Avaliacao do tratamento de fissura anal cronica com isossorbida
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Evaluation of the treatment of chronic anal fissure with topical isosorbide 1%
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RESUMO: Introducio: Fissuras anais cronicas sdo ilceras benignas, dolorosas, profundas. Ocorrem devido a trauma das fezes,
hipertonia esfincteriana e pobre vascularizagio. Cirurgia é mais efetiva, porém com efeitos adversos (incontinéncia anal). Terapia
conservadora consegue decréscimo transitorio da pressio de repouso, cicatrizando muitas lesdes, sem dano muscular. Métodos: Ob-
jetivando avaliar tratamento de fissuras cronicas com isossorbida (ISO) a 1% topica, foi realizado um ensaio clinico, duplo-cego em
pacientes do Servico de Coloproctologia da Universidade Federal de Sergipe (UFS) — Aracaju, Sergipe, durante um ano. Foram estu-
dados 24 pacientes: 14 no Grupo 1 — creme com ISO, e 10 no Grupo 2 — placebo. Avaliaram-se comportamento da pressdo de repouso,
melhora da dor e grau de cicatrizag¢do das feridas com e sem ISO. Resultados: Resultados mostraram que a fissura acometeu mais
mulheres, a constipac¢io foi observada em 58,3%. Quanto a dor, obteve-se menor intensidade no Grupo 2, mas sem significincia. A
cicatrizacdo ao fim de 60 dias foi igual nos dois grupos (50%). Quanto as médias de pressdo de repouso com 30 e 60 dias, houve queda
no padrio em ambos os grupos, porém sem significincia. Observou-se que pacientes curados foram os de maior reducio de pressio
de repouso. Conclusao: Concluiu-se que a ISO ndo modificou o padriao de resposta manométrica; todavia, houve melhora clinica
importante nos dois grupos, cuja taxa de cicatrizacao foi equivalente.

Descritores: Fissura anal. Isossorbida.

INTRODUCAO tando a cicatrizacao da fissura. Este estudo foi direcio-
nado no sentido de escolher a isossorbida (ISO) como
As fissuras anais sdo patologias anorretais bas- agente quimico.

tante frequentes na populagdo. Sao ulceras benignas,
na maioria das vezes traumaticas pela constipagdo do OBJETIVO
paciente, porém podem causar grandes transtornos na
atividade diéria de seu portador. Seu tratamento € ci- Avaliar a influéncia da terapia com ISO 1% na
rargico e envolve a sec¢ao da musculatura esfincteria- varia¢do de pressdo de repouso do canal anal, o seu
na interna do anus. Terapias conservadoras com medi- efeito na melhora clinica de portadores de fissura anal,
cacdes topicas sdo utilizadas com o objetivo de relaxar e verificar a relagdo da variacdo da PREP com a taxa
essa musculatura anal de forma temporaria, possibili- de cicatrizagao da lesdo.

Local de realiza¢ao do estudo: Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe (UFS) — Aracaju (SE), Brasil.
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MATERIAIS E METODOS

Ensaio clinico duplo-cego realizado no Hospi-
tal Universitario da Universidade Federal de Sergipe
(UFS), no periodo de abril de 2008 a margo de 2009,
com pacientes portadores de fissura anal cronica. A
pesquisa foi aceita pelo Comité de Etica em Pesquisa.
Totalizou 24 pacientes que foram divididos em dois
grupos: Grupo 1 - uso de creme com agente ativo (ISO
1%) — 14 pacientes; Grupo 2 - uso de creme sem agen-
te ativo — 10 pacientes. Critérios de exclusdo: ulceras
atipicas e agudas, doengas cirirgicas concomitantes,
cirurgias prévias. Randomizacdo: cremes codificados
pela farmacia de manipula¢ao sem o conhecimento da
equipe. Entrega aleatoria apds a primeira manometria.
Preenchimento do protocolo e orientagdo dos pacien-
tes quanto ao uso de cremes (3 vezes/dia) e a dieta/hi-
giene. O seguimento ambulatorial dos pacientes foram
8, 15 e 30 dias no primeiro més, 45 e 60 dias, no se-
gundo. A manometria foi repetida com 30 e 60 dias do

BFeminino
BMasculino

Figura 1 — Distribuicdo dos pacientes quanto ao género
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B Anterior/posterior

B Anterior

Figura 2 — Localizacdo das fissuras
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uso do creme. Parametros avaliados: caracterizag¢do da
amostra, apresentacao clinica inicial, localizagdo das
fissuras anais, intensidade da dor e grau de cicatriza-
¢do das lesdes com uso dos cremes em 30 e 60 dias,
perfil da pressdo de repouso antes e apos a instituicao
da terapia. Analise estatistica iniciou-se com organiza-
¢do dos dados em planilhas do Microsoft Excel e foi
finalizada com analise dos dados em SPSS 15.

RESULTADOS

O estudo contemplou um total de 24 pacientes,
sendo 14 (58,3%) pertencentes ao Grupo 1, que utilizou
a IS0, e 10 (41,7%), ao Grupo 2, que usou o placebo.

A idade variou de 21 a 69 anos, com média de
34,8 anos (10,4 anos).

Quanto ao género, houve um predominio de
83% de mulheres acometidas por fissura anal cronica
(p=0,002) (Figura 1).

Quanto a apresentagdo clinica inicial, a dor foi
sintoma mais prevalente em ambos os grupos, atingin-
do 100% dos casos no Grupo 1 e 95,8%, no Grupo 2.
O sangramento retal esteve presente em 71,5% dos ca-
sos no Grupo 1, enquanto a sensagdo de tumoracao foi
mais comum nos pacientes do Grupo 2 (80%). Ava-
liando o ritmo intestinal, a constipagao foi avaliada em
58,7% dos casos (Tabela 1).

Considerando a localizagdo das fissuras, cons-
tatou-se sua predominancia na comissura posterior:
70% dos casos (Figura 2). As fissuras anteriores aco-
meteram 20,8% dos individuos, e desses, 71,4% eram
mulheres.

No tocante a dor durante a evacuagdo, ap6s 60
dias de tratamento o padrdo de intensidade no Grupo
2 foi menor (40%), variando a nota de 1 a 2, conside-
rada como dor leve e ocasional. Ja no Grupo 1, 50%
dos pacientes referiram dor leve e 14% dor moderada,
atribuindo notas 6 ¢ 7 na escala visual. Nao ha diferen-
ca estatistica entre os grupos (p=0,49).

Tabela 1 - Apresentacdo clinica inicial

Grupo 1 Grupo 2

n=14 (%) n=10(%) 1ol
Dor 14(100) 9 (90) 23 (95,8)
Hematoquesia 10 (71,1) 6 (60) 16 (66,6)
Tumor 8(57,1) 8 (80) 16 (66,6)
Constipacdo 9 (64,3) 5(50) 14 (58,3)
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Estratificando-se a taxa de cicatrizagdo por gru-
pos de cremes, obteve-se que ao final de 60 dias, me-
tade (50%) dos pacientes de cada grupo havia cicatri-
zado suas lesdes (Tabela 2).

Quanto ao perfil das médias das pressoes de re-
pouso no intervalo de 30 e 60 dias, constatou-se ao fim
do estudo, uma redugdo pressorica em ambos os gru-
pos, porém sem significancia estatistica (Tabela 3).

Fazendo-se a relacdo entre o perfil pressorico e
a ocorréncia da cicatrizagdo da fissura, observou-se
que a média da pressdo de repouso aos 30 ¢ 60 dias
foi menor nos pacientes em que houve cicatrizagdo,
independentemente do uso ou ndo da ISO (p=0,24)
(Figuras 3 ¢ 4).

DISCUSSAO

No estudo em questdo, a idade da amostra variou
de 21 a 69 anos, com média de 34,8 anos, semelhante
ao estudo de Pinho et al.! que envolveu 256 pacientes,
com média de idade de 32 anos. Percebe-se na literatura
que as fissuras anais acometem mais as mulheres, como
foi visto por Lysy et al.? (57,4%). Pinho et al.! obtiveram
um indice mais elevado com 68% dos casos. Na pesqui-
sa atual, houve uma supremacia ainda maior do género
feminino (83%). Esses numeros se devem a maior pro-
cura de mulheres ao consultorio médico, assim como €
sabido da maior prevaléncia de doengas anorretais nes-
se género.

A dor anal evacuatoéria é o principal sintoma na
doenca fissuraria® seguida pelo sangramento retal. A
dor esteve presente em 95,8% dos casos, enquanto a
hematoquesia, em 66,6% deles. Pascual et al. obser-
varam a dor anal em 82% dos seus pacientes ¢ retor-
ragia em 40%*. Quanto a presenga de plicomas anais,
encontrou-se a taxa de 66,6% de casos, bem superior
a casuistica de Pascual et al.', de 22%. Isso pode ser
explicado porque esta pesquisa contemplou apenas
casos de fissura cronica.

A constipagdo é um fator importante na génese
da fissura anal’. Em muitos estudos, a constipagao foi
apontada com frequéncia, no entanto, essa ligagao nao
¢ tdo estreita. Pascual et al.* observaram 28% de cons-
tipados em sua amostra. No presente estudo, 58,3%
dos pacientes eram constipados.

A localizacdo posterior também ¢ um ponto in-
teressante. A amostra revelou que 70% das lesdes en-
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Tabela 2 - Taxa de cicatrizagdo por grupos
Cicatrizacao Cicatrizacio
30 dias 60 dias
Grupo 1 2 (14,3%) 7 (50%)
Grupo 2 1 (10%) 5 (50%)

Tabela 3 - Médias de pressdo de repouso em trés
momentos

Grupo 1 Grupo 2

PREP inicial 112,36 mmHg ~ 105,9 mmHg
(normal — 50 a 80 mmhg) (90-155 mmHg) (64-144 mmHg)

PREP 30 dias 11421 mmHg 99,2 mmHg
(67-192 mmHg) (64-142 mmHg)
PREP 60 dias 109,57 mmHg 98,4 mmHg

(65-155 mmHg) (66-147 mmHg)

PREP: pressdo de repouso.

N
Cicatrizacdo
Figura 3 — Média das pressoes de repouso — 30 dias para os
grupos com e sem cicatrizacdo
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Figura 4 — Média das pressoes de repouso — 60 dias para os
grupos com e sem cicatrizagdo
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contravam-se posteriormente e 17%, anteriormente. esfincteriano ¢ maior do que prevé o exame fisico. A
Nas mulheres, a fissura anterior esteve presente em reducdo da pressao de repouso € esperada ao se optar
20,8% dos casos. Pascual et al.* encontraram 65% das pela terapia conservadora. Na pesquisa em questdo,
feridas na regido posterior € 24% na anterior. Lysy et observou-se uma diminuig@o discreta nos niveis pres-
al.? confirmaram esses numeros com casuistica maior: soricos, porém sem significancia estatistica. Mesquita
68,4% posterior, 21,3% anterior, 7,7% mais de uma et al.” ndo perceberam significativa reducdo pressori-
lesdo. Esses autores viram 14% de fissuras anteriores ca. Ja Parellada’ conseguiu 89% de cura apos 10 se-
em mulheres. Explica-se esse fato por detalhes anat6- manas com reducao de 30% da pressao de repouso. Os
micos, em que a configuragao eliptica da musculatura nimeros variam muito em cada trabalho publicado; no
do canal anal tornava mais fragil e suscetivel as zonas entanto, o mais essencial é que ha pacientes que se
anterior e posterior, por ser menor a quantidade de fi- curam com agentes topicos e protegem sua muscula-
bras de suporte*. A anatomia esfincteriana foi bem es- tura esfincteriana.

tudada pela ultrassonografia endoanal tridimensional®. Esta pesquisa comparou ainda pacientes com e sem
Conheceu-se um espaco anterior no canal anal supe- cicatrizag@o ¢ 0 comportamento pressorico em cada um
rior que ndo possui musculatura. Além disso, poste- deles. Como condizente com a literatura, as lesdes que
riormente, a musculatura é mais delgada, sendo, por- persistiam foram aquelas em que o tonus esfincteriano
tanto, zonas de fragilidade ao trauma. se mantinha alto, tanto em 30 quanto em 60 dias.

A melhora clinica, verificada pelo alivio da dor
evacuatodria, foi importante em ambos os grupos da CONCLUSAO
atual pesquisa, com 40 a 50% dos casos consideran-
do-a como dor leve e ocasional. Mesquita et al.” de- Houve melhora clinica importante nos grupos
monstraram 84,6% de melhora clinica com terapia com e sem ISO, especialmente no tocante a dor eva-
conservadora. cuatoria.

A taxa de cicatrizacdo foi de 50% para os 2 gru- A utilizag@o da ISO 1% ndo interferiu na cica-
pos ao fim de 60 dias. Esse resultado condiz com a trizagdo de fissuras anais. A taxa de cicatrizagdo das
literatura. A cicatrizag@o da ferida foi inferior aos tra- feridas foi igual em ambos os grupos.
balhos publicados como o de Mesquita et al.”, que A utilizagdo da ISO 1% nao modificou, signifi-
apresentaram 77% de cura. cantemente, o padrdo de resposta manométrica no to-

A manometria anorretal ¢ utilizada para avaliar cante a pressao de repouso dos individuos com fissura
funcionalidade do esfincter. No estudo de fissura anal, anal cronica.
pressdo de repouso ¢ a medida mais pertinente por O decréscimo da pressdo de repouso ocorreu nos
caracterizar o estado de tonicidade do esfincter anal dois grupos, sem diferencga estatistica; no entanto, foi
interno. Jones et al.® concluiram que o nimero de pa- mais acentuado no grupo dos pacientes em que as fis-
cientes com fissura anal cronica sem elevagado do tonus suras anais se cicatrizaram.

ABSTRACT: Introduction: Chronic anal fissures are deep, benign and painful ulcers. The involved factors are local trauma, sphinc-
ter hypertonia and poor blood flow. Surgery is gold standard treatment, but it causes fecal incontinence. Medical non-surgical therapy
gets transitory resting pressure reduction and cure of lesions, without muscular damage. Methods: In order to evaluate the treatment
of chronic anal fissures using topical isossorbide (ISO) 1%, a randomizated and double-blind study twas carried out in Coloproctology
Section of Universidade Federal de Sergipe (UFS), Sergipe, Brazil, during one year. Twenty-four patients were evaluated: 14 in Group
1 -1IS0O cream, and 10 in Group 2 — placebo. Resting pressure profile, improvement of painful symptoms and degree of scaring of the
fissure were evaluated. Results: Ulcer was more prevalent in women, constipation was present in 58.3%. The evacuatory pain was less
common in Group 2, but without statistical significance. After 60 days, the healing was equal in the both groups (50%). There was
a small reduction of resting pressure means at the end of 30 and 60 days, without statistical significance. Healing patients presented
more resting pressure reducing. Conclusion: ISO cream did not influence the manometric response standard; otherwise it offered
clinical improvement in both groups, whose scarring index was similar.

Keywords: Fissure in ano. Isosorbide.
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