y el estrefiimiento, sin embargo, no afectan segun nuestros
hallazgos a ninguno de los aspectos de CV de los pacientes.

Nuestros resultados valorando la CV de los pacientes con FAC
coinciden parcialmente con algunos de los obtenidos por Griffin et al * antes
de la intervencién. En este trabajo se analiz6 la CV en pacientes con FAC,
para lo cual completaron 2 cuestionarios, tanto antes como después del
tratamiento topico con nitratos: el cuestionario SF-36 y otro cuestionario
especifico de sintomas de la fisura anal, elaborado por el investigador, en el
gue ademas de datos demogréficos de los pacientes, duracion, localizacién
y tratamientos previos de la fisura, recogian los sintomas de la fisura (dolor,
sangrado y prurito) en una escala analdgica visual. Antes del tratamiento,
concluyeron que en los pacientes con FAC, valores mas altos de la
proctalgia en la escala analdgica visual se asociaban con peores resultados
en todos los aspectos de CVRS, incluyendo salud mental, vitalidad,
percepcion de salud general y rol psiquico, que en nuestros pacientes no se
ven tan intensamente afectados.

Es interesante la comparacion de nuestros resultados con los de la
serie de Griffin et al !, aunque los tratamientos analizados sean diferentes,
por varias razones. En primer lugar porque los resultados de nuestro estudio
sobre la CV de los pacientes con FAC antes de la intervencion quirtgica son
realmente comparables a los de Griffin, ya que utilizamos el mismo
instrumento de medida, en este caso el SF-36. Existen trabajos, como el de
Kemmler et al '%, que demuestran que no se puede analizar un mismo
aspecto con dos instrumentos de medida diferentes, pues cada instrumento
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mide vertientes distintas de la CV, de forma que ningun instrumento puede
ser reemplazado por otro, y la comparacion directa de resultados obtenidos
con dos instrumentos es muy dificil.

Otra de las razones para comparar nuestros resultados con el estudio
de Griffin et al ! es por el hecho de que este investigador comparé su grupo
de pacientes con FAC mediante el SF-36 con un grupo control obtenido con
normas de referencia de una amplia muestra poblacional, observando que
los pacientes con fisura tenian una puntuacién significativamente mas baja
en la escala de dolor corporal y en la de percepciéon de salud general. Al
mismo tiempo, este autor comparo los resultados del SF-36 de un estudio de
pacientes con sindrome de intestino irritable, demostrando que este grupo
de pacientes puntuaron mas bajo que los pacientes con fisura y que el grupo
control. En coincidencia con estos hallazgos, en nuestra serie se observa un
decremento generalizado de los dominios de calidad de vida frente a los
valores comunicados en la poblacién general ***, particularmente en la
vertiente fisica. Sin embargo, al comparar nuestra serie con este estudio se
puede observar también que antes del tratamiento quirdrgico los valores mas
bajos de nuestros pacientes se observan asimismo en los dominios de
funcion vy rol fisico, y dolor corporal, afectindose también, aunque en un
menor grado, la vitalidad y la salud mental.

Continuando con los datos analiticos preoperatorios, nosotros hemos
encontrado, al contrario que Griffin et al *, que el género si que afecta a
algunos de los dominios del SF-36, de forma que las mujeres tienen de
forma significativa una menor funcion fisica (P=0.005), lo que refleja
limitacion en la realizacion de actividades fisicas como bafarse y vestirse, y
mayor dolor corporal con diferencia significativa (P=0.05), asi como menor
salud mental y un menor rol psiquico que los hombres. En nuestra serie, las
mujeres tienen dolor y escozor anal con mayor frecuencia que los hombres,
y también los episodios de sangrado anal acompafiando a la defecacion son
mas frecuentes en ellas. Cuando se acumulan los datos de frecuencia e
intensidad de los sintomas irritativos (dolor y escozor anal) continla
identificAndose de forma evidente un mayor grado de molestias en las
mujeres, y tal como demuestran nuestros resultados, esta circunstancia
parece asociarse con una peor calidad de vida en ellas.
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La edad, y el hecho de haber sido sometido previamente a un
tratamiento especifico, tanto quiridrgico como médico, no afecta a ninguno de
los aspectos del cuestionario SF-36. Parece logico pensar que el deterioro
funcional propio de la edad debe conllevar una merma progresiva de calidad
de vida, pero en nuestra serie, dirigida especificamente al analisis de
pacientes con FAC, la edad no ha condicionado una disminucién significativa
en los dominios de calidad de vida.

Tampoco la duraciéon de la fisura por encima de un afio parece tener
un impacto significativo en la salud fisica y mental de los pacientes, y ello es
probable que obedezca al propio factor de cronicidad, el cual conlleva una
menor intensidad mantenida de la sintomatologia anal irritativa. Como es
l6gico, en los pacientes con comorbilidad importante se observa una menor
percepcion de salud general con diferencia significativa (P<0.001), pero el
resto de los parametros de calidad de vida no se ven especialmente
afectados por este factor.

Es interesante reconocer, sin embargo, que los pacientes que habian
sido tratados previamente con toxina botulinica o que habian sido sometidos
con anterioridad a un procedimiento quirargico por fisura anal presentaron
una sintomatologia irritativa anal mas leve, que se concretaba en un menor
grado de proctalgia y en una frecuencia también menor de prurito o escozor.
No cabe duda que los procedimientos que en su momento han condicionado
cierto grado de relajacién del esfinter anal, que probablemente impidan un
desarrollo exagerado de hipertonia anal, se acompafian de un alivio
sintomético, aun en el caso de mantenimiento de la lesion.

Con nuestro estudio confirmamos que la fisura anal crénica afecta a la
CVRS, especialmente a nivel de varios dominios concretos, y también que el
sexo femenino parece verse mas afectado en este &mbito. Hemos podido
comprobar también que la calidad de vida de estos pacientes mejora de
forma significativa después de la ELLI, y ello se concreta en todos y cada uno
de los dominios incluidos en el cuestionario genérico SF-36, en concordancia
con otros estudios que han evaluado también las modificaciones de
parametros de CVRS tras el tratamiento de la FAC * %> %, La comparaci6n
entre los valores de CV preoperatorios y postoperatorios de nuestra serie
demuestra que los pacientes mejoran de forma estadisticamente significativa
después de la ELI, y también se produce una variacion claramente favorable
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cuando se analizan los datos especificos de la sintomatologia proctolégica,
de manera que la mejoria obtenida en todas las variables del cuestionario
especifico de la fisura anal muestra también de forma consistente una
diferencia estadisticamente significativa (P<0.05).

Tratando de establecer una comparacion uniforme en los grados de
mejoria de los sintomas y de los dominios de calidad de vida tras la cirugia
en funcion de diversas caracteristicas de los pacientes se ha calculado la
variacion porcentual de cada variable con respecto al valor preoperatorio. En
este punto debemos reconocer en el desarrollo del estudio las limitaciones
inherentes a una modificacion de este tipo. En los apartados que contemplan
estos factores los resultados pueden quedar parcialmente sesgados, ya que
los pacientes con valor inicial 0 no pueden ser incluidos en el estudio, al no
existir elemento cuantitativo de comparacion inicial. Esta situacion ha
ocasionado en ciertas ocasiones una reduccion en el nimero de casos, con
la consecuente disminuciéon de la potencia estadistica, resultado de la
disminucién del tamafio muestral. En algunos casos incluso se ha tenido que
desistir del analisis comparativo al quedar los subgrupos reducidos a
escasas unidades.

Como las pacientes de nuestro estudio presentaban antes del
tratamiento valores mas bajos que los hombres en la mayoria de los
dominios de calidad de vida, especialmente en funcion fisica, dolor corporal,
salud mental y funcion social, ha resultado interesante comprobar que este
grupo ha mostrado en términos generales un mayor grado de mejoria tras la
cirugia que los hombres, particularmente en los dominios de funcion fisica,
salud mental y funcion social, aunque las diferencias no hayan alcanzado
por un escaso margen el nivel de significacion estadistica. Al comparar la
sintomatologia local de la FAC con las variables de calidad de vida después
de la cirugia, son la mejoria de la intensidad del dolor y de la frecuencia del
prurito las que mas influyen en una mejor CVRS, de forma que aquellos
pacientes en los que disminuye la intensidad del dolor presentan una mejor
percepcion de salud, mejor salud mental y mejor funcion social, y aquellos
pacientes que mejoran claramente de su escozor anal presentan también
mejor funcion fisica, menos dolor corporal, mejor percepcion de salud y
mayor vitalidad.
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Al analizar la influencia del factor edad en la evolucion postoperatoria
de los pacientes hemos encontrado algunos hallazgos interesantes, aunque
restringidos a algunos aspectos concretos del estudio especifico de
sintomas y del cuestionario SF-36. De esta manera, hemos observado que
los pacientes de edad inferior a 40 afios experimentaron tras la ELI un grado
significativamente superior de mejoria del estrefiimiento asociado a la fisura,
quiza debido a que la aparicion o el agravamiento de este sintoma funcional
pudiera estar fuertemente relacionado con la fisura, mientras que en
pacientes de edades superiores es probable que el estrefiimiento sea una
condicién menos dependiente del trastorno anal de lo que se ha revelado en
pacientes mas jovenes. Un hallazgo muy superponible hemos observado
con el grado de mejoria de la vitalidad tras la cirugia, ya que los pacientes
jovenes muestran un grado significativamente superior de mejoria en este
dominio de CV. Es facil que este hallazgo responda a la sensacion subjetiva
de eliminacién de un trastorno que durante cierto tiempo ha condicionado
una merma de esta vitalidad, en base al dolor anal y a la incertidumbre de su
futura evolucion.

De forma similar los pacientes que presentaban fisuras cronicas de
larga evolucion, es decir, aquéllos cuya sintomatologia se habia prolongado
por encima de un afio, mostraron un grado de mejoria superior en el dominio
de la funcion fisica cuando fueron operados que los pacientes con fisuras de
menor duracién. No hemos podido encontrar tampoco en la literatura datos
gue avalen este hallazgo, pero es probable que también aqui la sensacién
de resolucion definitiva de una sintomatologia local que fue duradera permita
a posteriori un mayor impulso funcional global para acometer las actividades
fisicas propias de la vida diaria.

No existen diferencias dignas de menciéon en la recuperacion de
pardmetros de CV que puedan ser asociadas con la duracion de las
molestias postoperatorias, concretadas en los dias que se precisa analgesia,
los dias en los que se produce la resolucion sintomatica y los dias de
incapacidad laboral, pero hemos observado que el escozor o la sensacion
pruriginosa anal se recupera en mayor grado en los pacientes en los que el
proceso de mejoria sintomatica postoperatoria es rapido en comparacion con
los pacientes que evolucionan de forma mas lenta.
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Existen pocos estudios que evallan el efecto de un tratamiento en la
CV de los pacientes con dolor crénico secundario a la fisura anal. Se sabe
que el tratamiento farmacoldgico puede mejorar de forma significativa la CV
de los pacientes con dolor crénico, como se ha demostrado en estudios con
pacientes con patologias como osteoartritis, sindrome de intestino irritable y
migrafia, pero son pocos los estudios que evaluan la CV de los pacientes
con fisura anal tras la cirugia.

En un estudio publicado recientemente por Mentes et al ** se
investiga el efecto de la ELI en una amplia serie de pacientes con fisura anal
cronica haciendo especial referencia a la calidad de vida, para lo que utilizan
el Indice de Calidad de Vida Gastrointestinal (GIQLI) y la Escala para la
Calidad de Vida en la Incontinencia Fecal (FIQLS). En este estudio se
incluyeron 244 pacientes con FAC, intervenidos por el mismo equipo
quirargico con una ELI abierta, que completaron el cuestionario GIQLI antes
de la ELI y a los 12 meses de la misma para evaluar el efecto de la cirugia
en la CV, y también evaluaron el impacto de la incontinencia anal en la
CVRS mediante el instrumento FIQL. Sus resultados también confirman que
la FAC disminuye el bienestar fisico, psiquico y social de los pacientes, y
tras el tratamiento quirdrgico obtuvieron asimismo una mejoria significativa
en la puntuacion total del GIQLI, asi como una mejoria significativa en todos
los subgrupos de items. Aunque el objetivo del estudio es similar al nuestro,
es decir, investigar el efecto de la esfinterotomia en la calidad de vida de los
pacientes con fisura anal cronica, y las conclusiones también son similares,
pues la CV de sus pacientes también mejoré de forma significativa tras la
ELI, los resultados de ambos estudios de calidad de vida, a pesar de su
solapamiento, no son totalmente comparables pues utilizan distintos
instrumentos de medida de calidad de vida.

Cuando en el estudio de Griffin et al * analizan la CV de los pacientes
con FAC tras el tratamiento toépico con NTG o diltiazem y lo comparan con
un grupo control, se observa que los pacientes que responden al tratamiento
con curacion de la fisura (69% de los pacientes) mejoran su calidad de vida,
y al comparar sus puntuaciones tras el tratamiento con el grupo control no se
encuentran diferencias significativas. Ortiz et al ®* % publican unos trabajos
en los que comparan de forma prospectiva, y a mas largo plazo que el
nuestro (6 meses), la calidad de vida de los pacientes con FAC antes y
después de la ELI, mediante el instrumento SF-36. En el primer estudio, en
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el que sdlo utilizan un instrumento de medida genérico, concluyen que la
calidad de vida de los pacientes tras la cirugia mejoré de forma significativa
en 6 de las 8 escalas del cuestionario SF-36: funcion fisica, rol fisico, dolor
corporal, vitalidad, salud mental y funcién social. En el segundo estudio, con
los mismos pacientes y la misma metodologia, el trabajo se centra no solo
en el analisis de las modificaciones de calidad de vida tras el tratamiento,
sino en la repercusion que la incontinencia fecal postesfinterotomia
condiciona en este &mbito %

Nosotros hemos tratado también de identificar entre los factores de la
sintomatologia local cuales y como condicionan o influyen al ser eliminados
la recuperacion de los parametros de CV, y asi hemos detectado que
cuando se produce una mejoria postoperatoria importante del dolor anal los
pacientes presentan también un grado significativamente superior de mejoria
en los dominios de percepcion de salud, salud mental, funcion social, y
l6gicamente también en el dominio de dolor corporal. En los pacientes en los
que mejora de forma evidente la existencia de rectorragia asociada a la
defecacion se aprecia también un grado relevante de mejoria en la salud
mental, y finalmente, la disminucion significativa tras el tratamiento de la
frecuencia con la que se presentaba el escozor anal condiciona un mayor
grado de recuperacion en los dominios de funcion fisica, dolor corporal,
percepcion de salud y vitalidad.

A modo de resumen podemos remarcar que en este estudio se
confirma que la fisura anal cronica afecta a la calidad de vida de los
pacientes, y que la ELIA realizada por cirujanos expertos en patologia
anorrectal conduce a la mejoria sintomatica, con rapido alivio del dolor, y a la
curacion de la fisura, con un bajo indice de complicaciones, y afectando de
forma beneficiosa a la calidad de vida relacionada con la salud.

La CVRS es un concepto subjetivo y multidimensional que define el
impacto de la enfermedad y su tratamiento sobre todos los aspectos de la
vida del paciente, de forma que las medidas de CVRS podrian ser de utilidad
en la evaluacion diagnostica y en la toma de decisiones sobre tratamientos
especificos. Pero realmente existen muchos problemas en la actualidad para
incorporar estas mediciones de CVRS en la practica diaria, no sélo por las
limitaciones de los instrumentos de medida, sino también por la falta de
tiempo y de personal especializado necesario para su administracion,
revision y evaluacion, quedando de momento relegados en la mayoria de las
ocasiones al campo de la investigacion.
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Tras el analisis de los resultados del presente estudio, se han
obtenido las siguientes conclusiones:

1- La fisura anal cronica afecta a la calidad de vida de los pacientes,
ya que se detecta en ellos una disminucién de todos los dominios
analizados en el -cuestionario SF-36, siendo la alteracion
especialmente notable en cuanto a una merma de la funcion fisica y
del rol fisico, la existencia de dolor corporal y una alteracion de la
funcion social.

2- Las mujeres con fisura anal cronica tienen con mas frecuencia que
los hombres proctalgia, rectorragia y escozor anal, y esto condiciona
en ellas una peor calidad de vida frente a la de los hombres. Se
encuentran especialmente afectados en las mujeres los dominios de
funcién fisica, el dolor corporal, la salud mental y el rol psiquico.

Los pacientes tratados previamente de forma especifica (mediante
cirugia o toxina botulinica) presentan menos dolor y escozor anal que
aquellos pacientes no tratados con anterioridad, sin que se observen
diferencias notables en cuanto a la calidad de vida.

Los pacientes con comorbilidad asociada tienen una peor
percepcion de salud, pero no se afectan otros aspectos analizados de
calidad de vida.

La edad de los pacientes con fisura anal cronica y la duracion de
la lesion no afectan a la calidad de vida relacionada con la salud.

3- La proctalgia en la fisura anal cronica se asocia a una merma de la
funcidn fisica, a un menor rol fisico, mayor dolor corporal y menor
funcion social.

La rectorragia se acompafa también de una merma de la funcion
fisica, y una disminucion del dominio de salud mental.

El escozor anal, finalmente, se relaciona con peor funcion y rol
fisicos, mayor dolor corporal, menos vitalidad y peor funcién social.
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4- La sintomatologia local de la fisura anal cronica disminuye
significativamente tras la esfinterotomia lateral interna abierta,
mejorando también todos los parametros estudiados de calidad de
vida.

Se observa asimismo, a lo largo del primer mes tras la
intervencién, una alteracion de la funcion de continencia anal,
reflejada por un incremento significativo en la escala de incontinencia
de Wexner, aunque los valores medios se sitian dentro del rango de
lo que puede ser considerado como un trastorno leve. No se asocia
con este leve deterioro funcional un trastorno importante de la calidad
de vida de los pacientes, y tampoco se producen durante este periodo
trastornos importantes de la miccion.

5- El proceso de mejoria sintomatica de la fisura anal y la evolucion
favorable de los parametros de calidad de vida tras la esfinterotomia
lateral interna no se ven modificados por la edad, ni por la
comorbilidad de los pacientes, ni por el antecedente previo de
tratamiento meédico especifico de la fisura anal, asi como tampoco por
la duracion que tuvo la fisura anal antes del tratamiento.

El género, por el contrario, es motivo de moderadas diferencias,
pues se aprecia en las mujeres un grado de mejoria superior, aunque
no significativo, en la funcién fisica, en la salud mental y en la funcion
social.

6- La disminucion de la frecuencia del dolor anal tras la esfinterotomia
lateral interna se asocia a una mejoria relevante del dominio de dolor
corporal en la escala de calidad de vida, mientras que la disminucion
de la intensidad de la proctalgia se asocia a un mayor grado de
mejoria en la percepcion de salud general, en la salud mental y en la
funcion social.

La disminucién postoperatoria de la frecuencia con que se daba el
sintoma de escozor anal se relaciona con mayores grados de mejoria
en los dominios de funcion fisica, dolor corporal, percepcion de salud
y vitalidad.
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Finalmente, en los pacientes en los que se produce un mejoria
importante de la rectorragia se detecta también una mejoria relevante
de la salud mental.
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ANEXO |

Cuestionario de sintomatologia especifica en la fisura anal cronica que ha
sido utilizado para el desarrollo del estudio.

N° HISTORIA N° PROTOCOLO
APELLIDOS NOMBRE
DIRECCION

TELEFONO

INTERVENCION FECHA

ANTECEDENTES

MEDICACION ACTUAL
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EVALUACION DE MOLESTIAS RELACIONADAS CON SU PROCESO

Indiquenos, por favor, el grado de molestias quedasiona su proceso en los
diversos aspectos que a continuacién le planteamos.
(Por favor, tenga en cuenta fundamentalmente elogde molestias durante las
altimas semanas).

DOLOR Frecuencia

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentemente Casisgipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes

Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vegsal m
FrecuentementeMenos de 1 vez al dia, pero mas de 1 vez a larsema

Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre, el dolor es continuo

DOLOR Intensidad
0 |1 [2 [3 [ 4 5
0 No tengo dolor

1 Molestia o incomodidad muy leve y soportable

2 Dolor moderado que habitualmente no suele necesédicacion

3 Dolor importante que habitualmente obliga a tomadicacion

4 Dolor intenso que obliga a tomar medicacion siemp

5 Dolor insoportable que no cede con la medicacion
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SANGRADO AL DEFECAR Frecuencia

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentementg Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes
Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vegsal m
FrecuentementeMas de 1 vez a la semana

Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre

ESCOZOR O PICOR Frecuencia

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentemente Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes
Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vegsal m
FrecuentementeMas de 1 vez a la semana

Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre, el dolor es continuo

ESCOZOR O PICOR Intensidad
o [1 [2 [3 [ 4 [ 5
0 No tengo escozor ni picor

1 Molestia o incomodidad muy leve y soportable

2 Escozor o picor moderado

3 Escozor o picor importante

4 Escozor o picor intenso que obliga a tomar medittaalgun tipo

5 Escozor o picor insoportable
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Describa ahora su grado de dificultad para evaenidos siguientes términos

Frecuencia

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentementg Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca tengo sensacion de evacuar con dificultad

Casi nunca Tengo dificultad para evacuar menos de 1 vez al me

Alguna vez Tengo dificultad para evacuar menos de 1 vezsenaana, pero mas de 1 vez al
mes

FrecuentementeTengo dificultad para evacuar méas de 1 vez anteana
Casi siempre  Tengo dificultad para evacuar casi todos los dias

Siempre Tengo dificultad para evacuar siempre

Describa ahora su grado de estrefiimiento en logesites términos

ESTRENIMIENTO

L0 [1 [ 2 |3 [ 4 [ 5
0 Evacuo regular todos los dias

1 Evacuo casi todos los dias sin laxantes

2 Evacuo casi todos los dias con laxantes

3 Evacuo mas de 2 veces por semana con laxantes

4 Evacuo 1 vez por semana con laxantes

5 Evacuo menos de 1 vez por semana con laxantes
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Indiquenos si tiene escapes de heces o de gaf@sndeinvoluntaria

Incontinencia | Nunca Muy raro Alguna vez  Habitual Sempre Total
Gases 0 1 2 3 4
Liquidos 0 1 2 3 4
Solidos 0 1 2 3 4
Compresa 0 1 2 3 4
Alteraciéon de|0 1 2 3 4
vida habitual
Score total =
Nunca Nunca
Muy raro Menos de una vez al mes
Alguna vez Menos de una vez a la semana pero mas de urs ves
Habitual Menos de una vez al dia pero mas de una \@seniana
Siempre Mas de una vez al dia

Indiquenos ahora las posibles molestias urinariadyl haya observado desde que tiene este proceso:

DIFICULTAD PARA INICIAR LA MICCION

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentemente Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca tengo dificultad

Casi nunca Tengo dificultad menos de 1 vez al mes
Alguna vez Tengo dificultad menos de 1 vez a la semana, méode 1 vez al mes
FrecuentementeTengo dificultad mas de 1 vez a la semana

Casi siempre  Tengo dificultad casi todos los dias

Siempre Tengo dificultad siempre
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INTERRUPCION DE LA MICCION

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentemente Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca se interrumpe

Casi nunca Lo he notado menos de 1 vez al mes

Alguna vez Lo he notado menos de 1 vez a la semana, perdenhsez al mes
FrecuentementelLo he notado mas de 1 vez a la semana

Casi siempre Lo he notado casi todos los dias

Siempre Lo noto siempre

SENSACION DE VACIADO INCOMPLETO DE LA VEJIGA

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentementg Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes

Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vezsal m

FrecuentementeMas de 1 vez a la semana

Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre

SENSACION DE ESCOZOR, DIFICULTAD O DOLOR AL ORINAR

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentementg Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes

Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vezsal m

FrecuentementeMas de 1 vez a la semana
Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre
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INCONTINENCIA DE ORINA O ESCAPES INVOLUNTARIOS DE O RINA

Nunca Casi nunca Alguna vez Frecuentementg Casigipre | Siempre
0 1 2 3 4 5
Nunca Nunca

Casi nunca Menos de 1 vez al mes

Alguna vez Menos de 1 vez a la semana, pero mas de 1 vezsal m
FrecuentementeMas de 1 vez a la semana

Casi siempre  Casi todos los dias

Siempre Siempre
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ANEXO I

Cuestionario de calidad de vida (version espafola SF-36) que ha sido
utilizado para el desarrollo del estudio

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA.

SF-36

IQOLA SF-36 Spanish (Spain)

Acute Version 1.3
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CUEST.ONARIO “SF-36” SOBRE EL ESTADO DE SALUD

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud.
Sus respuestas permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer
sus actividades habituales.

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no estd seguro/a de como responder a una
pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

i En general, usted diria que su salud es:
{margue un solo nimero)

EXCEIBMIG. ..o it iiaiivereidnisaneindss ros sidesinstsntiisossvehabbig S on L B 1

MiuysbtieRa: s b iR i e R o 2

Bligna s ol D i sl n i e G e R i< |

R Ul AT s o R S P 4

Mala sz s s B A R R R 5.
2. :Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace una semana?
(marque un solo nimero)

Mucho mejor ahora que hace una Semana........ccccceeereennne 1

Algo mejor ahora que hace una semana...........ccccccoeeeeeee 2

Mas o menor igual que hace una semana..........cc.oooovveeiiees 3

Algo peor ahora que hace una Semana........covvvvivniaieeens 4

Mucho pecr ahora que hace una semana..................ccccooee 5

Copyright® 1993 New England Medical Center Hospitals, inc.
All rights reserved
(IQOLA SF-36 Spanish (Spain) Acute Version 1.3)
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal. Su_salud actual,-: e limita para hacer esas actividades ¢ cosas? Si es asi,

Lcuanto?
(marque un soclo numero por cada pregunta)
Si, me Si, me No, no
ACTIVIDADES limita limita me limita
mucho | un poco nada
a. Esfuerzos intensos tales como correr, levantar objetos 1 2 3
pesados. o panticipar en depertes agotadores.
b. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la 1 2 g)
aspiradora, jugar a fos bolos o caminar mas de 1 hora.
¢. Cogerollevar la bolsa de la compra. 1 pi 3
d.  Subir varios pisos par iz escalera. 1 2 3
. Subir un solo piso por {a escalera. 1 2 3
f. Agacharse o arrodillarse 1 2 3
g. Caminar un kilometro o més 1 2 3
h.  Caminar varias manzanas (varios centenares de metros) 1 2 3
i. Caminar una scla manzana (unos 100 metros) 1 2 £)
j- Bafiarse o vestirse por st mismo. 1 2 3

4. Durante la uitima semana, ;ha tenido alguno de [os siguientes problemas en su trabajo o

€n sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

{marque un saolo nimero por cada pregunta)

gl NOC
a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo © a su actividades cotidianas? 1 2
b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera guerido hacer? 1 2
c.  ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabaje o en sus actividades 1 2
cotidianas?
d. ¢ Tuvo dificultad para hacer su lrabajo o sus actividades cotidianas (por 1 2
ejemplo, {e costd mas de lo normal}?

Copynght® 1993 New England Medical Center Hospitals, Inc.
All rights reserved
{IQOLA 5F-36 Sparush {Spain Acule Version 1.3)
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Durante la ultima semana, ¢ ha tenido alguno de los.siguieNtes proviemas e su uavau u
en sus actividades cotidianas, a causa de algln problema emocional (como estar triste,

deprimido o nervioso)?

(marque un solo ndmero por cada pregunta)

: Si NO

a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades 1 2
cotidianas, por algtin problema emocional?

b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun problema 1 2
emocional?

c. ¢, No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente 1 2
como de costumbre, por algin problema emocional? A

6. Durante la ditima semana, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales
han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u

otras personas?

(marque un solo numera)

Nada s s e RS i S e i 1
BIRpOCo. . i i T e L e e 2
Regulans.: ool o el Sttt S e 3
Bastame . i e s R 4

7. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante |a Ultima semana?

(marque un solo numero)
NO, MRGUNO .. arieiiis it aafhhinss st et S IR e 1

Si, muy poco

ST RITL W o T e KR - DL SRCNNRUIN oA = il sl 0 S ol o o 3
Slmoderado ... ... R s R 4
SEIMUCHD 1iiniiieosibtinius sttt ASA T T iam st it e AL §

Si, muchisimo

Copynight® 1993 New England Medical Center Hospitals, Inc

All rights reserved.

(IQOLA SF-36 Spanish (Spain) Acute Version 1.3)
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8. Durante la dltima semana, ihasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

" (marque un solo numero)

BEEE s s s s s Ay s A T e g s s 1
L0 oo T TIee 2
REGUIBT wovsmasmiimiediisssovesvste s i vassss s dinba e sinsaim sasssy smas 3
Bastante . ..o 4
WALCEIO ... cves ceee smes vasensnmsnmesysanddd e as7 o s S08T0a dEsaaTs bl i b i 5

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y coémo le han ido las cosas
durante |a ultima semana. En cada pregunta responda o que se parezca mas a como se

ha sentido usted. Durante la ultima semana ¢ cuanto tiempo

(marque un solo numero por cada pregunta)

Siempre Casi Muchas | Algunas Solo Nunca
siempre | veces veces alguna
vez
a. Se sintia lleno de vitalidad? 1 2 3 4 5 6
b. Estuvo muy nervioso? 1 2 3 4 5 6
c Se sintié tan bajo de moral 1 2 3 4 5 6
que nada podia animarie?
d. Se sintié calmado y tranquilo? 1 2 3 4 5 6
e. Tuvo mucha energia? 1 2 3 4 5 6
f. Se sintié desanimado y triste? 1 2 3 4 5 6
g. Se sintio agotado? 1 2 3 4 5 6
h.  Se sintio feliz? 1 2 3 4 5 6
i Se sintio cansado? 1 2 3 4 5 [
 —

Copyright® 1993 New England Medical Center Hospitals, inc.

All rights reserved.

(IQOLA SF-36 Spanish (Spain) Acute Version 1.3)
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10. Duranle |a ltima semana, ; cor qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales
le han dificuitade sus actividades sociales ( como visitar a los amigos o familiares)?

{marque un solo nimero)

1. Porfavar, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de |as siguientes frases:

(margue un sclo nimero per cada pregunia)

Totalmente | Bastanie | Nolosé [ Bastante | Totalmente
cierta cierta falsa falsa

4. Creo que me pongo
enfenmo mas faciimente 1 2 3 4 (55
que otras personas.

b. Estoy tan sano como 1 2 3 4 9
cualquiera.

¢ Creo que misalud va a 1 2 3 4 5
empeorar.

Lci. Mi salud es excelente 1 2 3 4 5]

Copyright© 1933 New England Medicat Center Hospitals, Inc.
All nghts reserved.
(IQCLA SF-36 Spanish {Spain) Acute Version 1.3)
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ANEXO Il Diario utilizado para el desarrollo del estudio.

N° HISTORIA N° PROTOCOLO
APELLIDOS NOMBRE
DIRECCION

TELEFONO

INTERVENCION FECHA

Las hojas incluidas en esta carpeta constituyafiarno de las molestias que Vd. pueda
tener tras el tratamiento que le ha sido practicado
Por favor, tdbmese unos minutos al final del diapalienar los diversos aspectos que se le

preguntan, a fin de conocer cual es el ritmo natie¢anejoria de su proceso.

La mayoria de las cuestiones que le planteamaefisean a la intensidad de las

molestias notadas a lo largo del dia. De modo im0 considere que

0 Ausencia total de molestia

1 Molestia leve o soportable (Incomodidad)

2 Molestia moderada que no precisa medicacion esgecif

3 Molestia importante que precisa medicacion espegifi responde bien a ella

4 Molestia intensa que precisa medicacion especifioa, responde muy bien a
ella

5 Molestia insoportable que no responde a la medioaci
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DIA

DOLOR
0 1 2 3 4 5
ESCOZOR
0 1 2 3 4 5
DIFICULTAD PARA EVACUAR
0 1 2 3 4 5
HEMORRAGIA AL EVACUAR
0 1 2 3 4 5
Nada Apenas Un poco Bastante Mucho | Necesidad de if
a urgencias
ESCAPES DE HECES Y GASES
0 1 2 3 4 5
Nada Gases Heces liquidas Manchado de | Heces sélidas| Escapes totales
T ropa interior intolerables
SENSACION DE ESCOZOR, DIFICULTAD O DOLOR AL ORINAR
0 1 2 3 4 5
Nada Apenas Un poco Bastante Mucho | Necesidad de if
a urgencias
DIFICULTAD PARA ORINAR (INICIO, INTERRUPCION, VACIADO INCOMPLETO)
0 1 2 3 4 5

Nada Mucho | Necesidad de ir

a urgencias

Apenas Un poco Bastante

Hoy he necesitado tomar la siguiente medicacion:

MEJOREOR
Hoy es el primer dia que noto verdadera mejoria

Hoy me encuentro que ayer (Sefale la opcién adecuada)

(Marque una cruz)

Dia de reincorporacion al trabajo o a mi actividaditual (Marque una cruz)
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