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Experiencia con el Tapon Biologico para Fistula
Anal Compleja

Luis A. Borda Mederos', Luis|. Chirogue Benites', Jesus O. Pinto Elera?, Ana J. Manzaneda Pineda?,

RESUMEN

El tratamiento de la fistula anal compleja es un reto quiridrgico debido al riesgo de lesion de
los esfinteres con la posibilidad de desarrollar incontinencia fecal. Existen muchas técnicas
para el tratamiento de las fistulas anales como fistulotomia, fistulectomia, sedales, colgajo
de avance endorectal y cola de fibrina, con diferentes tasas de recurrencia e incontinencia
fecal. Desde el 2006 se utiliza el tapén biolégico Surgisis® AFP que produce el cierre de la
fistula en aproximadamente 12 semanas, sin cirugia, por reemplazo del trayecto fistuloso
por células del paciente, teniendo al parecer ventajas sobre las demas técnicas.
Serevisaenformaretrospectivalos resultados de 46 pacientes con fistula ano rectal compleja
tratados con Tapon bioldégico en un periodo de 4 aios. De éstos, 34 eran hombres (73,9%) y
12 eran mujeres; la edad promedio fue 47,2 afos. Segun el tipo de fistula, 41 fueron fistulas
recidivadas (89,1%) y 5 transesfinterianas altas (10,8%). Los pacientes fueron intervenidos
previamente 2,2 veces en promedio. Se tuvo éxito en el 73,9% de casos con un seguimiento
promedio de 29,8 meses. El uso del Tapén para fistula anal Surgisis® AFP es una nueva
alternativa con resultados aceptables en términos de recurrencia comparables a otras
técnicas, pero con incontinencia nula.
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ABSTRACT

Treatment of complex anal fistula is a surgical challenge because the risk of sphincter injury
with the possibility of developing fecal incontinence. There are many techniques for the
treatment of anal fistulas such as fistulotomy, fistulectomy, seton, endorectal advancement
flap and fibrin glue, with different rates of recurrence and fecal incontinence. The biologic
plug Surgisis® AFP it’s being used since 2006 and produces the closure of the fistula in
approximately 12 weeks, without surgery, by replacement of the fistulous tract by cells of
the patient, apparently having advantages over other techniques.

We retrospectively reviewed the results of 46 patients with complex anorectal fistula treated
with the biological plug over a period of 4 years. Of these, 34 were men (73.9%) and 12
women, the mean age was 47.2 years. According the type of fistula, 41 were recurrent
fistulas (89.1%) and 5 high transsphincteric fistulas (10.8%). Patients underwent surgery on
average 2.2 times previously. The anal fistula plug was successful in 73.9% of cases with a
median follow-up 29.8 months. Use of anal fistula plug Surgisis® AFP is a new alternative
with acceptable results in terms of recurrence comparable to other techniques, but with
no incontinence.
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INTRODUCCION

a fistula anal o anorectal es el tracto o cavidad

que comunica el recto o canal anal con una

apertura externa identificable. Usualmente

comprende una apertura externa (orificio se-

cundario), un trayecto principal y una apertura

interna (orificio primario). La fistula anal de-
nota la fase crénica de la sepsis anorectal y es caracterizada
por drenaje purulento crénico o dolor ciclico asociado con
reacumulacion del absceso, seguido de descompresion es-
pontanea intermitente. Alrededor del 90% son de etiologia
criptoglandular -2 y es la historia natural de mas del 50% de
abscesos anorrectales.

La clasificacion clasica de las fistulas fue descrita por
Parks ¥, y utiliza al esfinter anal externo como punto de re-
ferencia, pudiendo ser interesfinterianas, transesfinterianas,
extraesfinterianas y supraesfinterianas. Sin embargo, tltima-
mente se viene usando una clasificacién que las separa en
Fistulas simples o complejas, la diferencia radica en el riesgo
que existe de lesionar los esfinteres al momento de reparar-
las y en consecuencia producir incontinencia. Las Fistulas
complejas comprenden aquellas que involucran un tercio o
la mitad del esfinter externo, fistulas anteriores en mujeres,
fistulas recurrentes, fistulas con multiples trayectos, aquellas
con incontinencia preexistente, las asociadas a enfermedad
de Crohn vy las secundarias a radiacion .

MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo y retrospectivo realizado entre 2007 y
2010, en Hospitales de EsSalud de Lima y provincias y cli-
nicas particulares. Se incluyeron todos los pacientes diag-
nosticados de fistula anal compleja que fueron tratados con
el Tapén para fistula anal Surgisis® AFP. Se evalu6 el sexo,
edad, tipo de fistula, etiologia, nimero de cirugias previas,
tiempo de seguimiento y resultado, considerandose como
éxito al cierre o cicatrizacién de la fistula sin cirugia.

Una alternativa relativamente nueva es el Tapén para
fistula anal surgisis® AFP, que es relativamente simple y rapi-
da, se puede realizar bajo anestesia local, regional o general.
Consiste en identificar los orificios interno y externo y lim-
piarlos. Luego se inserta una sonda que atraviese el trayecto
fistuloso desde el orificio externo hasta el interno, en donde
se fija al extremo estrecho del tapén que tiene forma cénica.
Se jala el tap6n hacia afuera hasta que el orificio interno que-
de bloqueado, una vez posicionado se recorta los extremos
remanentes y se fija el extremo ancho a la mucosa rectal
usando una sutura absorbible.

RESULTADO

En el periodo de estudio se intervinieron a 46 pacientes con
el Tapon para fistula anal Surgisis® AFP, 34 fueron hombres
(73,9%) y 12 mujeres (26,1%); la edad promedio fue 47,2
anos (rango 14-65). Segin el tipo de fistula, 41 fueron fistu-
las recidivadas (89,1%) y 5 transesfinterianas altas (10,8%),
en los 46 pacientes (100%) la etiologia fue criptoglandular.

El nimero de cirugias previas fue 2,2 veces en promedio
(rango 0-4) (Tabla 1). Se tuvo éxito en el 70,7% de fistulas
recidivadas y en 100% de fistulas transesfinterianas altas y
un éxito total de 73,9% (Tabla 2); con un seguimiento pro-
medio de 29,8 meses (rango 11-58).

Tabla 1 Nimero de cirugias previas

Tipo de fistula Clruqlas Nimero %
previas
Transesfinteriana 0 5 18.8
alta
1 3 6.5
2 16 34.7
Recidivada

3 21 45.6

4 1 21

Tabla 2 Exito por tipo de fistula

Tipo fistula Nimero | Exito % Fracaso | %

Transesfinterianas altas 5 5 100 0 0

Recidivada 4 29 70.7 12 29.2

Total 46 34 73.9 12 26.1
DISCUSION

El manejo de toda fistula tiene como objetivo erradicar la
sepsis, cerrar la fistula y prevenir recurrencia preservando
la continencia fecal del paciente, lo que requiere clasificar
adecuadamente el trayecto primario de la fistula y evaluar
su extension. Se utilizé la palpacion digital bajo anestesia,
que es el examen clinico mandatorio para evaluar a estos
pacientes, sin embargo, alin en manos expertas puede sub-
estimar la extensién de la fistula y sus ramificaciones ®. Se
ha descrito que la inyeccién de peréxido de hidrégeno por el
orificio externo de la fistula ayuda a ubicar el orificio interno
por el gas que libera, pero en ocasiones un trayecto ocluido
puede frustrar su utilidad.

El uso de iméagenes radiolgicas sirve como ayuda en la
evaluacion de los trayectos fistulosos y orienta en la elecciéon
de alguna técnica quirtdrgica. La fistulografia fue la primera
técnica que se us6 para delinear la anatomia de la fistula; y
proporciona un buen mapeo de los trayectos fistulosos pero
tiene limitaciones por inadecuada técnica, oclusién del tra-
yecto fistuloso o incorrecta interpretacion de las imagenes.
Un estudio en 1985 mostrd que la fistulografia era acertada
s6lo en 16% de casos ©, pero otros encontraron que mos-
traba patologia que no se habia sospechado previamente
en casi la mitad de pacientes 7¥; sin embargo debido a su
variable efectividad muy pocos médicos la utilizan de rutina.
Una variante es la fistulografia por tomografia computada
(TC), que puede usarse en pacientes seleccionados sobre
todo cuando se sospecha de absceso pélvico que necesita
ser drenado con guia tomogréfica.

Las otras dos técnicas son la Ecografia Anal (EA) y las
Imagenes por Resonancia Magnética (IRM). La EA muestra
iméagenes de alta resolucién de la mucosa y los esfinteres, y
requiere de una minima preparacion; también se usa la EA
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3D sin embargo la primera es méas precisa para evaluar el
trayecto primario y el orificio interno . Esta técnica es bene-
ficiosa pues es de bajo costo y rapida, pero es dependiente
del operador y tiene limitaciones para evaluar la fosa isquio-
anal y la region del supraelevador que de no ser drenados
conllevaria a una fistula recurrente 9.

La IRM ha revolucionado la evaluacion de la fistula
anorrectal. Esta técnica tiene una excelente resolucion del
tejido blando, muestra imégenes de miuiltiples planos, tiene
gran campo de visién y es el método 6ptimo para identificar
el trayecto primario de la fistula y sus extensiones ®. Ade-
maés de la técnica estandar también existe otra que utiliza
una probeta endoanal, que actualmente no esta disponible
en nuestro medio. Esta dltima delimita con gran exactitud
los esfinteres y los orificios internos 1Y, pero tiene menor
campo de visién y puede producir artefactos adyacentes a
la probeta. Al igual que con la TC también se puede realizar
fistulografia usando contraste rectal, sin embargo su uso no
se ha popularizado.

Una vez realizada la evaluacion preoperatoria se debe
elegir la técnica quirtrgica a usar. Mientras el tratamiento de
las fistulas interesfinterianas o superficiales es relativamente
simple y preserva por completo el esfinter externo, las fistu-
las complejas tienen un manejo mas cuidadoso. Por eso en
los dltimos afos han aparecido opciones de tratamiento con-
servador para la fistula anal compleja que incluyen el Tapén
para fistula anal Surgisis® AFP, la cola de fibrina y drogas
biologicas en especial para pacientes con enfermedad de
Crohn, en combinacién o no con alguna técnica quirirgica.
La tasa de éxito para la cola de fibrina es alta a corto plazo,
sin embargo a largo plazo se observa una recurrencia del
69% al 100% de casos 121314y ocurre por extravasacién
de la cola de fibrina desde el trayecto fistuloso o por falla al
identificar y llenar completamente todas las ramas de la fistu-
la®®, Sin embargo, por ser minimamente invasiva y segura
se considera como tratamiento de primera linea a pesar de
la alta tasa de falla .

Las fistulas complejas también se pueden manejar con
setén cortante, que mientras divide lentamente el tejido del
trayecto fistuloso permite al mismo tiempo su cicatrizacion.
Esto permite que se preserve la continuidad del esfinter y
tedricamente preserve la funcién esfinteriana. Su tasa de
éxito varia desde 82% a 100%, sin embargo las tasas de
incontinencia pueden superar el 30% 16:17.18),

Otro de los métodos utilizados es el colgajo de avance
endorectal que es una opcidén atractiva para manejo de las
fistulas complejas. Existen diferentes técnicas y en manos ex-
perimentadas tiene tasas de recurrencia variables que van de
0% a 36% y rangos de incontinencia de 0% a 12,5%1%-20:21),
probablemente debido a la experiencia del cirujano. Sin em-
bargo, no todos los pacientes son candidatos a ésta técnica,
como aquellos con fistulas muy altas por la dificultad técnica
o aquellos con estenosis anal o proctitis activa por las altas
tasas de complicacién v fallas ?2.

El método mas moderno para tratar las fistulas compli-
cadas es el Tapén para fistula anal Surgisis® AFP, que se
viene usando desde el 2006 cuando se reportd la primera

serie por Johnson et al con 15 pacientes??. Este xenoinjerto
esta hecho de submucosa de intestino delgado de cerdo liofi-
lizado y es resistente a las infecciones, no produce reaccién
de cuerpo extrafo por las células gigantes y es repoblado
por células nativas del huésped dentro de las 12 semanas®®.
Al colocar el tapén dentro del trayecto fistuloso se evita di-
vidir el esfinter y por lo tanto mantiene su funcién intacta.
Este dispositivo provoca un cierre mecanico inmediato del
trayecto fistuloso, su forma cénica provee de estabilidad y
ayuda a prevenir la expulsion ¥,

La técnica es relativamente sencilla; luego de la prepa-
racién mecénica y antibiético profilaxis con el paciente en
litotomia y bajo anestesia regional se procede a la identifi-
cacion de la anatomia de la fistula y a la fijacién del Tapén
biolégico segtin la técnica descrita (Figura 1-8)

Figura 1 Localizar el orificio primario con sonda o estilete e irrigar el tracto
con agua oxigenada, no debridar mecanicamente el tracto.

Figura 2 Suturar la punta del Tapon con hilo de sutura que pasara por el
tracto fistuloso y jalara el Tapon.
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Figura 3 Jalar el Tapon a través del orificio primario hacia el orificio
secundario hasta obtener resistencia.

Figura 6 Empujar el Tapon dentro del tracto, justo debajo del orificio primario
sin dejar nada de Tapon expuesto. Colocar una sutura en 8 sobre el orificio
primario profunda hasta el esfinter interno, intentando colocar dos puntos
mas a la cabeza del Tapon.

Figura 4 Retirar el Tapon unos milimetros y cortar el exceso.

Figura 7 Cerrar el orificio primario sobre la cabeza del Tapon enterrandola y
asegurandola profunda al orificio primario para prevenir extrusion.

Figura 5 Suturar poliglactina 2/0 a la cabeza del Tapon y anudarlo.

Los primeros reportes del uso del Tapén para fistula
anal Surgisis® AFP en el 2006 fueron bastante buenos, en
los que Johnson, Champagne y O’Connor reportaban tasas
de éxito de 87%, 83% y 80% respectivamente 232529, Esto
generd gran expectativa respecto a la técnica, sin embargo
los siguientes reportes mostraron tasas de éxito que osci-
lan entre 24% a 71% 7282930 todos los estudios anteriores
fueron realizados en USA. La experiencia europea reporta

Figura 8 Opcionalmente puede suturarse la punta del Tapon al orificio externo
sin cerrarlo, previniendo el espacio cerrado infeccioso.

tasas de éxito de 41% a 61% ?°31.32, Por otro lado en India
Garg reporta éxito en 71% de los casos ?” (Tabla 3). Com-
parando los resultados de la experiencia extranjera con la
nuestra tenemos resultado exitoso en el 73,9% de casos que
es bueno, teniendo en cuenta que el tiempo de seguimiento
promedio de 29 meses es mayor en comparacién a otras
series. Hay que tener en cuenta que el periodo minimo para
considerar como éxito o falla al procedimiento es de 3 me-
ses, seglin consenso ©3.
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Tabla 3 Estudios con el Tapdn para fistula anal Surgisis® AFP

Autor Ano n I'E():/iot)o Se(gnt‘l(igéz;no
Johnson 2006 15 87 35
Champagne 2006 46 83 12
0’Connor 2006 20 80 10
Van Koperen 2007 17 4 7
Lawes 2008 17 24 74

Ky 2008 44 55 6.5
Garg 2008 21 i 10
Christoforidis 2008 37 30 11
Schwandner 2008 18 61 9

La preparacién previa del colon no ha sido estudia-
da®¥, sin embargo nosotros la usamos en un buen nimero
de casos seleccionados, ademas de profilaxis antibitica con
metronidazol y ciprofloxacino. En el 2008 un panel de ex-
pertos llegé a un consenso en cuanto a las contraindicacio-
nes relativas para ésta técnica que son: fistula interesfinteria-
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