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Resumen  El espasmo  del  esfínter  anal  contribuye  al  retardo  en  la  cicatrización  de las  heridas
quirúrgicas  después  de  una  hemorroidectomía.  Se  realizó  un  estudio  aleatorizado,  prospectivo,
experimental,  doble  ciego,  de dos  grupos  de pacientes  en  los que  se  efectuó  hemorroidectomía
con técnica  cerrada.  Cada  grupo  incluyó  26  pacientes;  el  grupo  A  recibió  diltiazem  tópico
en la  región  anal  3 veces  al  día,  y  el grupo  B recibió  un placebo.  Se  documentó  el  tiempo
de cicatrización,  mediante  fotografía  digital,  durante  6  semanas.  El promedio  del tiempo  de
cicatrización  para  el grupo  tratado  con  diltiazem  fue  de  3.19  semanas  (22.33  ± 0.884  días);  en
tanto que  en  el  grupo  control  fue  de  3.92  semanas  (27.44  ±  1.130  días)  (p  =  0.012  IC  95%).  A la
tercera semana,  el 73.07%  de  los  pacientes  del  grupo  tratado  con  diltiazem  habían  cicatrizado,
en comparación  con  el 46.15%  de los  pacientes  del  grupo  control.
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Randomized  clinical  trial  with  topical  diltiazem  for  post-hemorrhoidectomy  wound

healing

Abstract  Anal  sphincter  spasm  contributes  to  the delay  in surgical  wound  healing  after  hemorr-
hoidectomy. A prospective,  experimental,  randomized,  double-blind  trial  was  conducted  on
two groups  of  patients  that  underwent  closed  hemorrhoidectomy.  There  were  26  patients  in
each group.  Group  A received  topical  diltiazem  in  the  anal  region  three  times  a  day.  Group  B
received a  placebo.  Cicatrization  time  was  documented  for  6  weeks  through  digital  photography.
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la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

https://doi.org/10.1016/j.rgmx.2018.10.001
http://www.elsevier.es/rgmx
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.rgmx.2018.10.001&domain=pdf
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
mailto:ulisesromed@prodigy.net.mx
https://doi.org/10.1016/j.rgmx.2018.10.001
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


120  U.  Rodríguez-Wong  et  al.

Mean  healing  time  for  the  group  treated  with  diltiazem  was  3.19  weeks  (22.33  ±  0.884  days)
and 3.92  weeks  (27.44  ± 1.130  days)  for  the  control  group  (p  =  0.012  95%  CI).  At  week  three,
the wounds  in 73.07%  of  the  patients  in  the  diltiazem  group  had  healed,  compared  with  46.15%
of the  patients  in  the control  group.
©  2018  Asociación  Mexicana  de Gastroenteroloǵıa.  Published  by  Masson  Doyma  México  S.A.  This
is an  open  access  article  under  the  CC BY-NC-ND  license  (http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/).

Introducción

La  hemorroidectomía  se ha  asociado  con dolor  postope-
ratorio  y cicatrización  lenta  de  las  heridas  quirúrgicas.  El
espasmo  del  esfínter  anal  ha sido señalado  como  uno de  los
factores  que  favorecen  el  retardo  de  la cicatrización  de las
heridas  quirúrgicas  después  de  hemorroidectomía.

Con la  finalidad  de  disminuir  la  presión  del esfínter  anal,
después  de  hemorroidectomía,  y acortar  el  tiempo  de cica-
trización  de  estas  heridas  quirúrgicas,  se  han  realizado
estudios  con  nitroglicerina  tópica y toxina  botulínica1,2.  El
diltiazem  tópico  también  disminuye  la  presión  máxima  en
reposo  del  esfínter  anal,  por  lo que  ha sido utilizado  para
el  tratamiento  de  las  fisuras  anales3 y  se ha demostrado
que  disminuye  el  dolor en el  postoperatorio  después  de
hemorroidectomía4.

El  objetivo  de nuestro  estudio  fue,  exclusivamente,  el
de  evaluar  la  eficacia  del diltiazem  tópico  en la  disminución
del  tiempo  de  cicatrización  de  las  heridas  quirúrgicas  de
hemorroidectomía.

Material y métodos

Se  realizó  un estudio  prospectivo,  experimental,  aleato-
rizado,  longitudinal  y doble  ciego,  de  52  pacientes  que
fueron  intervenidos  quirúrgicamente  con el diagnóstico  de
enfermedad  hemorroidal  interna  grados  III y  IV, mediante
hemorroidectomía  con  técnica  cerrada  de  Ferguson.

El  cálculo  del  tamaño  de  la  muestra  se  realizó  con-
siderando  que  la incidencia  mundial  de  la  enfermedad
hemorroidal  en  la población  general  es del 6%;  no  obstante,
se  calcula  que  con  la  utilización  de  medidas  conservadoras  y
procedimientos  de  tratamiento  no  quirúrgicos  como la liga-
dura  con  banda  elástica,  la fotocoagulación  con infrarrojo  y
la  escleroterapia,  únicamente  la  cuarta  parte  de  los  pacien-
tes  que  padecen  enfermedad  hemorroidal  requerirán  algún
tipo  de tratamiento  quirúrgico;  es  decir,  únicamente  el  1.5%
de  la  población  general  requerirá  algún  procedimiento  qui-
rúrgico.

Todos  los  pacientes  fueron  intervenidos  quirúrgicamente
por  el  mismo  cirujano  y en todos  los  casos  se resecaron  los
3  paquetes  hemorroidales  primarios,  utilizando  en todos
los  casos  sutura  absorbible  monofilamento  000,  realizando
hemostasia  con  electrocauterio,  y  con  la colocación  de una
esponja  hemostática  al término  de  la intervención.

Ninguno  de los  pacientes  tenía  diabetes  mellitus  o
enfermedades  cardiovasculares,  ni  se encontraba  bajo  tra-
tamiento  con  medicamentos  esteroideos  o antagonistas  de
los  canales  del  calcio.  En  el  caso  de las  pacientes  femeninas,
ninguna  se  encontraba  embarazada  o  se embarazó  durante
la  realización  del  estudio.  No  se establecieron  grupos  por
separado  para  pacientes  con enfermedad  hemorroidal  grado
III  y  grado  IV,  considerando  que  la  clasificación  evalúa  más
bien  el  grado  de protrusión  y no  tanto  el  tamaño de los
paquetes  hemorroidales.

Los  pacientes  fueron  divididos  de  manera  aleatoria  sim-
ple en dos  grupos  de  26  pacientes  cada  uno.  Al  grupo  A
se le  administró  diltiazem  (gel  al 2%)  por  vía  tópica  en  el
postoperatorio  inmediato  y  se continuó  el  tratamiento
durante  6  semanas  administrando  el  medicamento  por  la
misma  vía  3  veces  al  día.  En  el  grupo B se administró  un
placebo  con las  mismas  indicaciones  que  en  el  grupo  A.

Tanto  el diltiazem  gel  al  2%  como  el  placebo  tuvieron  las
mismas  características  físicas,  y  se entregaron  a los pacien-
tes  en  una  jeringa  dosificadora,  indicándoles  aplicar  0.5  ml
del producto  en  la región  anal, equivalente  a  10  mg por
dosis.  Las  jeringas  fueron  marcadas  con  un número  progre-
sivo  al  azar,  en  forma  aleatoria  simple;  y  el  estudio  fue  doble
ciego.

Se  realizó  un  registro  muy cuidadoso  durante  todo  el
estudio  aleatorizado,  anotándose  el  número  de  jeringa  que
correspondió  a  cada  paciente  sin  saber  su contenido,  se man-
tuvo  cerrada  la  lista  en  donde  se conocía  cuáles  jeringas
contenían  el  diltiazem  y cuáles  el placebo;  dicha  lista  fue
elaborada  por  un asistente  independiente,  bajo promesa  de
no  revelar  el  contenido  de la  relación  y mantenida  en  sobre
cerrado  hasta  finalizar  el  estudio.

A ambos grupos  se  les  aplicó  el  tratamiento  estándar  en  el
postoperatorio  de hemorroidectomía,  durante  el tiempo  del
estudio:  baños  de asiento  en  agua  tibia  cada  6 h,  y ketorolaco
10  mg  vía oral cada  6  h  en  caso  de dolor,  así  como  un laxante
hidrofílico  (Psyllium  plantago),  una  cucharada  disuelta  en
un vaso con  agua  por las  noches,  dieta con  ingestión  de
8  vasos  con  agua  al  día  y de alto contenido  en fibra,  y evitar
apoyar  la  zona de la  intervención  quirúrgica  al  estar sentado
(sentarse  de  lado).

Para  la  evaluación  de  los  resultados  se realizó  exploración
proctológica  completa  postoperatoria  (inspección,  palpa-
ción,  tacto  rectal  y  anoscopia)  de los  pacientes  de  manera
semanal  durante  6  semanas,  considerando  cicatrizadas  las
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heridas  cuando  estas  presentaban  epitelización  completa,
lo  cual  se  documentó  mediante  fotografías  clínicas  de  los
pacientes,  con  cámara  digital.  Toda  la  investigación  se  rea-
lizó  de  acuerdo  con  los  principios  de  la  Declaración  de
Helsinki.

El  análisis  estadístico  de  los  resultados  se llevó  a  cabo con
el  programa  SPSS  (Statistical  Package  for the Social  Scien-
ces)  versión  25.0,  se realizó  prueba  no  paramétrica  con  U
de  Mann-Whitney  para  comparar  los  dos  grupos  de  pacien-
tes,  y  confirmar  que  fueran  comparativos.  Así  mismo,  se
aplicó  la prueba  t de  Student  para  comparar  las  medias
de  los  tiempos  de  cicatrización  entre  ambos  grupos  como
muestras  independientes  y determinar  si  existió  diferencia
estadísticamente  significativa.

Resultados

La  edad  promedio  para  los  pacientes  del grupo  control  fue
de  47.61  años,  en  tanto  que  el  promedio  de  edad  en los
pacientes  del  grupo  de  diltiazem  fue  de  47.57  años;  no  exis-
tió  diferencia  significativa  en  cuanto  a  la edad  entre  ambos
grupos,  p  = 0.657  con un  intervalo  de  confianza  (IC)  del 95%.
En  el grupo  control  11  pacientes  correspondieron  al sexo
femenino  y 15  al  masculino;  en  tanto que  en el  grupo  tra-
tado  con  diltiazem,  14  pacientes  correspondieron  al  sexo
femenino  y 12  al masculino.  Tampoco  hubo  diferencias  sig-
nificativas  en  cuanto  al sexo  entre  ambos  grupos,  p  =  0.317
con  un  IC  del  95%  (U  de  Mann-Whitney).

A  la  primera  semana  de  evaluación  ningún  paciente  se
consideró  cicatrizado.  A  la segunda  semana  un  paciente
del  grupo  control  y  2  del  grupo  de  diltiazem  presen-
taron  cicatrización;  a  la  tercera  semana,  11  pacientes
del  grupo  control  y  18  del  grupo  de  diltiazem  presen-
taban  cicatrización;  a  la  cuarta  semana,  6  pacientes
del  grupo  control  y 3  del grupo  de  diltiazem;  a  la
quinta  semana,  5  pacientes  del grupo  control  y  2  del
grupo  de  diltiazem,  y a  la  sexta  semana,  3  pacientes  del
grupo  control  y  uno del  grupo  de  diltiazem.

El  promedio  del tiempo  de  cicatrización  para  el  grupo
control  fue  de  3.92  semanas  (27.44  días),  en  tanto  que el
promedio  para  el  grupo  tratado  con  diltiazem  fue  de  3.19
semanas  (22.33  días).  A la  tercera  semana  el  46.15%  de los
pacientes  del grupo  control  habían  cicatrizado,  en  compa-
ración  con  el 73.07%  de  pacientes  cicatrizados  a  la  tercera
semana  en  el grupo  tratado  con  diltiazem  (fig.  1).

Se  realizó  el  análisis  estadístico  entre  los  dos  grupos
mediante  la prueba  t  de  Student,  encontrando  un  valor
p  = 0.012  con  un  IC del  95%.

Únicamente  en  uno de  los pacientes  del grupo  tratado
con  diltiazem  se presentó  prurito  anal  a  la  quinta  semana
de  aplicación  del  medicamento.  No  se presentaron  otros
efectos  colaterales  en  ambos grupos.

Discusión

El esfínter  anal interno  tiene un mecanismo  dependiente
de  calcio  para  mantener  el  tono,  además  de  poseer  una
inervación  inhibitoria  colinérgica  extrínseca;  los  antagonis-
tas  del  calcio  tienen  un efecto  de  relajación  en  el  esfínter
anal  interno5.  Por  otra  parte,  el  aumento  de  la  presión  del
esfínter  anal  en reposo  produce  una  disminución  del flujo
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Figura  1 Comparación  del  tiempo  de  cicatrización  entre  dil-
tiazem  y  placebo.

sanguíneo,  lo cual provoca  una  disminución  en  la  capacidad
de  cicatrización6.

El diltiazem  por  vía  tópica  reduce  la presión  máxima  en
reposo  del esfínter  anal.  En  un  estudio3, el  diltiazem  gel  al
2% redujo  la presión  máxima  en  reposo  del esfínter  anal en
un  28%,  no  encontrando  un  efecto  adicional  con  concentra-
ciones  mayores  del gel.  El  diltiazem  por  vía tópica  es  más
eficaz  que  el  administrado  por  vía  oral  para  la  disminución  de
la  presión  máxima  anal  en  reposo  del  esfínter anal  interno7.

En  un  estudio8 en  donde  se  utilizó  nitroglicerina  tópica
al 0.2%,  en  el  mejoramiento  de la  cicatrización  después
de hemorroidectomía,  la tasa  de cicatrización  de las  heri-
das  quirúrgicas  en  el  grupo  tratado  con nitroglicerina  a las
3  semanas  del postoperatorio  fue  del  74.5%,  en  compara-
ción  con  una  tasa  del  42%  en  el  grupo  control  (p  = 0.002).
En  nuestros  pacientes  obtuvimos  tasas  muy  similares  con  la
utilización  de diltiazem  tópico.

En  otro  estudio9 en pacientes  postoperados  de hemorroi-
dectomía,  se encontró  el  42.5%  de pacientes  cicatrizados
a  la  tercera  semana,  con  la  utilización  de nitroglicerina  al
0.2%,  en  comparación  con el  19.04%  de los  pacientes  del
grupo  control.

En  un estudio  más  reciente1,  al  final  de la tercera
semana,  el  grupo  tratado  con nitroglicerina  tuvo  una  mayor
tasa  de  cicatrización  (76.7%)  en  comparación  con  el  grupo
control  (46.7%)  en pacientes  operados  de  hemorroidecto-
mía.  En  un  metaanálisis10, el  tiempo  de cicatrización  se
redujo  en  los  pacientes  postoperados  de  hemorroidectomía
en  los  que  se utilizó  nitroglicerina  tópica.

También  se  ha reportado  la  utilización  de toxina botulí-
nica  para  disminuir  el  tiempo  de cicatrización  después  de
hemorroidectomía.  En un  estudio2, el  tiempo  de cicatri-
zación  fue  menor  en los  pacientes  que  recibieron  toxina
botulínica  (23.8  ±  4.1  días)  en  comparación  con los  pacien-
tes  en  los  que  se administró  el  placebo  (31.3  ±  5.5  días)
(p  <  0.05).  En  nuestro  trabajo,  el  promedio  de  tiempo  de
cicatrización  en  el  grupo  tratado  con  diltiazem  fue  de  22.3
días  en  comparación  con 27.44  días  en el  grupo  control.

En  este  estudio  el  diltiazem  tópico  al  2%,  aplicado  en el
postoperatorio  de hemorroidectomía  con técnica  cerrada,
disminuyó  en  forma  estadísticamente  significativa  el  tiempo
de cicatrización  de las  heridas  quirúrgicas.
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