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Tratamiento de fistulas perianales complejas mediante
tapon de colageno piramidal. ;En la geometria esta la
solucion?
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Introduction: Complex perianal fistulas continue to be a real therapeutic challenge today, given the abs- aceptado 2021-10-25
ence of universal therapy and long-term results, since the percentage of complications or recurrences is not

negligible. Among the therapeutic options we find biological plugs, being respectful with the sphincters Correspondencia a:
but with disparate results. Aim: To evaluate the long-term results after the placement of a pyramidal co- Dr. Enrique Canelles Corel

! . . . . . llesc@gmail.
llagen plug in two patients with complex perianal fistula. Materials and Method: We present two patients ecaneliesc@amal.corn

with complex perianal fistula who were operated on by placing a biological plug, meeting strict inclusion
criteria. Discussion: Within the therapeutic arsenal currently available, biological plugs promise a defi-
nitive solution for certain perianal fistulas, avoiding possible incontinence. With different results in the
literature, in our two cases the patients have evolved excellently, with complete resolution of the fistulous
disease without complications or long-term recurrence. Conclusions: Considering the exceptional results
obtained in our first two cases with this type of plug, we wonder if its morphology can be a determining
factor in its success.
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Resumen

Introduccién: Las fistulas perianales complejas siguen siendo un auténtico desafio terapéutico en nues-
tros dias, dada la ausencia de una terapia universal y los resultados a largo plazo, ya que el porcentaje de
complicaciones o recidivas no es desdefiable. Entre las opciones terapéuticas encontramos los tapones
biologicos, siendo respetuosos con los esfinteres, pero con resultados dispares. Objetivos: Evaluar los
resultados a largo plazo tras la colocacion de un tapon de colageno piramidal en dos pacientes con fistula
perianal compleja. Materiales y Método: Se presentan 2 pacientes con fistula perianal compleja interveni-
dos mediante colocacion de tapon biologico cumpliendo estrictos criterios de inclusion. Discusién: Dentro
del arsenal terapéutico disponible actualmente, los tapones biologicos prometen una solucion definitiva
para determinadas fistulas perianales, evitando una posible incontinencia. Con resultados dispares en la
bibliografia, en nuestros dos casos los pacientes han evolucionado de forma excelente, con resolucion
completa de la enfermedad fistulosa sin complicaciones ni recidiva a largo plazo. Conclusiones: Dados los
excepcionales resultados obtenidos en nuestros dos primeros casos con este tipo de tapon, nos planteamos
si la morfologia del mismo puede ser determinante en su éxito.

Palabras clave: fistula perianal; tapon bioldgico; geometria; recidiva.

Introduccion su manejo en los casos complicados®?. Los objetivos
terapéuticos son tanto la desaparicion del trayecto

La enfermedad fistulosa perianal es una de las  fistuloso como el mantenimiento de la continencia*®.
patologias anorrectales mas frecuentes en nuestro  En este sentido, han aparecido numerosas técnicas
medio'?, motivando que se hayan desarrollado nu-  cada vez menos agresivas, entre ellas los tapones
merosos estudios a su alrededor dada la dificultad de ~ biologicos. A pesar de los multiples estudios reali-
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zados con diferentes tipos de tapon*’, los resultados
globales de éxito a largo plazo escasamente sobre-
pasan el 50%?®.

Nos planteamos la idea de si la propia geometria
de los tapones podria influir en los resultados a largo
plazo en cuanto su efectividad. Presentamos dos ca-
sos clinicos como resultados iniciales a largo plazo
de un estudio realizado en nuestro hospital.

Materiales y Método

Presentamos los dos primeros pacientes con
fistula perianal compleja tratados en nuestro
centro con el tapon bioldgico PROTEXA PLUG®
(AFS MEDICAL, Teesdorf, Austria). Se trata de
un tapoén de membrana de colageno no reticulada y
totalmente biocompatible obtenida a partir de der-
mis porcina (Figura 1). Su caracteristica principal
es su geometria, ya que tiene forma de piramide
truncada con bordes agudos, lo que permite encajar
firmemente y asegurar su estabilidad en la cavidad
fistulosa. Ademas, tiene un espesor completo en
todo el tapon, por lo que se evita su colapso dentro
del trayecto.

Objetivos

El objetivo principal del estudio es evaluar el por-
centaje de curacion. Como objetivo secundario, de-
mostrar la no afectacion de la continencia anal. Nos
planteamos otros objetivos menos relevantes como
evaluar la tasa de extrusion de los tapones, la tasa de
deformidad anal tras el tratamiento (retraccion por
la cicatrizacion), las complicaciones posoperatorias
asi como la calidad de vida resultante.

Criterios de inclusion y exclusion

Nuestros criterios de inclusion fueron los siguien-
tes: fistulas con trayecto unico, supraesfinterianas
o transesfinterianas altas, que abarquen mas del
30% del esfinter anal externo, y todas las fistulas
recurrentes dentro de las anteriores. Como criterios
de exclusion definimos: fistulas ramificadas con
mas de un trayecto, las secundarias a enfermedad
inflamatoria intestinal, radioterapia, virus de la in-
munodeficiencia humana (VIH) o tuberculosis y las
fistulas rectovaginales.

Interesa remarcar que no se incluyeron pacientes
con patologia infecciosa asociada, en cuyo caso se
procedio a drenar las colecciones purulentas exis-
tentes y colocar sedales laxos previos a la cirugia
programada.

Figura 1. Tapén bioldgico PROTEXA PLUG®.

Diagnodstico clinico

Durante la fase de diagnostico clinico a todos los
pacientes se les realiza ecografia endoanal (EEA)
y resonancia magnética (RM) de pelvis, se evallia
la continencia fecal mediante la escala de Wexner
y realizamos una clasificacion de la fistula segun
Parks!.

Preparacion preoperatoria

Todos los pacientes siguieron una dieta sin re-
siduos desde las 48 h previas a la intervencion. Se
indic6 la colocacion de un enema de limpieza tipo
Casen® la noche previa a la intervencion y otro esa
misma mafiana. Como profilaxis antibiotica hemos
empleado amoxicilina-clavulanico 2 g intraveno-
so (iv) o ciprofloxacino 400 mg + metronidazol
500 mg iv en caso de pacientes alérgicos a penicili-
nas. Se pautd amoxicilina-clavulanico 875/125 mg
via oral (vo)/8 h (o ciprofloxacino 500 mg/12 h +
metronidazol 500 mg/8 h vo en el caso referido de
pacientes alérgicos) durante 48 h como antibidtico
posoperatorio.

Técnica quirurgica

Todos los pacientes fueron intervenidos por el
mismo equipo quirurgico. Tras anestesia raquidea,
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Figura 2. Instilacién de agua oxigenada diluida por el trayecto
fistuloso.

se procedié a identificar el trayecto fistuloso me-
diante instilacion de agua oxigenada diluida al 50%
(Figura 2) por el orificio fistuloso externo (OFE) y
exploracion con estilete hasta objetivar su salida
por el orificio fistuloso interno (OFI). Tras confir-
mar que la fistula cumple los criterios de inclusion,
se realiza curetaje del trayecto con Fisturasper®,
empleando todos los calibres progresivos (Figura
3) y reseccion del tejido de granulacion del OFE
si lo hubiese. Tras hidratacion del tapon con suero
fisiologico para una mejor manipulacion, se intro-
duce por su extremo mas estrecho desde el OFI
para extraerlo por el OFE (Figura 4). Si quedasen
remanentes de tapon sobrante tanto por piel como
por canal anal se seccionan con tijeras (Figura 5).
Procedemos a la fijacion del extremo interno del
tapon al plano muscular (esfinter anal interno) con
un punto de poliglactina 2/0 y a cubrir el OFI con
un colgajo mucoso suturado también con puntos de
poliglactina 2/0 (Figura 6). Se deja el OFE abierto
para drenaje de secreciones.

Seguimiento posoperatorio

Los pacientes fueron dados de alta a las 24 h del
procedimiento, recibiendo como analgesia domici-
liaria metamizol 2 capsulas/8 h vo durante 5 dias,
posteriormente a demanda. En caso de alergia o
necesitar analgesia de rescate, se pauté dexketopro-
feno. Todos los pacientes fueron evaluados con la
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Figura 3. Curetaje del
/| trayecto y retirada de tejido
22 fungoide.

Figura 4. Colocacién del
tapon.

Figura 5. Seccion del so-
brante en OFE.
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Figura 6. Punto de fijacién
del tapdn al EAl en el OFI.
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escala de Wexner para valorar la continencia fecal
y se realizd seguimiento en consultas externas a los
15 dias, 1, 3, 6 y 12 meses.

Resultados

Caso clinico 1

Vardn de 45 anos con antecedentes de obesidad,
hipersomnia y dislipemia. Cuatro afios atras presen-
td6 un absceso isquiorrectal anterolateral derecho,
que precisod de drenaje quirrgico y colocacion de
sedal laxo tipo seton al evidenciarse OFI en linea
media anterior.

Se intervino en 2 ocasiones de la fistula perianal
resultante (transesfinteriana alta ramificada con do-
ble trayecto anterolatreral derecho), mediante core
out y colgajo mucoso de avance, asi como fistu-
lectomia y esfinterorrafia. El paciente no refiere en
ningin momento problemas de continencia (Wexner
0). Mediante EEA y RM pélvica no se aprecia de-
fecto esfinteriano.

Tras casi 4 aflos desde la primera intervencion, se
procede a la colocacion de tapon bioldgico segun la
técnica descrita anteriormente, sin complicaciones
inmediatas. El paciente es dado de alta a las 24 h
de la intervencion y revisado en consultas a los
15 dias, refiriendo estar asintomatico. Apreciamos
minima secrecion serosa por el OFE y tacto rectal
con integridad mucosa. Se practican controles pro-
tocolizados a los 1, 3, 6 y 12 meses, confirmando la
resolucion de la fistula y la perfecta integridad del
aparato esfinteriano con EEA. Wexner 0 al final del
seguimiento.

Caso clinico 2

Varon de 52 afios, con historia personal de vér-
tigo paroxistico nocturno y hernioplastia inguinal
izquierda. Presenta antecedente de absceso isquio-
rrectal izquierdo, drenado de forma espontanea y
curado con gasa mechada. El paciente no refiere
incontinencia (Wexner 0). En consultas externas
apreciamos persistencia de supuracion por OFE late-
ral izquierdo y a unos 3 cm de margen anal externo.
Con EEA y RM se confirma una fistula perianal
transesfinteriana alta, con trayecto ascendente hacia
rafe medio posterior, planteando la colocacion de un
tapén bioldgico de colageno. Los controles segiin
el protocolo evidencian resolucion completa de la
fistula al mes de la intervencion. Completamos el
protocolo de controles y realizamos EEA de control
confirmando integridad esfinteriana. Alta a los 12
meses de seguimiento con Wexner 0.

Discusion

Las fistulas perianales criptoglandulares consti-
tuyen uno de los mayores desafios en el campo de
la patologia anorrectal incluso entre los coloproc-
tologos mas experimentados’, dada la ausencia de
un gold standard en el tratamiento de los casos mas
complejos*S. Aqui radica la importancia de que los
cirujanos conozcamos y dispongamos dentro de
nuestro arsenal terapéutico de la mayor cantidad
posible de opciones. El tratamiento quirtrgico
debe valorarse individualmente para procurar una
solucion definitiva evitando el dafio o disfuncion
esfinteriana®*%®, Por este motivo en los ultimos afios
se han desarrollado numerosas técnicas no agresivas
con los esfinteres: ligadura del trayecto fistuloso
interesfinteriano (LIFT), tratamiento video-asistido
de la fistula anal (VAAFT), técnicas de laser, pega-
mentos tisulares, tapones bioldgicos, inyeccion de
células madre®”?, etc.

En 2006 se introdujo la utilizacion de tapones
biologicos! (colageno porcino liofilizado con origen
en la submucosa del intestino delgado) con resul-
tados inicialmente esperanzadores'!, pero cayendo
progresivamente hasta un porcentaje de éxito de
entre un 24% y un 88%2°.

Desde entonces el panorama no ha variado prac-
ticamente, aunque se han estudiado diversos tipos
morfologicos de tapon, pero todos compartiendo
casi por completo el procedimiento de insercion:
identificacion de OFI, curetaje del trayecto, colo-
cacion desde el interior del canal anal, fijacion en
EAI o submucosa de canal anal, colgajo de avance
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mucoso para cierre del OFI y mantenimiento de
OFE abierto para drenaje.

La mayoria de los dispositivos poseen forma c6-
nica con alguna pequefa variacion: Surgisis (COOK
MEDICAL, Bloomington, Indiana, USA), PICS-
AF™ (Curaseal Inc. Santa Clara, California, USA)>*,
incluso con variables morfologicas mas evidentes,
como el tapon Gore Bio-A®, con multiples “patas”
que rellenan el trayecto fistuloso y un disco plano
también de colageno que se fija a la mucosa del
canal anal para ocluir el OFI'?. En el caso del tapon
PICS-AF™ (W.L. Gore & Associates, Inc. Flagstaff,
Arizona, USA) el disco es de silicona.

En nuestro estudio hemos empleado el tapon
PROTEXA PLUG®. Difiere bastante de los anterio-
res, ya que presenta forma de piramide truncada,
pensamos que con mayor dificultad para su migra-
cion, que podria ser la principal causa de fracaso
terapéutico de estos dispositivos>!3. Este tapon si
que posee similitudes con el Press-Fit® (DECOmed,
Venezia, Italia) utilizado por Bobkiewicz et al.f,
compartiendo ambos una geometria muy similar.

En cuanto a la colocacion del dispositivo, en am-
bos pacientes se pudo alojar en la ubicacion exacta
sin complicaciones técnicas, lo que permite que sea
facilmente reproducible. Durante el seguimiento,
ninguno de los pacientes ha referido sintomatolo-
gia relacionada con el tapon: dolor, prurito, signos
de infeccion, nuevos abscesos perianales... asi
como extrusion o pérdida del dispositivo. En otros
estudios si que hemos observado la necesidad de
retirada de algiin componente del tapon por dolor e
intolerancia al mismo**. En los casos presentados,
ambos con seguimiento a largo plazo, se ha produ-
cido curacion de las fistulas sin efectos adversos.
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