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El objetivo del presente estudio fue comparar
propiedades de dos asociaciones en el tratamiento
tépico de hemorroides. Se inciuyeron 40 pacientes
con diagndstico de hemorroides internas grado 1 0 2,
a los cuales se les indico tratamiento tdpico posterior
a la realizacién de un interrogatorio y anoscopia. El
tratamiento recibido de acuerdo al azar y doble
ciego fue : A = dobesilato de calcio con acetato de
dexametasona y lidocaina o B = Capronato de
Prednisolona con Clorhidrato de dibucaina,
aplicadas dos veces al dia. Se realizaron controles
cada 7 dias hasta que se decidiera el alta. En cada
control se realizé interrogatorio y anoscopia
respectiva. Se aprecié6 un predominio del sexo
femenino, y la edad correspondié a la Sta década de
la vida. Los pacientes del tratamiento A presentaron
mayor namero de factores predisponentes, pero un
menor porcentaje de tratamiento previos. En cuanto
a la evaluacién del puntaje de sintomas y del grado
de Hemorroides, comparando inicio y final, no
mostraron diferencia significativa interproducto,
confirmando una efectividad e inocuidad similar. En
ambos productos, se observd una franca mejoria
respecto a sintomas y grado de hemorroides pero los
pacientes del tratamiento A precipitaron a mayor
.velocidad. En cuanto a Ia evaluacién por el médico,
el tratamiento A (88%) y el B (85.7%) obtuvieron
resultados exitosos. La opinion de los pacientes fue
de un 100% de efectos marcados o moderadamente
beneficiosos. Ambos tratamientos resultaron ser
exitosos tanto en efectividad como en inocuidad
aunque el tratamiento A obtuvo siempre los mejores
resultados.

PALABRAS CLAVE: Hemorroides, Tratamiento
Tépicos, Dobesilato de Calcio.

EFECTIVITY AND INOCUITY OF THE
ASSOCIATION OF DOBESILATE OF CALCIUM,
DEXAMETHASONE ACETATO AND LIDOCAINE
WITH PREDNISOLONE  CAPRONATO  WITH
DIBUCAINA CLORHIDRATO IN THE TREATMENT
OF HEMORROIDS.

The objective of the present study was to
compare properties of two associations in the topical
treatment of hemorrhoids. They were included 40
patient with diagnosis of internal hemorrhoids grade
1 or 2, which was indicated topic treatment after
the realization of an interrogatory and anoscopy.
The treatment received according to a randomized
and double blind design: A= dobesilate of calcium
with acetato o dexamethasone and lidocaine or B=
Capronato of Prednisolone with Clorhidrato of
dibucaina, applie twice a day. They were carried out
controls every 7 days. In each control was carried
out interrogatory and respective anoscopy. There
was a prevalence of the females, and the age
corresponded to the 5t decade of the life. Patients of
the treatment. A presented greater number of
predisponents factors, but minor percentage of
previous treatments. As for the evaluation of the
punctuation of symptoms and of the grade of
Hemorrhoids, comparing beginning and final, they
didn’t show significant difference interproduct
confirming the effectiveness and similar inocuity. In
both products was observed a important
improvement concerning to the symptoms and grade
of hemorrhoids but the patients of the treatment A
precipitated the greater speed. As for the evaluation
made by the phisicians, the treatment A (88%) and B
(85.7%) the got successful outputs. The opinidon of
the patients was a 100% of marked goods or
moderated beneficial Both treatments were
successful so much in efectiveness like in inocuity
although the tretment A wer always got the best
efectiveness outputs.

KEY WORDS: Hemorrhoids. Topicos Treatments..
Dobesilate of Calcium.
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Efectividad e inocuidad...

Las hemorroides son un alargamiento del cojin
vascular, que consiste en un espesor submucoso
formado por vasos sanguineos venosos y arteriales,
musculo liso y tejido elastico y conectivo, y tienen
manifestaciones  tales como  sangramientos ¥y
protusiones. (1).

Los sintomas de las hemorroides son comunes en
todos los grupos etarios e incluyen sangramiento,
prurito, prolapso y dolor. El examen fisico requiere
inspeccion visual del periné con y sin maniobra de
valsalva, durante esta tltima es cuando las hemorroides
internas pueden ser observadas. Para el diagndstico de
hemorroides internas no prolapsadas se requiere de una
inspeccion endoscopica ya sea con anoscopia,
rectoscopio rigido o con instrumentos flexibles. (2).

La patogenia de las hemorroides es multifactorial.
Entre los factores predisponentes se incluyen la
herencia, posicion eréctil, hipertension portal (3),
esfuerzo y embarazo. Muchos pacientes tienen mas de
un factor predisponente. (1).

Las hemorroides se dividen en intermas o externas
basadas en sus relaciones anatémicas con el esfinter
anorrectal  (2). Las hemorroides externas son
dilataciones venosas cubiertas de piel. Las hemorroides
internas ocurren por encima de la linea pectinea, en las
venas submucosas, que son parte del sistema portal. El
drenaje sanguineo es a través de las venas rectales
superiores en las venas mesentéricas inferiores. Las
hemorroides internas son estudiadas de acuerdo al
tamafio, sin sintomas y grado de prolapso (1).

El objetivo principal del tratamiento de las
hemorroides es reducir la dificultad para la defecacion y
aliviar la irritacién. Esto puede ser cumplido con dieta
de alto contenido en fibra y adecuada hidratacion.
Todos los grados de hemorroides pueden ser tratados
con medicamentos, cremas al 1% de hidrocortisona, las
cuales ayudan a reducir la inflamacién. (1).

Es bien conocido que el dobesilato de calcio posee
una accion efectiva sobre la pared de los capilares,
normaliza la resistencia capilar y reduce la
hiperpermeabilidad, por lo que se manifiesta efectos
antiexudativo y antiinflamatorio, Gtiles en todo proceso
donde la circulacidon venosa este comprometida.

Muller y colaboradores reportan el uso por via
oral del dobesilato de calcio con éxito elevado (4). En
otros ensayos clinicos se comprobd el elevado
porcentaje de éxito del dobesilato de calcio en su
administracién por via rectal tanto en supositorios como
en crema. (5-7).

En el trabajo clinico de Wissmer y colaboradores,
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se administr6 a tres grupos de pacientes tres
combinaciones del dobesilato de calcio. A un grupo
dobesilato de calcio solo, a otro grupo dobesilato de
calcio con lidocaina y un tercer grupo dobesilato de
calcio, lidocaina y acetato de dexametasona. Se
observaron excelentes resultados en todos los grupos,
pero la mejor puntuacion se logro en el tercer grupo de
pacientes (5).

El objetivo del presente estudio es comparar la
combinacién de dobesilato de calcio con acetato de
dexametasona y lidocaina; vs. capronato de
prednisolona clorhidrato de dibucaina, para probar la
efectividad de inocuidad de ambos preparados.

MATERIALES Y METODOS:

Se incluyeron en el presente estudio, un total de
40 pacientes de la consulta externa del Servicio de
Gastroenterologia del Hospital Vargas de Caracas, los
cuales acudieron por presentar hemorroides. todos los
pacientes cumplieron con los criterios de inclusién y
exclusion.

Los pacientes recibieron, de acuerdo al azar y en
un estudio a doble ciego, los tratamientos A =
dobesilato de calcio con acetato de dexametasona y
lidocaina, o tratamiento B = Capronato de prednisolona
con clorhidrato de dibucaina. Cada uno de estos
tratamientos debia ser aplicado dos veces al dia, sin la
utilizacion de canulas aplicadoras.

A cada paciente se le realizo una historia clinica
donde se recogian los datos, ademas de su
predisposicidn, tratamientos previos y concomitantes,
tiempo de evolucidén de las hemorroides. Al inicio y en
cada uno de los controles semanales se realizd un
interrogatorio de los sintormnas tales como: prurito,
tenesmo, dolor, sangramiento, rezumamiento,
inflamacion, eczema, rodete, nédulo hemorroidal, y una
anoscopia para determinar el grado de las hemorroides.
El puntaje de cada uno de los sintomas se valoré con 0
= gausencia, 1 = leve, 2 = moderado, 3 = severo, 4 =
insoportable. El puntaje para el grado de las
hemorroides fue el siguiente; Grado [ = visible
claramente al anoscopio; Grado Il = prolapsadas que
espontaneamente se reducen; Grado [II = reduccién del
prolapso manualmente; Grado IV = prolapso anai
persistente con incontinencia.

Para la comparacién final se utilizaron fos
puntajes del dia de inicio del estudio y el puntaje del dia
en que se considerd el alta del paciente. Se interrogé la
incidencia de efectos secundarios en cada uno de los
controles y los efectos locales de cada uno de los
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tratamientos. Al finalizar el estudio, se evalud la
opinion del médico de acuerdo a los resultados
terapéuticos en excelentes, buenos regulares y malos.
La opinidn de los pacientes sobre el beneficio obtenido
con el tratamiento fué de marcado beneficio, moderado
beneficio, no obtuvo beneficio o empeoro.

El andlisis estadistico fué realizado por analisis de
frecuencia y por la t de Student con una diferencia
estadistica de p menor de 0.001.

RESULTADOS:

De los 40 pacientes que conformaron el estudio,
uno del grupo del tratamiento B no volvié a control,
por lo que el grupo total se conformé de 39 pacientes;
25 del grupo de tratamiento A y 14 del grupo de
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tratamiento B. El 58.9% fue del sexo femenino y el
41.1% del sexo masculino.

Los datos de los pacientes del tratamiento A vy
tratamiento B pueden observarse en la tabla 1.

Los puntajes de sintomatologia se encuentran en la tabla
2 y los grados de hemorroides tanto inicial como final
se encuentran en la tabla 3.

Con el tratamiento A no se  presentaron efectos
secundarios, en cambio una paciente del tratamiento B
refirié presentar diarrea.

Evaluacion por parte de los médicos y por parte de los
pacientes en cuanto a los tratamientos, los podemos
apreciar en las tablas 4 y 5 y en las figuras 1,2, 3 y 4.

TABLA N° 1

DATOS DEMOGRAFICO, FACTORES Y TRATAMIENTOS PREVIOS.

TRATAMIENTO A

TRATAMIENTO B

EDAD PROMEDIO 48.1 + 11.8 ANOS 44.9 £ 9 ANOS
SEXO MASCULINO 9 (36%) 7 (50%)
SEXO FEMENINO 26 (64%) 7 (50%)
FACTORES

PREDISPONENTES 18 (72%) 7 (50%)
TRATAMIENTO PREVIO 10 (40%) 9 (64.3%)
NUMERO DE VISITAS 3.08 + 1.06 ANOS 3.21 £0.94 ANOS
EFECTOS SECUNDARIOS 1 (7.14%)

TABLA N°2

PUNTAJE DE LA SINTOMATOLOGIA INICIAL Y FINAL

TRATAMIENTO A TRATAMIENTO B T
PUNTAIJE INICIAL 4.68 5.07 NS
PUNTAIJE FINAL 1.24 0.64 . NS
T 0.0001 0.0005 '

altamente significativo

altamente significativo

TABLA N°3

GRADO DE LAS HEMORROIDES INICIAL Y FINAL

TRATAMIENTO A

TRATAMIENTO B

GRADO INICIAL
GRADO FINAL
Itl

altamente significativo

1.79
0.71
0.0006
altamente significativo
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TABLA N°4
OPINION DEL MEDICO

OPINION DEL MEDICO TRATAMIENTO A TRATAMIENTO B
EXCELENTE 17 (68%) 7 (50%)
BUENO 5 (20%) 5(35.7%)
REGULAR 3 (12%) 2 (14.3%)
MALO 0 (0%) 0 (0%)

TABLA N°5

OPINION DEL PACIENTE

OPINION DEL PACIENTE TRATAMIENTO A TRATAMIENTO B
MARCADO BENEFICIO 20 (80%) 11 (78.6%)
MODERADO BENEFICIO 5 (20%) 3 (21.4%)
SIN BENEFICIO 0 (0%) 0 (0%)
EMPEORO 0 (0%) 0 (0%)

FIGURA N°1

OPINION DEL MEDICO.
TRATAMIENTO A
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FIGURA N°2

OPINION DEL MEDICO.
TRATAMIENTO B
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EXCELENTE
50%

BUENO
36%

FIGURA N°3

OPINION DEL PACIENTE.
TRATAMIENTO A
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FIGURA N° 4

OPINION DEL PACIENTE.
TRATAMIENTO B

/

MARC/B
79%

DISCUSION:

Multiples trabajos clinicos se han realizado con
igual numero de productos en el tratamiento de la
patologia hemorroidal. Los resultados son excelentes
en un alto porcentaje de ellos (5) (8). La combinacion
de las propiedades farmacologicas de sus componentes,
aunado a los compuestos que se le agregan, como por
ejemplo los esteroides, para disminuir la inflamacion
que todo proceso hemorroidal conlleva, y los
anestésicos locales para mejorar rdpidamente los
sintomas que tanto incomodan al paciente. En la
literatura internacional  se resalta la utilidad del
dobesilato de calcio en el tratamiento de la patologia
venosa, sea cual sea el sistema venosos comprometido
(8) (10) (11). Mas aun, la aplicacion del dobesilato de
calcio en forma topica ha tenido gran aceptacién en el
tratamiento de problemas varicosos como es bien
demostrado en multiples trabajos clinicos tanto
internacionales como nacionales (12), (13). El objetivo
de trabajo fue comparar las propiedades de dobesilato
de calcio unido a un esteroide (acetato de
dexametasona) con un anestésico local (lidocaina) y
compararlo con una asociacién de capronato de
prednisolona con clorhidrato de dibucaina, en cuanto a
la efectividad e inocuidad.

Observando los resultados, podemos apreciar que
predomina el sexo femenino y que tanto en el
tratamiento A como en el B, la edad de ambos
correspondio a la Sta. década de la vida. Se observa que
los pacientes del tratamiento A tenian factores de

[

MOD/B
21%

predisposicién en mayor nimero; en comparaciéon con
los pacientes del tratamiento B (72 % Vs 50%), ademas
un menor numero habian usado tratamiento previo
(40% Vs. 63%). El hecho de tener mayor nimero de
factores predisponentes a padecer esta patologia los
puede hacer mas dificiles a la hora de mejorar con un
tratamiento determinado.

La evaluacion tanto en puntaje como en grado de
hemorroides no mostré diferencias significativas entre
los productos comparados, ni al inicio ni al final en
ninguno de los casos, confirmando una efectividad e
inocuidad similar de ambos productos. Observamos
ademds, que tanto el tratamiento A como el B, y para
los parametros: puntaje y grados de hemorroides; se
observo diferencia significativa entre el valor final y el
inicial, lo que quiere decir que tanto los pacientes con
los tratamientos A como los de B se vieron favorecidos
en la disminucién de los sintomas y en la reduccion del
grado de hemorroides de manera significativa. Mas
aun, vemos com en los resultados de grado inicial y
grado final de las hemorroides, en el tratamiento A
precipita a mayor velocidad que en el tratamiento B. Si
analizamos los valores de p obtenidos con cada
tratamiento, apreciamos que aunque con ambos
tratamientos la diferencia es altamente significativa, la
probabilidad estadistica del tratamiento A es mucho
menor que la de B, o sea el azar influye menos en la
obtencion de los resultados de A.

A la luz de los resultados obtenidos, y en vista de
los resultados estadisticos, podemos conluir: que los dos
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tratamientos son eficaces e inocuos en el tratamiento de
hemorroides internas grado I 1, aunque los resultados
del tratamiento A (dobesilato de calcio) son mejores que
con la otra asociacion.

En cuanto a la evaluacion por parte del médico, en
ambos grupos observamos gue tanto con el tratamiento
A (88%) como con el tratamiento B (85.7%) tuvieron
resultados exitosos (excelentes o buenos). En ninguno
de los dos tratamientos el médico opiné como malos
resultados. Al comparar los resultados con otros
estudios clinicos, apreciamos como el estudio de
Wismer, el porcentaje el resultado con el tratamiento A
fue de 83% (5). En otro estudio (7), se apreci6 con el
tratamiento A un porcentaje de éxito del 87%, similar al
obtenido con la misma combinacién en nuestro estudio.

En cuanto a la opinién del paciente, vemos que el
100% de los pacientes refiere marcado o moderado
beneficio con ambos preparados, sin diferencias
significativas en cada caso.

No se observaron efectos secundarios con el
tratamiento A al igual que con el estudio de Neiger (7).
Aunque una paciente refirid como efecto secundario
diarrea con el tratamiento B, este sintoma ha sido
referido también en otros estudios en tratamiento local
de hemorroides (3).

Seria importante en préximas oportunidades,
profundizar mds aun la investigacion, debido a que el
tamaifio de la muestra podria ser mayor, aunque hay que
admitir que este tipo de experiencia clinica conlleva
inconvenientes, por la complejidad de los exdmenes
para el paciente, en cuanto al periodo de observacion y
cuantificacién que sufren los pacientes.  Muchos
pacientes negaron ser incluidos en el estudio, debido a
que tenian que asistir a control semanalmente y ser
sometidos a una anoscopia cada semana hasta ser
considerados de alta por parte del investigador.

Como conclusiéon final podemos afirmar, que
ambos tratamientos resultaron ser exitosos, tanto en
efectividad como en inocuidad, y que la combinacion
con dobesilato de calcio resultd ser superior a la otra
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asociacion.
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