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Introduccién. La proctalgia fugax es un dolor pasajero
en la regién anal cuya etiologia no esta clara, siendo la
mas defendida el espasmo del esfinter anal interno. Asi,
estan indicados tratamientos que inducen una relajacién
del esfinter. El objetivo de este trabajo ha sido evaluar
la eficacia de la toxina botulinica como tratamiento de
la proctalgia fugax.

Material y métodos. Estudio prospectivo de pacientes
diagnosticados de proctalgia fugax en la consulta de
Coloproctologia del Servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo del Hospital General Universitario de
Elche desde enero de 1999 a enero de 2002. A todos los
pacientes se les realizé una exploracion fisica, tacto rectal,
anuscopia, rectoscopia, enema opaco, ecografia endoanal,
manometria anal y tomografia computarizada (TC) pélvica
para descartar cualquier tipo de patologia organica. Como
tratamiento se realizaron infiltraciones con 25 U de toxina
botulinica vy se reinyectaron 50 U mas a aquellos
pacientes en los que al segqundo mes persistia la
proctalgia. Se revisé a la primera semana, al segundo
mes, sexto mes, al afio vy al segundo aiio. El dolor fue
evaluado mediante escala visual analogica de 0 a 10. La
continencia se determiné con el Cleveland Score
Incontinence.

Resultados. Se incluyeron 5 pacientes (4 mujeres y

un hombre). La edad media fue de 45 afios. La duracién
de los sintomas previa al tratamiento fue de 13 meses
(rango: 6-18 meses). S6lo una paciente requirié una
segunda dosis de toxina botulinica, desapareciendo el
dolor tras esta segunda infiltracion. Todos los pacientes
curaron, manteniéndose sin dolor al final del
seguimiento. No hubo complicaciones locales. Los
hallazgos manométricos mostraron un incremento en la
presion maxima basal (PMB) en comparaciéon con el
grupo control (114 mmHg frente a 66 mmHg;

p < 0,001), recuperandose a valores normales tras el
tratamiento (75,65 mmHg). La presién maxima de
contraccion voluntaria (PMCV) no mostré diferencias
con respecto a los valores del grupo control tanto
previo al tratamiento como en el seguimiento.
Conclusién. La toxina botulinica puede ser considerada
como una potencial terapia para la proctalgia fugax
dada la alta tasa de curacion con minima morbilidad.
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Treatment of proctalgia fugax with botulinum

toxin: results in 5 patients

Introduction. Proctalgia fugax can be defined as
transitory but recurrent anal pain. Although its etiology
remains unknown, an internal anal sphincter spasm
seems to be the most likely, so that the different
treatments focus on reducing the pressure of the
internal anal sphincter. This study is aimed at
evaluating the effectiveness of botulinum A toxin in the
treatment of proctalgia fugax.

Patients and methods. Prospective clinical trial of
patients with proctalgia fugax treated with botulinum A
toxin at the Outpatient Clinic attached to the
Coloproctogy Unit, University Hospital of Elche, from
January 1999 to January 2002. The patients included
in the study underwent rectal digital examination,
anuscopy, rectoscopy, anal manometry and
ultrasonography, barium enema and pelvic CT scan to
rule out any organic cause for anal pain. The treatment
consisted of 25 IU of botulinum A toxin, with a
supplementary dose of 50 IU in those patients with
persistence of anal pain episodes within the next two
months. The patients were reviewed on the first week,
second month, sixth month and first and second year.
Anal pain was measured by the patients, using a linear
analogue scale from O to 10, and continence was
assessed at every visit using the Cleveland Continence
Grading Scale.

Results. Five patients were recluted for the study, with
a predominance of females (4 vs. 1). Mean age was 45
vears. Length of symptoms prior to the treatment was
13 months (range: 6-18 months). Only one female
patient required a second dose of botulinum A toxin to
handle the anal pain. All the patients healed and
remained free of pain up to finishing the follow-up.
There were no local complications. Anal manometry
showed an increased MRP (mean resting pressure) in
comparison to a control group of patients (114 mmHg
vs. 66 mmHg; p < 0.001) that restore to normal values
after the treatment (75.65 mmHg). As for the MSP
(mean squeeze pressure), it showed no difference with
respect to the control group nor did it vary after the
treatment.

Conclusion. Botulinum A toxin offers a high rate of
healing with no associate morbidity in the treatment

of proctalgia fugax.
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Introduccion

La proctalgia fugax, como su nombre sugiere, es un
dolor pasajero en la regién anal. El dolor aparece irre-
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gularmente a cualquier hora del dia, aunque es mas
frecuente por la noche, llegando incluso a despertar
al paciente. Parece no estar relacionado con la defe-
cacién y llega a durar desde pocos segundos a minu-
tos o incluso una hora' y después desaparece com-
pletamente ?. Es una patologia muy comin (14% de
los adultos)®, pero la mayoria de pacientes no buscan
consejo médico dado su carécter banal, transitorio y
no incapacitante. Ocurre menos de 5 veces al afio en
el 51% de los pacientes*. Se suele describir en hom-
bres jovenes de edad media®; en cambio, en pacien-
tes con desérdenes gastrointestinales la afectacién es
del 51% en mujeres y del 12% en hombres®.

La etiologia de la proctalgia fugax no esta clara. Se
han sugerido varias teorias, tales como una variante
del sindrome de intestino irritable’, un espasmo mus-
cular del suelo pélvico, una hiperquinesia anal paro-
xistica ¥ o un espasmo del esfinter anal interno *',
siendo esta dltima la méas probable y defendida. De
acuerdo con esta Ultima etiologia, los tratamientos es-
tarfan encaminados a inducir una relajacion del esfin-
ter anal interno, como los nitratos tépicos *?, la cloni-
dina oral *, los bloqueantes de los canales de calcio *,
el salbutamol inhalado ** v la toxina botulinica. Sélo se
ha descrito en la bibliografia un caso usando como
tratamiento la toxina botulinica infiltrada en el esfin-
ter anal interno?.

Nuestro objetivo ha sido evaluar la eficacia de la toxi-
na botulinica como tratamiento de la proctalgia fugax.

Material y métodos

Realizamos un estudio prospectivo de pacientes diagnosti-
cados de proctalgia fugax en la Consulta de Coloproctologia
del Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo del
Hospital General Universitario de Elche desde enero de
1999 a enero de 2002.

Definimos proctalgia fugax segtn los Criterios de Roma 1%
(episodios recurrentes de dolor localizados en el ano o en la
parte inferior del recto; episodios que duran desde varios se-
gundos a minutos, y no existe dolor anorrectal entre los epi-
sodios). Se descarté cualquier tipo de patologia orgénica
con la realizacion de una exploracion fisica, tacto rectal, rec-
toscopia, ecografia endoanal y manometria anal. La mano-
metria anal se realizé6 con un sistema de perfusion de agua
(Ardorfer Medical Specialities Inc., Greendale, WI) con un
catéter de 6 luces (diametro externo de 4 mm). Se midieron
la presién maxima basal (PMB), la presién maxima con la
contraccién voluntaria (PMCV), las ondas lentas (OL) y las
ondas ultralentas (OU). Los resultados fueron comparados
con rangos normales de 100 pacientes sanos de nuestro la-
boratorio sin historia de patologia anorrectal ni enferme-
dades sistémicas asociadas: la edad media fue de 40 afos,
rango (18-65 afos), siendo el 60% mujeres; PMB: 66 +
23 mmHg, y PMCV: 164 + 60 mmHg (grupo control). Pa-
ra el contraste de variables cualitativas se usé la prueba exacta
de Fisher. Para el contraste de variables cuantitativas se usa-
ron la prueba U de Mann-Whitney para variables indepen-
dientes y la prueba de Wilcoxon para variables asociadas.
El procedimiento se realizé usando un método uniforme, co-
locando al paciente en posicién de navaja y realizando infil-
traciones con un preparado de toxina botulinica (BOTOX,
Allergan, Inc., Irvine, CA), guardado a una temperatura de
20° C y diluida en suero salino a 0,1 ml/2,5 U. Con una
aguja de 25 G se infiltraron un total de 25 U de toxina bo-

tulinica en el esfinter anal interno mediante identificacion
con tacto en la exploracién fisica del mismo, repartidos en
4 puntos de inyeccion; los pacientes sin mejoria clinica al se-
gundo mes se reinyectaron con un total de 50 U de toxina
botulinica repartidas también en 4 puntos de inyeccién.

No se precisaron estudios preoperatorios, preparacién con
enemas, antibiéticos ni accesos intravenosos, asi como se-
dacién ni anestesia local. Los pacientes no requirieron in-
greso ni observacién hospitalaria; al alta se les dio instruc-
ciones concernientes a una dieta rica en residuos y bafos de
asiento con agua tibia.

Los pacientes fueron revisados en nuestra consulta a la pri-
mera semana, segundo mes, sexto mes, primer afio y
segundo afio. Se evaluaron las complicaciones precoces y
tardias, la incontinencia y la recurrencia. Se realiz6 una ma-
nometria de control al sexto mes postratamiento. El dolor
fue evaluado mediante escala visual analégica de 0 a 10,
donde 0 era asintomaético y 10 el maximo nivel de dolor. La
incontinencia se determiné mediante el Cleveland Score In-
continence (tabla 1).

Resultados

Se incluyeron 5 pacientes (4 mujeres y un hombre). La
edad media fue de 45 afios (rango: 25-57 afos) y la
duracién media de la sintomatologia fue de 13 meses
(rango: 6-18 meses). El dolor aparecié mas frecuen-
temente por la noche. La exploracién fisica, el tacto
rectal, la anuscopia, rectoscopia y ecografia endoanal
fueron normales, descartando asi patologia organica.
Con respecto a los hallazgos en la manometria anal,
presentaron una PMB (114 + 25,7 mmHg) previa al
tratamiento significativamente mayor a las observadas
en el sujeto sano (66 + 23 mmHg) (p < 0,001). Tras
el tratamiento, los pacientes presentaron un descen-
so de la PMB (76 = 21 mmHg).

La PMCV previa al tratamiento (193 + 68 mmHg),
no mostrd diferencias con los valores de los sujetos
control (164 + 60 mmHg) (p > 0,05) y no mostré di-
ferencias significativas en el seguimiento (188,5 =
48 mmHg).

Las OL se encontraron en el 96% de los pacientes del
grupo control, estando presentes en el 80% de nues-
tros pacientes (n = 4) previo al tratamiento. Las OL
estuvieron presentes durante maés tiempo (90 + 18%
del tiempo) en pacientes con proctalgia fugax previo
al tratamiento que en los pacientes sanos (65 = 12%
del tiempo) (p < 0,01). En los pacientes con curaciéon

TABLA 1
Cleveland Score

Tipo de A Texsal A -
incontinencia| Nunca | Raro | (o .o | U Siempre
Heces sélidas 0 1 2 3 4
Heces liquidas 0 1 2 3 4
Gas 0 1 2 3 4
Panal 0 1 2 3 4
Alteracién del

estlodevida O 1 2 3 4

Nunca: ningin episodio de incontinencia; raro: menos de un episodio por
mes; a veces: mas de un episodio; usualmente: uno o mas episodios por se-
mana, pero menos de uno al dia; siempre: mas de un episodio al dia. El ran-
go sera desde O (continencia normal) hasta un maximo de 20 (maxima in-
continencia con méximo disconfort en el estilo de vida).
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se redujo el porcentaje del tiempo de presencia de las
OL a valores postoperatorios de 72 = 14 (p < 0,05),
desapareciendo las diferencias significativas respeto al
grupo control. Sin embargo, no se redujo el nimero
total de pacientes con OL (4 pacientes).

Las OU se encontraron en el 24% de los pacientes
del grupo control, estando presentes en el 100% (n = 5)
de los pacientes previo al tratamiento (p < 0,01). Las
OU estuvieron presentes en los pacientes previo al
tratamiento durante mas tiempo que en pacientes sa-
nos (70+/+15% frente al 10 = 2,2%) (p < 0,001).
Tan sélo un paciente (20%) mantuvo las OU en su se-
guimiento tras el tratamiento, no modificandose el
porcentaje de tiempo de las mismas.

Encontramos una desaparicién completa del dolor v,
por tanto, curacién en los 5 pacientes; sélo uno de
ellos al segundo mes requirid otra nueva infiltracién con
toxina botulinica por persistencia del dolor anal; éste
desapareci6 en las siguientes visitas. No hubo compli-
caciones locales, como trombosis hemorroidales ni abs-
cesos. En un paciente encontramos una equimosis pe-
rianal en un punto de inyeccién, que fue tratada
conservadoramente. Un paciente refirié incontinencia
ocasional a gases, que desaparecio al sexto mes.

Discusion

La fisiopatologia de la proctalgia fugax no esta del to-
do clara. Algunos autores sugieren que la causa po-
dria ser un espasmo del esfinter anal interno ', pero
otros se inclinan por las contracciones espasmédicas
de los musculos del suelo pélvico ”” o incluso una hi-
pertrofia e hipertonia del esfinter anal interno !
Dos recientes estudios han demostrado como proba-
ble fisiopatologia de la proctalgia fugax la disfuncién
del esfinter anal interno *°. Estos estudios muestran la
asociacién temporal entre la alta amplitud y frecuen-
cia de la actividad mioeléctrica del esfinter anal inter-
no y los episodios de proctalgia, lo que sugiere que la
hiperquinesia paroxistica del ano produce la proctal-
gia fugax.

De acuerdo con esta etiologia, el tratamiento que pro-
duzca una relajacion del esfinter anal interno sera be-
neficioso para la proctalgia. En la actualidad maltiples
tratamientos médicos (derivados del 6xido nitrico, co-
mo la nitroglicerina tépica al 0,3%; antagonistas de los
canales del calcio, como el diltiazem, el salbutamol in-
halado, la clonidina oral v la toxina botulinica) que re-
ducen la hipertonia anal han sido propuestos como tra-
tamiento de la proctalgia fugax®. Las recomendaciones
para dicho tratamiento con nitroglicerina tépica, diltia-
zem, salbutamol inhalado y clonidina oral son anecdé-
ticas en la bibliografia, tratindose mayoritariamente de
casos clinicos aislados y con escaso soporte estadistico
para demostrar su eficacia, haciendo falta mas estudios
clinicos randomizados 2.

La toxina botulinica **'? acttia por bloqueo presinapti-
co de la liberacion de la acetilcolina (ACh) a nivel de
la placa motora. Tras la inyeccién en el musculo se
une a la membrana nerviosa presinaptica y se incor-
pora al citoplasma de la porcién neural de la placa,
donde se une a las vesiculas de ACh bloqueando el

mecanismo de exocitosis e impidiendo asi la libera-
cién del mediador, produciendo, por tanto, una dis-
minucién de la hiperquinesia del esfinter anal interno
y asi una disminucién o incluso desaparicién del dolor
anal o proctalgia. El efecto farmacolégico es transito-
rio porque tras varias semanas se regeneran estructu-
ras terminales de los axones motores y se produce un
fenémeno de reinervacién progresiva hasta la recupe-
racién total de la actividad muscular. En la actualidad es
utilizado el serotipo A, va que tiene baja antigenici-
dad, mayor duracién y eficacia y rango terapéutico
amplio, llegéndose a utilizar en otras patologias hasta
500 UI*.

En cuanto a la dosificacién de toxina botulinica y si-
tios de infiltracién, en el tratamiento de la proctalgia
fugax no existen estudios previos; sin embargo, si los
hay en el tratamiento de la fisura anal crénica, donde
los mejores resultados en términos de curacién a cor-
to plazo (> 80%) sin incremento de complicaciones o
efectos adversos se han obtenido usando dosis altas,
entre 20 y 25 U, infiltradas directamente en el esfin-
ter anal interno, dividiendo la dosis en varios puntos
de inyeccién 2. Sin embargo, en estudios recientes %
con resultados clinicos y manomeétricos a largo plazo
se han demostrado recidivas de hasta un 50% de los
pacientes.

Con respecto a la morbilidad, la toxina botulinica
ofrece una gran seguridad, ya que las complicaciones
descritas son banales (trombosis hemorroidal, hema-
toma-equimosis perianal, epididimitis) o transitorios
(incontinencia) %.

En los hallazgos de la manometria anal, las OL son
oscilaciones de amplitud baja sobre la presién basal
en reposo, que ocurren con una frecuencia entre 10-
20/minuto. Dada su presencia en un alto porcentaje
en sujetos sanos, se ha sugerido que representan la
actividad eléctrica basal del esfinter anal interno, cau-
sante de la continencia en reposo ante estimulos co-
mo una ampolla rectal o canal anal llenos. Tan sélo
su presencia durante un largo tiempo, tal y como
apreciamos en el registro manométrico de nuestro es-
tudio, es considerada «patolégica» e indicativa de hi-
peractividad del esfinter anal interno 2,

En contraste, las OU son variaciones de amplitud alta
que ocurren con una frecuencia de 1-2/minuto, rara-
mente observadas en sujetos sanos y si en pacientes
con patologias proctolégicas (fisura anal, hemorroi-
des, proctalgia fugax, estrefiimiento, etc.). Por ello,
tal y como ocurre en nuestros pacientes, se sugiere
que las OU, OUL vy la presencia de una PMB anor-
malmente elevada son generadas por este esfinter
anal interno hiperexcitado *% y tienen relacién con la
proctalgia fugax, ya que se normaliza en los pacien-
tes con respuesta al tratamiento adecuado.

Con respecto a la PMCV, estudios previos*# en el tra-
tamiento de la fisura anal crénica con toxina botulinica
han demostrado una disminucién leve de la misma,
probablemente por la difusién de la toxina o la infiltra-
cién errénea directa del esfinter anal externo, que, sin
embargo, en este estudio no hemos observado. Este
hecho puede sugerir la no relacién de la proctalgia fu-
gax con el papel del esfinter anal externo.
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En conclusién, podemos decir que la toxina botulini-
ca puede ser considerada como una potencial terapia
para la proctalgia fugax, dada su alta tasa de éxito con
minima morbilidad, pero se necesitan mas estudios
clinicos randomizados que concluyan esta evidencia.
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