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EFICACIA DEL TADALAFILO TOPICO VERSUS LANIFEDIPINATOPICAEN
FISURAS ANALES

Autores: Br. Marin Michel, Br. Mejias Anais y Br. Uribe Barbara
Tutor Cientifico: Dr. Carlos Alejos
Metodologico: Dr. Benito Aguilera

Maracay, Octubre de 2021

Resumen: La fisura anal es una patologia que resulta en una alta morbilidad y
disminucion en la calidad de vida de los pacientes. Objetivo: Comparar la eficacia
del tadalafilo versus la nifedipina topica, en el tratamiento de las fisuras anales de
los pacientes, atendidos en el Servicio de Coloproctologia del Hospital Central de
Maracay, y 2 centros privados durante el periodo mayo — agosto del 2021.
Métodos: Es un estudio multicéntrico, terapéutico, prospectivo longitudinal, de
asignacion aleatoria, ciego y prueba piloto. Se identific6 una poblacion de 8 de
pacientes, con fisura anal Los pacientes fueron asignados al azar en 2 grupos; el
grupo A corresponde al tadalafilo (20mg) pulverizados y disueltos en 20ml de lubrix
y el grupo B (grupo control) correspondiente a la nifedipina (Tensopin 3cc= 60mg)
disueltos en 20ml de lubrix. Resultados: Se evidencioé una edad promedio de 32,3
anos +6,47, con el predominio del sexo femenino con un 62,50% (n=5), la forma
aguda fue predominante con un 62,50% (n=5), la localizacién mas frecuente fue la
fisura anal posterior con 62,50% (n=5), tambien de los sintomas proctoldgicos el
dolor intenso fue el mas frecuente con un 50,00% (n=4), el sangrado obtuvo el
50,00% (n=4) y el prurito se presentdé en un 37,50% (n=3) después de defecar,
dentro de los efectos adversos con el uso de tadalafilo un 25,00% (n=1) presenté
sangrado, en comparacion al tiempo de cicatrizacion del Grupo A fue de 17,25 dias
19,74 y del Grupo B fue de 7,25 dias 15,18. El tiempo de analgesia en el Grupo A
fue de 17,5 dias £10,40 y el grupo B de 9.25 dias 16,75. Discusién: El uso del gel
de nifedipina fue el de mayor eficacia en comparacion al uso del gel de tadalafilo ya
que cicatrizoé y produjo analgesia en menor tiempo.
Palabras clave: Cicatrizacion, Dolor, Eficacia, Nifedipina, Tadalafilo.
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EFFECTIVENESS OF TOPICAL TADALAFILO VERSUS TOPICAL
NIFEDIPINE IN ANAL FISSURES

Authors: Br. Marin Michel, Br. Mejias Anais and Br. Uribe Barbara
Scientific Tutor: Dr. Carlos Alejos

Methodology: Dr. Benito Aguilera

Maracay, October, 2021

Abstract: Anal fissure is a pathology that results in high morbidity and a decrease in
the quality of life of patients. Objective: To compare the efficacy of tadalafil versus
topical nifedipine in the treatment of anal fissures in patients attended at the
Coloproctology Service of the Central Hospital of Maracay, and 2 private centers
during the period May - August 2021. Methods: It is a multicenter, therapeutic,
prospective longitudinal, randomized, blinded and pilot trial study. A population of 8
patients was identified, with anal fissure. The patients were randomized into 2
groups; group A corresponds to tadalafil (20mg) pulverized and dissolved in 20ml of
lubrix and group B (control group) corresponding to nifedipine (Tensopin 3cc =
60mg) dissolved in 20ml of lubrix. Results: An average age of 32.3 + 6.47 years was
evidenced, with a predominance of females with 62.50% (n = 5), the acute form was
predominant with 62.50% (n = 5), the most frequent location was the posterior anal
fissure with 62.50% (n = 5), also of the proctological symptoms, intense pain was the
most frequent with 50.00% (n = 4), bleeding obtained 50.00% (n = 4) and pruritus
appeared in 37.50% (n = 3) after defecation, within the adverse effects with the use
of tadalafil 25.00% (n = 1 ) presented bleeding, compared to the healing time of
Group A it was 17.25 days + 9.74 and Group B it was 7.25 days + 5.18. The
analgesia time in Group A was 17.5 days £ 10.40 and Group B was 9.25 days *
6.75. Discusion: The use of nifedipine gel was the most effective compared to the

use of tadalafil gel since it healed and produced analgesia in less time.

Keywords: Healing, Pain, Efficacy, Nifedipine, Tadalafil.
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INTRODUCCION

La palabra “eficacia” viene del Latin efficere que, a su vez, deriva de facere,
que significa “hacer o lograr”. Es definida por el Diccionario de la Real Academia
Espafiola como “virtud, actividad, fuerza y poder para obrar”. Maria Moliner

interpreta esa definiciéon y sugiere que “eficacia” “se aplica a las cosas o personas
que pueden producir el efecto o prestar el servicio a que estan destinadas”. Por lo
tanto, algo resulta eficaz si cumple los objetivos esperados en el tiempo previsto y

con la calidad esperada.’

La Fisura anal se puede definir como una lesion profunda, ulcerada,
longitudinal o eliptica en la porcion muco-cutanea del canal anal distal, muy
frecuente en la linea media posterior en 90 a 96% de los casos,y en 4 a 10% en la
linea media anterior, siendo esta ultima localizacion mas frecuente en mujeres. El

tamafio es muy variable, pero generalmente su extensién no sobrepasa los 0.5 cm. 2

Se clasifican segun su tiempo de evolucién en agudas y cronicas: la fisura
anal aguda es de reciente aparicion, con duracion menor a tres semanas, es de
poca profundidad, cuyo sintoma principal es el dolor durante y después de la

defecacion y habitualmente hay sangrado rojo y fresco en escasa cantidad.’

En cambio la fisura anal cronica, se caracteriza por una larga evoluciéon de
meses y eventualmente afos, es de mayor profundidad, con forma oval o circular, el
diagnéstico de cronicidad se realiza por la presencia de plicoma externo o
hemorroide centinela que generalmente esta inflamado, de aspecto edematoso y la
papila hipertréfica en el vértice interno de la fisura, llamada la triada patognomoénica;
también el sintoma principal es el dolor el cual es de caracter urente por el desgarro
de las fibras del esfinter, cuya duracién es por varias hora, los pacientes lo

describen como inaguantable, y ésta es la razén por la que acuden al especialista. ?



La etiologia de la fisura anal es multifactorial debida principalmente a un
desgarro mecanico como en el estrefiimiento.” Debido a esto se describen varios
factores causantes: constipacién y dieta con baja fibra, trauma durante el parto,

diarrea crénicay sexo anal.’

Existen dos grandes grupos en cuanto al tratamiento de la fisura anal, el
tratamiento médico o conservador que incluye el tratamiento farmacologico y el
tratamiento quirdrgico. Cabe destacar que el primer objetivo terapéutico en la fisura
anal es romper el circulo vicioso de materia fecal dura, dolor y espasmo esfinteriano;
con el mayor consumo de liquidos y la incorporacién de una dieta rica en fibra que

permite aumentar el volumen de las heces y ablandar su consistencia.’

Sin embargo, existe la aplicacion tdpica de diversos farmacos que llevan a la
reduccién de la actividad del esfinter anal interno y de la presiéon anal de reposo.
Entre ellos los bloqueadores de los canales de calcio, cuya accion farmacolégica es
la reduccion del tono del esfinter anal interno. La nifedipina es una droga utilizada
en patologia cardiovascular, la cual tiene estos efectos y por ello se ha utilizado en
el tratamiento de la fisura anal, como gel de accién tdpica, su accién se logra entre 3
y 5 horas luego de la aplicacion topica y el efecto de cicatrizacion es mayor en las

aplicaciones tépicas (65%).*

Asi mismo, se ha planteado el uso de inhibidores de la 5-fosfodiesterasa para
la curacién de la fisura anal. El tadalafilo Es un potente inhibidor selectivo de la
fosfodiesterasa. Se ha demostrado in vitro que la fosfodiesterasa 5 es la
responsable de la degradacion del guanosin monofostato ciclico dentro de la célula
muscular lisa, la inhibicion de la misma por parte del tadalafilo se traduce la
persistencia de niveles elevados de GMP ciclico dentro de la célula, con la
consecuente relajacion del esfinter anal. Adicionalmente, ante un 6ptimo estado de
funcionamiento, la célula muscular lisa es capaz de sintetizar colageno tipo lll,

proteoglicanos y elastina que promueven la cicatrizacion.’



De acuerdo con el estudio realizado por Amarillo, Hugo A. et al, en el trabajo
titulado Eficacia del uso del Tadalafilo tépico en el tratamiento de la fisura anal.
Resultados de un estudio cooperativo en donde se estudiaron 86 pacientes, 53
varones (61%), 77 de ellos mayores a 55 afos. Cuyos resultados fueron, el 82,5%
logré la curacion y el 11,6% fue sometido a cirugia, los restantes cronificaron su
tratamiento médico con buena respuesta clinica. EI 72% hizo 2 meses de
tratamiento (p=0,002); 7 pacientes, 3 meses; 12, entre 3 y 6 meses; y 5, mas de 6
meses. El 11% fue sometido a cirugia (p=0,54). El 64% no presenté patologia anal
previa y el resto no modificé sus resultados a pesar de la asociacion. El 95% no
presentd ningun efecto adverso y los relatados fueron leves (rash, trombosis,

sangrado leve).’

De igual manera, Nufez Ricardo A. et al, realizé un trabajo, titulado
Tratamiento médico de la fisura anal con tadalafilo topico como principio activo.
Dando como resultado que se encontré predominio del sexo femenino con 370
pacientes (50.97%). Las edades en las cual se agrupé mayor cantidad de individuos
fueron entre los 26 a 35 afos con 218 pacientes (30,02%). Predominé el diagnostico
de fisura cronica con 382 casos (52,61%). El tratamiento inicial que se utilizé mas
frecuentemente fue el quirdrgico con 270 pacientes (37,19%), seguido de Tadalafilo
tépico con 196 pacientes (26,99%). El tratamiento inicial que presentd menos
fracaso fue el uso de Tadalafilo topico con 10 casos (1,37%), que necesitaron

cirugia.®

Asi mismo, Marin, Andrés G. et al, realizo un estudio, titulado Uso del
nifedipino oral y topico en el tratamiento de la fisura anal croénica: estudio
prospectivo, aleatorio y controlado cuyo objetivo fue comparar los resultados del uso
de un bloqueador de los canales de calcio, el nifedipino, obteniendo resultados, el
84%, del grupo tratado con gel de nifedipino fueron catalogados como exitosos,
Unicamente 4 permanecian sintomaticos, pero 2 de esos 4 pacientes, presentaban
una cicatrizaciéon completa de la fisura anal. En el grupo con nifedipino oral, 18

individuos (75%) lograron la cicatrizacion completa de la fisura.”

(O8]



Debido a que la fisura anal es una de las patologias proctolégica mas
frecuente de las consultas de coloproctologia, de alta morbilidad que afecta tanto a
jovenes como a adultos de edad media y es por ello que a través de los afios se han
evaluado multiples tratamientos farmacolégicos con el fin de disminuir el tono el

esfinter anal interno y evitar la lesion permanente del mismo.

De tal manera, se ha desarrollado el uso topico de pomadas o geles a base
de nitritos o calcio antagonistas, se aplico el uso de toxina botulinica y actualmente
el uso del tadalafilo un potente inhibidor de 5-fosfodiesterasa, utilizado para la
disfuncion eréctil y que ahora se ha planteado para la resolucion de las fisuras
anales, para que asi mismo, especialistas del area de coloproctologia y personal
meédico en general tuvieran una alternativa farmacoldgica para el tratamiento de las

fisuras anales.

Por lo que el objetivo general de dicha investigacion fue comparar la eficacia
del tadalafilo tépico versus la nifedipina topica en fisuras anales en el Hospital
Central de Maracay y dos centros privados de la misma ciudad, en el periodo
comprendido de Mayo a Agosto del afio 2021.

Através de los siguientes objetivos especificos, Identificar las caracteristicas
epidemioldgicas de los pacientes con fisuras anales. Conocer las caracteristicas
clinicas de los pacientes con fisuras anales. Describir en cuanto al tiempo la
cicatrizacion y la analgesia de la aplicacion del tadalafilo y de la nifedipina tépica en
las fisuras anales. Establecer los efectos adversos de tadalafilo y nifedipina tépica
en fisuras anales. Comparar el tiempo de cicatrizacién y analgesia en las fisuras

anales con el uso tépico de tadalafilo versus la nifedipina.



MATERIALES Y METODOS

Se desarrollé un estudio preliminar piloto, clinico, terapéutico, experimental,
multicéntrico, prospectivo longitudinal, de asignacion aleatoria y ciego. Se inicio
previo a la autorizacion del Comité de Bioética. Y se identificé una poblaciéon de
estudio de 8 pacientes, los cuales firmaron consentimiento informado, 1 que acudié
a la consulta del servicio de coloproctologia del Hospital Central de Maracay, y 7 a
centros privados. Se utilizaron como criterios de inclusion: pacientes de 18 a 60
afos de edad, en el periodo comprendido desde el mes de Mayo hasta el mes
Agosto del afio 2021, que unicamente tuvieran como patologia coloproctologica la
fisura anal aguda o crénica, y que nos los mismos no presentasen patologias

cardiovasculares, ni fueran mujeres embarazas.

Los pacientes fueron asignados al azar en 2 grupos; el grupo A (4 pacientes)
corresponde al tadalafilo (20mg) pulverizados y disueltos en 20ml de lubrix y el
grupo B (grupo control de 4 pacientes) corresponde a la nifedipina (Tensopin 3cc=
60mg) disueltos en 20ml de lubrix, asimismo se les explic6 como debia ser aplicado
en el area de la fisura anal de forma digito circular (con su mismo dedo), tres veces
al dia, desde el inicio de tratamiento hasta 6 semanas. Haciéndose revision a los 15

dias después del inicio tratamiento, para observar los avances.

Se utilizé como instrumento para la recoleccién de datos, la observaciéon
directa y el uso de una encuesta compuesta de dos partes una que se realizé al
contacto y la segunda a los 15 dias posterior al inicio de tratamiento. La primera
parte se conformd por los siguientes datos, nombre del paciente, edad, sexo,
procedencia, tiempo de evolucion de la fisura anal, localizacién y sintomas
proctolégicos (dolor, sangrado y prurito anal). El dolor fue evaluado a través de una
escala visual subjetiva con una valoracion del 1 al 10, que se presentd de la
siguiente manera: Leve (1-3); Moderado (4-7); Intenso (8-10).

Luego se hizo uso de la segunda parte de la encuesta que comprendia de

las siguientes preguntas, ¢ El gel de tadalafilo o nifedipina le ayudé a la cicatrizacion



de la herida? (Cese del sangrado) Sisu respuesta es S|, sen cuantos dias ocurrié?,
¢ Cedio el dolor totalmente con el uso del gel de tadalafilo o nifedipina?, Si su
respuesta es Sl, ;en cuantos dias cedi6 el dolor totalmente?, ;Presentd usted con
el uso del gel de tadalafilo los siguientes efectos enrojecimiento de la zona, o

ereccion (en caso masculino) o sangrado?, ¢Presentd usted con el uso del gel de
nifedipina los siguientes efectos cefalea, mareos o hipotensién ortostatica?

Los datos obtenidos con el instrumento, fueron tabulados en una hoja de
célculo de Microsoft Excel 97-2003 con la cual se elaboré una base de datos.
Posteriormente se analizé6 mediante el programa informatico (Epiinfo 3.5.4) para su
descripcion estadistica, donde se realizo un porcentaje de las variables cualitativas y
cuantitativas, para utilizarlas de base y establecer mayor frecuencia de dichas
variables, con indice de confiabilidad al 95% de Probabilidad y se adquirié el valor
promedio con desviacion estandar o mediana con percentiles 25% y 75%.

RESULTADOS

La presente investigacion que se llevd a cabo en el hospital central de

Maracay y 2 centros privados, la cual arrojo los siguientes resultados preliminares.

Dentro de las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes con fisuras
anales, se encontré como resultados mayor preponderancia del sexo femenino con
una frecuencia de 5 con el 62,50% (IC95%:24,5%-91,5%). Se evidencio que los 8
pacientes con fisura anal presentaron una edad media de 32.3 afios con una

desviacién estandar + 6.47, de los cuales predominé el sexo femenino. (Tabla 1)

En cuanto a la procedencia de los pacientes, se encontré que, de los 8
pacientes con fisura anal, el lugar de procedencia mas frecuente fue el municipio de
Girardot con una frecuencia de 6 con el 75,00% (IC95%: 34,9%-96,8%). Con un
indice de confiabilidad al 95% de probabilidad. (Tabla 1)
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Tabla 1. Caracteristicas epidemiolégicas de la fisura anal de los
pacientes en el Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el
mes de agosto del 2021.

Caracteristicas Frecuencia Porcentaje 1IC95%
Epidemiolégicas

Sexo Femenino: 5 62,50% 24,5%-91,5%
Masculino: 3 37,50%
8,5%-75,5%
Edad (x+DE) 32.3+ 6.47
Procedencia Girardot: 6 75,50% 34,9%-96,8%
Sucre: 1 12,50% 0,3%-52,7%
Costa de Oro:1 12,50% 0,3%-52,7%

IC95%: Indice de Confiabilidad al 95% de Probabilidad

El tiempo de evoluciéon de los pacientes con fisuras anales, se evidencié un
mayor dominio de los mismos de forma aguda de evolucién con una frecuencia de 5
con el 62,50% (IC95%: 52,70%). Al mismo tiempo la localizacion que se presento
con mayor frecuencia fue la fisura anal posterior con 5 con el 62,50%
(IC95%:24,5%-91,5%). La frecuencia del dolor en los pacientes con fisura anal, fue
de 4 con dolor intenso, el cual representd un 50,00% (IC95%:52,70%). (Tabla 2)

En cuanto al sangrado se present6 con una mayor frecuencia de 4 con el
50,00% (IC95%: 15,7%-84,3%) fueron después de defecar. Por ultimo, el prurito
anal que se presentd en los pacientes con preponderancia en nunca con frecuencia

de 5 con el 62,50% (IC95%: 24,5%-91,5%). indice de Confiabilidad al 95% de
Probabilidad. (Tabla 2)



Tabla 2. Caracteristicas clinicas de la fisura anal de los pacientes en el
Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de agosto del
2021

Caracteristicas Frecuencia Porcentaje 1IC95%
Clinicas
Tiempo de Evolucion Aguda: 5 62,50% 52,70%
Cronica: 3 37,50% 52,70%
Localizacion de la Anterior:2 25,50% 3,2%-65,1%
fisura anal Posterior: 5 62,50% 24,5%-91,5%
Mixta:1 12,50% 0,3%-52,7%
Severidad de la Dolor
sintomatologia Leve: 1 12,50% 52,70%
Moderado: 3 37,50% 52,70%
Intenso: 4 50,00% 52,70%
Sangrado
Después de 50,00% 15,7%-84,3%
defecar:4 12,50% 0,3%-52,7%
Todo el dia:1 37,50% 8,5%-75,5%
Nunca:3
Prurito
Después de 37,50% 8,5%-75,5%
defecar:3
Nunca:5 62,50% 24,5%-91,5%

1C95%: Indice de Confiabilidad al 95% de Probabilidad

La poblacion de 4 pacientes con fisura anal en los cuales se aplico el gel de
tadalafilo mostré como resultado el tiempo de cicatrizacién, el paciente identificado

como 1 cicatrizé a los 5 dias, el paciente 6 cicatrizé a los 15 dias, el paciente 2 a los



28 dias cicatrizo, y el paciente 4 cicatrizé a los 21 dias. Con un indice de
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confiabilidad al 95% de probabilidad. (Figura 1)

Figura N°1 Cicatrizacion por tadalafilo de fisura anal de los pacientes en el Servicio de

Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de agosto del 2021.

De igual manera, el tiempo de analgesia con el uso de tadalafilo en gel varia,
donde se evidencio que en el paciente 1 la analgesia ocurrié a los 5 dias, en el
paciente 2 a los 20 dias, en el paciente 4 a los 30 dias, y en el paciente 6 a los 15
dias. Con un indice de confiabilidad al 95% de probabilidad. (Figura 2)
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Figura N°2. Analgesia por tadalafilo de fisura anal de los pacientes en el Servicio de

Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de agosto del 2021.

Por otra parte, los 4 pacientes tratados con el gel de nifedipina se encontro

que la cicatrizacion ocurrié en el paciente 3 a los 4 dias, en el paciente 5 y 7 sucedi6



a los 5 dias, y en el paciente 8 a los 15 dias. Con un indice de confiabilidad al 95%
de probabilidad. (Figura 3)
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Figura N°3. Cicatrizacion por nifedipina de fisura anal de los pacientes en el

Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de agosto del 2021.

Asi mismo la analgesia por medio del gel de nifedipina, en el paciente 3y 8
ocurrié a los 15 dias, en el paciente 5 a los 5 dias, y en el paciente 7 a los 2 dias.
Con un indice de confiabilidad al 95% de probabilidad. (Figura 4)
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Figura N°4. Analgesia por nifedipina de fisura anal de los pacientes en el Servicio de

Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de agosto del 2021.

Asi como los efectos adversos que se detecto en los pacientes que se aplicéd
el gel de tadalafilo, se demostré que, en los 4 pacientes, no presentd ereccion en
caso del sexo masculino y tampoco rash cutaneo, con un 100% (IC95%: 100%), por
otra parte, en el sangrado se evidencié 3 pacientes con el 75,00% (IC95%:19,4%-

99,4%), no presentaron sangrado. (Tabla 3)
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Tabla 3. Efectos adversos del uso del tadalafilo en fisura anal de los pacientes
en el Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el mes de
agosto del 2021.

Efectos adversos Frecuencia Porcentaje 1C95%
Ereccion 4 (NO) 100% 100,0%
Rash cutaneo 4 (NO) 100% 100,0%%
Sangrado 3 (NO) 75,00% 19,4%-99,4%
1(SI) 25,00% 0,6%-80,6%

IC95%: Indice de Confiabilidad al 95% de Probabilidad

De la misma forma, en los 4 pacientes que utilizaron el gel de nifedipidina en
las fisuras anales, no se presento los efectos adversos tales como cefalea, mareos
e hipotension ortostatica, representando una frecuencia de 4 con el 100%. Con un
indice de confiabilidad al 100% de probabilidad. (Tabla4)

Tabla 4. Efectos adversos del uso de nifedipina en fisura anal de los
pacientes en el Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el

mes de agosto del 2021.

Efectos adversos Frecuencia Porcentaje 1C95%
Cefalea 4 (NO) 100% 100,0%
Mareos 4(NO) 100% 100,0%

Hipotension 4(NO) 100% 100,0%
Ortostatica

IC95%: Indice de Confiabilidad al 95% de Probabilidad.

En cuanto al gel aplicado, en una comparacién en la cicatrizacion se
evidencié un mayor predominio en el grupo de nifedipina el cual tuvo un tiempo
menor de cicatrizacion con una media de 7.25 dias con mediana de 5, desviacion
estandar de 5,18 y un valor p de 0,12 que demostré una significancia estadistica. En
el mismo orden de ideas, esta la analgesia en el en el cual el grupo B se encontrd
media de 9.25 dias, mediana de 10.00, desviacion estandar de 6,75 y valor p de
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0,23 que evidencio con significancia estadistica el cual fue una hipétesis nula.
(Tabla5)

Tabla 5. Comparacion del tiempo de cicatrizaciéon y analgesia en las
fisuras anales con el uso tépico de tadalafilo versus la nifedipina de los
pacientes en el Servicio de Coloproctologia desde el mes de Mayo hasta el
mes de agosto del 2021.

Grupo Cicatrizaciéon (Dias) Analgesia (Dias) P
Tadalafilo (A) Media: 17,25 Media: 17,5 Cicatrizacion
Mediana: 18 Mediana: 17,5 p: 0,12
StdDev: 9,74 StdDev:10,40 Analgesia
Nifedipina (B) Media: 7,25 Media: 9,25 p: 0,23
Mediana: 5 Mediana: 10,00
StdDev: 5,18 StdDev: 6,75

StdDev: Desviacion Estandar. p: Valor de probabilidad.

DISCUSION

Por medio de la investigacion se demostro que el sexo predominante es el
femenino 62,50% en concordancia con el estudio realizado por Nufiez Ricardo A. 6
donde el 50.97% eran del sexo femenino, a diferencia del estudio realizado por

Amarillo, Hugo A. ° donde el 61% eran del sexo masculino.

La edad promedio resultante fue de 32.3 afios, la cual fue similar a la
investigacion de Nufiez Ricardo A. ® cuyo rango de edades era de 26-35 afios, por
otro lado en el estudio realizado por Marin, Andrés G.’ la edad promedio fue de
42,3y en el estudio realizado por Amarillo, Hugo A.° la edad predominante era de

mayores de 55 afnos.

De acuerdo al tiempo de evolucion, se evidencid® que los mismos

presentaron una forma aguda de evoluciéon con una frecuencia de 62,50% vy

12



crénicas con una frecuencia de 37,50%. A diferencia del estudio realizado por
Nufez Ricardo A, donde predominé el diagnostico de fisura cronica en el 52,61% de

los casos.®

En cuanto a la cicatrizacion con tadalafilo, mostré como resultado una
variabilidad en el tiempo de cicatrizacién, en la cual el paciente identificado como 1
cicatrizo a los 5 dias, el paciente 6 en 15 dias, el 2 alos 28 dias, y el 4 a los 21 dias.
El tiempo de analgesia vario, donde se evidencié que en el paciente 1 la analgesia
ocurrio a los 5 dias, el 2 a los 20 dias, el 4 a los 30 dias, y el 6 a los 15 dias, de
acuerdo con el estudio realizado por Amarillo, Hugo A° el 82,5% de los pacientes
logré la curacion y en otro estudio realizado por Nufiez Ricardo A’ el tratamiento

inicial que presenté menos fracaso fue el uso de Tadalafilo tépico con solo 1,37%.

Con respecto a la cicatrizacion con nifedipina tépica, se encontré que la
cicatrizacion sucedié en el paciente 3 a los 4 dias, en el paciente 5y 7 a los 5 dias,
y en el paciente 8 a los 15 dias. La analgesia, en el paciente 3 y 8 ocurrié a los 15
dias, el 5 a los 5 dias, y en el paciente 7 a los 2 dias, acorde con el estudio
realizado por Marin, Andrés G. ° El grupo tratado nifedipina tépica fueron
catalogados como exitosos, unicamente 4 permanecian sintomaticos, pero 2 de

esos 4 pacientes, presentaban una cicatrizacién completa de la fisura anal.

Asi mismo, los efectos adversos que se evidencio en los pacientes que se
aplico el gel de tadalafilo, no presentod ereccion, ni rash cutaneo en un 100% de los
casos, Yy el sangrado se evidencio en frecuencia de 25,00%. Esto, en concordancia
con el estudio realizado por Amarillo, Hugo A. donde el 95% no presentd ningun

efecto adverso y los relatados fueron leves (rash, trombosis, sangrado leve).’

Por otra parte, el grupo de tadalafilo mostro como resultados cicatrizacion
con una media de 17,25 dias en cuanto a la cicatrizacién y analgesia con media de
17,5 dias, De acuerdo con el estudio realizado por Amarillo, Hugo A° el 82,5% de

los pacientes logré la curacion. El grupo de nifedipina demostré cicatrizacion con
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media de 7,25 dias y analgesia con media de 9,25 dias de acuerdo con el por Marin,

Andrés G.° en el cual la cicatrizacién completa fue de 84%.

LIMITANTES

El desarrollo de este trabajo se llevo a cabo a pesar de las adversidades que se

presentaron para la finalizacion exitosa del mismo, tales como:

e La consulta del Servicio de Coloproctologia del Hospital Central de Maracay,
estado Aragua, estuvo suspendida durante meses por la situacién de la
pandemia mundial por el COVID-19, la cual se reanuda en el mes de Abril
del afio 2021, laborando un dia a la semana cada dos semanas y en los
centros privados hubo escasa afluencia de personas. Es por ello que se
conté con tan escasa poblacion.

e Con los criterios de inclusion y exclusion usados, solo se permitian pacientes
con fisuras anales puras, que no tuvieran ninguna otra patologia
proctolégica, para mejor evaluacion de la eficacia de los tratamientos en

cuestion.

CONCLUSION
Através de los resultados preliminares antes mencionados, se demostro que
el uso del gel de nifedipina fue el de mayor eficacia en comparacién al uso del gel
de tadalafilo, ya que cicatrizd y produjo analgesia en menor tiempo y el mismo es
viable economicamente. Cabe destacar que ambos tratamientos presentaron casi
nulos efectos adversos, aunado a esto se demostré que el gel de tadalafilo seria

una gran herramienta para el tratamiento farmacolégico de la fisura anal.

14



RECOMENDACIONES

Continuar la investigacion y de igual manera ampliar el tamafo de la

poblacién estudiada.

Ofrecer a la poblacién en general orientacion con respecto a esta patologia
que es de alta frecuencia en el area de la coloproctologia, en cuanto al
tratamiento dietético, fisico y los beneficios de utilizar los tratamientos
farmacolégicos y asi reducir aun mas el porcentaje del tratamiento

quirurgico.

Educar en los diferentes centros publicos de salud de Maracay, referente a la
patologia de fisura anal, para que de esta manera se pueda lograr el

diagndstico certero de la misma.

Implementar el uso de tadalafilo tépico como alternativa farmacoldgica en el

tratamiento de las fisuras anales.
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