Evidencias en Pediatria

Articulo Valorado Criticamente

La inyeccidn intraesfinteriana de toxina botulinica resulta tan efectiva
como la miectomia del esfinter interno en el tratamiento del estreii-
miento crénico idiopatico

Antonio Bonillo Perales. Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Hospital Torrecardenas.
Almeria (Espafia). Correo electrénico: abonillop@supercable.es

Vicente |Ibafiez Pradas. Servicio de Cirugia Pediatrica, Hospital General de Castellén.
Castelldn (Espana). Correo electrénico: ibanez_vic@hotmail.com

Términos clave en inglés: constipation;botulinum toxin type A; surgery; randomized controlled trial

Términos clave en espaiol: estrefiimiento; toxina botulinica tipo A; cirugia; ensayo clinico aleatorizado

Fecha de recepcién: 10 de agosto de 2007
Fecha de aceptacion: 16 de agosto de 2007

Fecha de publicacidon: 1 de septiembre de 2007

Evid Pediatr. 2007; 3: 72 doi: vol3/2007_numero_3/2007_vol3_numero3.14.htm

Coémo citar este articulo

Bonillo Perales A, Ibafiez Pradas V. La inyeccion intraesfinteriana de toxina botulinica resulta tan efectiva como la miectomia del

esfinter interno en el tratamiento del estrefiimiento crénico idiopatico. Evid Pediatr. 2007; 3: 72.

Para recibir Evidencias en Pediatria en su correo electrénico debe darse de alta en nuestro boletin por medio del

ETOC http://www.aepap.org/EvidPediatr/etoc.htm

Este articulo esta disponible en:http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol3/2007_numero_3/2007_vol3_numero3.14.htm
EVIDENCIAS EN PEDIATRIA es la revista oficial del Grupo de Pediatria Basada en la Evidencia de la Asociacién Espaiiola de Pediatria de
Atencion Primaria. © 2005-07. Todos los derechos reservados

Pagina 1 de 3

(Numero de pagina de este articulo, no valido para citacién)



Evid Pediatr. 2007; 3: 72

http://www.aepap.org/EvidPediatr/numeros/vol3/2007_numero_3/pdf/2007_vol3_numero3.14.pdf

TRATAMIENTO/PREVENCION

La inyeccion intraesfinteriana de toxina botulinica resulta tan efectiva como la miectomia
del esfinter interno en el tratamiento del estrefiimiento crénico idiopatico
Antonio Bonillo Perales. Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Hospital Torrecardenas. Almeria (Espafia).

Correo electrénico: abonillop@supercable.es

Vicente Ibdfhez Pradas. Servicio de Cirugia Pediatrica, Hospital General de Castelldn. Castellén (Espafia).

Correo electronico: ibanez_vicehotmail.com

Referencia bibliografica: Keshtgar AS, Ward HC, Sanei A, Clayden GS. Botilinum toxin, a new treatment modality for
chronic idiopathic constipation in children: long-term follow-up of a double-blind randomized trial. J Pediatr Surg.

2007;42:672-80
Resumen estructurado:

Objetivo: comparar la inyeccion de toxina botulinica
frente a la miectomia del esfinter interno en el tratamiento
del estrefimiento crénico idiopatico.

Diseiio: ensayo clinico aleatorizado (ECA), doble ciego.
Emplazamiento: hospital terciario en Londres.

Poblacién de estudio: cincuenta y nueve pacientes
entre 4 y 16 anos diagnosticados de estrefiimiento
crénico (presencia de reflejo inhibitorio rectoanal en
la manometria, ausencia de lesion esfinteriana en la
endoecografia, ausencia de fisura anal en examen bajo
anestesia y al menos 2 de los siguientes criterios: menos
de 3 deposiciones semanales, manchado por encopresis
2 6 mas veces por semana, eliminacion periédica de
grandes cantidades de heces al menos una vez cada
7-30 dias, y presencia de masa abdominal o rectal) con
mala respuesta al tratamiento con laxantes y evacuacion
manual, con o sin dilatacién anal bajo anestesia. Catorce
pacientes no dieron su consentimiento para entrar en el
estudioy 3 fueron rechazados (2 por hipotonia del esfinter
interno y 1 por presentar un canal anal corto). Hubo 2
pérdidas de seguimiento (una en cada rama).

Intervencion: tras la aleatorizacion de 42 pacientes con
sobres sellados generada por ordenador, 21 pacientes
fueron asignados a cada rama de estudio. Bajo sedacién
se practicd manometria anorrectal y endoecografia anal,
tras lo que se practicé bien inyeccion intraesfintérica de
toxina botulinica (TB) tipo A (15 unidades por cuadrante)
bajo control ecogréfico, bien miectomia del esfinter
interno (MEI) con excisién longitudinal de unos 5 cm y
profundidad de 0,5 cm.

Medicién del resultado: aplicacion de una escala de
gravedad de los sintomas (Symptom severity score
[SSS]. Mejor puntuacion = 0; peor puntuacién = 65)
desarrollada y validada por los autores, que evaluda los
siguientes aspectos (tabla 1): manchado, retraso en
la defecacién, dificultad y dolor al defecar, intensidad
del tratamiento laxante, salud general del paciente,
problemas de comportamiento relacionados, mejoria de
los sintomas, y cantidad de heces detectada durante la
exploracién. El resultado fue evaluado alos 3,6 y 12 meses
por un pediatra desconocedor del tipo de tratamiento
utilizado.

Resultados principales: a los 3 meses la mediana del
SSS pas6é de 34a 20 enel grupoTB (p < 0,001) yde 31 a
19 en el grupo MEI (p < 0,002). A los 12 meses la mediana

erade 19 en el grupo TB y de 14,5 en el MEI (p < 0,0001
en comparacion con los valores iniciales). Globalmente
se observé mejoria en 17 de 20 pacientes en cada grupo
(85%). La comparacion de resultados entre ambos grupos
no mostré diferencias estadisticamente significativas.

Conclusiodn: lainyeccion de toxina botulinica en el esfinter
anal interno es igualmente efectivay menos invasiva que
la miectomia del esfinter anal interno en el tratamiento
del estrefiimiento crénico idiopatico.

Conflicto de intereses: no declarado.
Fuente de financiaciéon: no consta.

Comentario critico:

Justificacion: la miectomia del esfinter anal interno,
y también la esfinterotomia, se utilizan en casos de
estreAiimiento grave refractario al tratamiento médico,
asi como en el estrefimiento de causa organica (acalasia,
neurodisplasia intestinal o enfermedad de Hirschsprung).
La base de este tratamiento es la disminucion del
tono del esfinter anal, lo que facilitaria la evacuacion
de las heces desde un recto generalmente dilatado,
que precisaria de mayores voliUmenes para iniciar
el reflejo rectoanal. Una evacuacién mas frecuente
permitiria un progresivo “estrechamiento” del recto,
con la consecuente disminucién del volumen umbral.
La toxina botulinica, ampliamente utilizada en la clinica
(estrabismo, espasticidad de miembros inferiores, acalasia
de esofago, fisura anal), puede conseguir el mismo
efecto sin peligro de lesionar el esfinter interno y con la
ventaja anadida de la desaparicion del efecto en 3 meses,
momento en que la defecaciéon puede haber mejorado.
Ya se ha utilizado con éxito en nifos intervenidos por
enfermedad de Hirschsprung con estrefimiento residual’,
pero no se habian realizado estudios aleatorizados en
casos de estrefiimiento idiopatico.

Validez o rigor cientifico: la obtencién de dos muestras
de idéntico tamafo en un estudio de tan sélo 42 casos
plantea dudas sobre la veracidad de la aleatorizacién. En
estudios reducidos suelen emplearse técnicas especiales
(bloques permutados balanceados o esquemas de
pseudoaleatorizacién) para conseguir grupos similares, ya
que latendencia natural es obtener grupos de muy distinto
tamafo. Segun la ley binomial de la probabilidad, si 42
sujetos se aleatorizan en 2 grupos con una probabilidad
de pertenencia cada grupo del 50%, la probabilidad de
obtener grupos de idéntico tamano es del 12,23 %. Asi
pues, el resultado ofrecido no es imposible, pero es poco
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probable.

Otro aspecto cuestionable es el de la cointervencién
realizada: Tras aplicar el tratamiento, todos los pacientes
permanecieron ingresados entre 3 y 5 dias, recibiendo
tratamiento laxante intensivo y entrenamiento por
parte de un pediatra, un cirujano pediatrico y enfermeria
especializada, ademas de un psicélogo en algunos
casos, lo que puede enmascarar el verdadero resultado
del tratamiento en estudio. Una solucién hubiera sido
incluir un grupo tratado de forma conservadora, como
si hicieron en un ECA previo? en el que compararon la
dilatacion anal forzada frente al tratamiento conservador
(laxantes). Teniendo en cuenta que los autores no
informan de la diferencia de puntuacién en la escala
SSS clinicamente importante (necesaria para el célculo
del tamafno muestral) no podemos valorar la relevancia
clinica de la diferencia encontrada, aunque considerando
los comentarios de los autores podemos asumir que la
potencia del estudio es insuficiente.

En cuanto a la evaluacién del resultado, el SSS tiene
como criterios subjetivos aproximadamente el 30%
de los puntos de la encuesta (Tabla 1), lo que pueden
influenciar el resultado del estudio, aunque éste es un
problema inherente a cualquier escala de evaluacién de
la continencia.

Interés o pertinencia clinica: siendo el primer ECA
sobre el tema, no pueden establecerse comparaciones
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con estudios previos. La duda sobre la aleatorizacién real
del estudio, la escasa potencia del mismo y la ausencia
de un grupo control aconsejan nuevos estudios para
establecer definitivamente cual es el mejor tratamiento
en este grupo de pacientes. Asimismo, no podemos
valorar la relevancia clinica de la diferencia observada
entre los tratamientos a los 12 meses (SSS 19 con TB y
14,5 con MEI).

Aplicabilidad en la practica clinica: de confirmarse
los hallazgos de este estudio en otros trabajos mas
rigurosos y amplios, la utilizacidon de toxina botulinica
parece una opcion igual de efectiva y menos agresiva
que la miectomia. Ademas de la ausencia de riesgo de
lesion para el esfinter tiene la ventaja aiadida de la
reversibilidad del efecto. No obstante, el coste de la toxina
y el requerimiento de endosondgrafo pueden limitar la
generalizacidn del procedimiento.
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Tabla 1- Sistema de valoracion de la gravedad de sintomas en estreiiimiento e incontinencia fecal en nifios

Sintoma Escala Puntuacién Sintoma Escala Puntuacién
Manchado Ninguno 0 Salud Buena 0
Raramente 1 gener?l Ocasionalmente enfermo 2
del nifio
Ocasionalmente 2 afectada A menudo enfermo 3
Sélo con intestino lleno 5 porel Enfermo la mayoria de dias 4
problema
Continuo sélo durante dia 8 intestinal Nunca bien 5
Continuo diay noche 10 Conducta | Cooperador 0
Retrasoenla | Deposiciones diarias 0 relacionada ["\ . cita recordarle usar el WC 2
defecacion D . 4 di conel -
eposiciones cada 3-5 dias 2 problema Rechaza el uso del WC u orinal 3
Deposiciones cada 5-10 dias 5 intestinal [ 151 \bién rechaza las medicinas 4
Deposiciones cada > 10 dias 8 También conducta dificil 5
Nunca 10 Mejoria Casi completamente OK 0
Laxantesy Ninguno 0 gllobal de Mucho mejor 1
enemas - sintomas
Emolientes solamente 1 desde la Alguna mejoria 4
Emolientes y estimulantes diarios 2 l]'lt?ma Todavia con dificultades 8
visita
Movicol o picosulfato fines semana 4 Ha empeorado 12
Dosis extra de Movicol o Klean-Prep 8 Cantidad Ninguna palpable 0
Laxantes y enemas o supositorios 10 de heces Pequefa cantidad palpable 1
regularmente detectada , .
en examen | Solo suprapubica 2
Dolory difi- Ninguno 0 i
Y 9 abdominal 12 el ombligo 3
cultad parala -
o QOcasionalmente 1 A ) R
defecacion Mas alla del ombligo 5
Con frecuencia 2 -
Alcanza las costillas 8
Con la mayoria de las heces 4
Con todas las heces 5
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