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Introducción: El tratamiento de la fı́stula anal con el dispositivo OTSC1 (over-the-scope-clip)

consiste en la inserción de un clip de una aleación elástica denominado Nitinol que ejerce

una presión constante sobre el orificio fistuloso interno y facilita el cierre de la fı́stula. El

objetivo de este estudio es analizar los resultados a corto plazo de esta técnica en una serie

de casos.

Métodos: Análisis retrospectivo de una serie de casos intervenidos de cierre de fı́stula anal

entre junio de 2015 y marzo de 2017 tratados en una unidad especializada con el dispositivo

OTSC1. Se incluyeron pacientes con fı́stulas anales simples y complejas, tratadas previa-

mente o sin tratamientos previos, de origen criptoglandular o por enfermedad de Crohn

estable. Se consideró fracaso de la técnica a la supuración anal o complicaciones relacio-

nadas con la inserción del clip.

Resultados: Se intervino a 10 pacientes con fı́stula anal con una mediana de edad de 54 años

(rango: 41-70 años). Nueve fı́stulas fueron de origen criptoglandular y una por enfermedad

de Crohn controlada. Tres pacientes presentaron fı́stulas simples y siete, complejas. El 80%

de los pacientes habı́an presentado cirugı́as anales previas. La tasa de curación de la fı́stula

fue del 60% con un seguimiento mediano de 15 meses (rango: 6-26 meses). Tres pacientes

presentaron recidiva clı́nica y un paciente requirió extracción del clip por dolor invalidante.

No hubo aparición de incontinencia fecal.

Conclusiones: El tratamiento de la fı́stula anal con el dispositivo OTSC1 es una técnica

conservadora de esfı́nteres segura con resultados satisfactorios a corto plazo.
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Introducción

El tratamiento de las fı́stulas perianales es un desafı́o para el

cirujano. El procedimiento quirú rgico más efectivo es la

fistulotomı́a. No obstante, en el caso concreto de las fı́stulas

complejas el alto riesgo de incontinencia fecal hace que esta

no sea una técnica apropiada1. El manejo terapéutico de las

fı́stulas anales incluye la curación de la supuración preser-

vando la función esfinteriana. El colgajo de avance rectal ha

sido el tratamiento más indicado para fı́stulas complejas, con

una tasa de éxito entre el 60 y el 90% dependiendo del espesor

del colgajo y de la serie, aunque con cierto grado de

incontinencia residual2-3.

A lo largo de los ú ltimos años se han reportado diferentes

técnicas centradas en tratar el orificio o el trayecto fistuloso sin

alterar la estructura del aparto esfinteriano, como por ejemplo

la ligadura del trayecto interesfintérico (LIFT), la colocación de

plugs y cola de fibrina, entre otros4. Recientemente se ha

descrito la utilización de un clip de aleación biocompatible

llamado Nitinol insertado mediante un dispositivo denomi-

nado OTSC1 (over-the-scope clip), ya utilizado previamente para

el tratamiento endoscópico de fı́stulas y sangrados gastroin-

testinales. Este clip tiene el aspecto de una garra con un

diámetro de 14 mm, y su mecanismo de acción consiste en

ejercer una presión constante en el orificio fistuloso con el

objetivo de lograr el cierre permanente del trayecto de la

fı́stula y el cese del drenaje5.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad del

tratamiento de las fı́stulas anales con el dispositivo OTSC1 en

una serie retrospectiva de casos.

Métodos

Pacientes

Se presenta una serie retrospectiva de casos atendidos en un

ú nico centro (Hospital Universitario Vall d’Hebron) entre junio

de 2015 y marzo de 2017 (para un seguimiento mı́nimo de

6 meses). En ese periodo se registraron 10 pacientes interve-

nidos de cierre de fı́stula anal utilizando el dispositivo OTSC1

(Over-the-Scope clip, Ovesco Endoscopy AG, Tubinga, Alema-

nia). Se incluyeron fı́stulas en las que no se habı́a realizado

tratamiento previo y fı́stulas recidivadas tras otros procedi-

mientos. También se incluyeron pacientes con enfermedad de

Crohn, siempre que la enfermedad de base estuviera con-

trolada.

Las fı́stulas fueron evaluadas y clasificadas mediante

ecografı́a endoanal y/o resonancia magnética nuclear (RMN)

segú n criterio del cirujano tratante. Habitualmente en fı́stulas

complejas no tratadas previamente se realiza una ecografı́a

endoanal, mientras que en los casos recidivados o con

mú ltiples intervenciones se solicita una RMN. Se incluyeron

los pacientes con fı́stulas complejas no candidatas a fistulo-

tomı́a por posibilidad potencial de incontinencia, incluyendo

las fı́stulas transesfinterianas bajas en mujeres, las que

involucraban más de un 50% del esfı́nter anal externo, las

que presentaban trayectos secundarios o las que tenı́an más

de un trayecto, y también las fı́stulas supraesfinterianas. En

los casos de fı́stulas complejas que asociaban colecciones

intermedias o residuales o trayectos secundarios, se colocó un

sedal para acondicionar y reconducir la inflamación del
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Introduction: The treatment of anal fistula with the OTSC1 (over-the-scope-clip) proctology

device involves the placement of an elastic alloy clip called Nitinol on the internal fistula

opening to achieve fistula healing. The aim of this study was to analyze preliminary results

of this technique in a case series.

Methods: This was a retrospective analysis of patients who underwent OTSC1 clip place-

ment for fistula-in-ano treatment between June 2015 and March 2017 at a specialized

colorectal unit. Patients with simple and complex fistulae, either previously treated or

not, were included in the study. Both cryptoglandular and stable Crohn’s disease fistulae

were considered for this approach. Technique failure was determined by the re-appearance

of anorectal suppuration or in clip-related complications.

Results: Ten patients were treated surgically for anal fistula with a median age of 54 years

(range: 41-70 years). The etiology of the fistulae was mainly cryptoglandular. Three patients

had simple fistulae, whereas seven had complex disease. 80% of the patients had already

undergone previous fistula surgery. No events occurred during the procedure. The success

rate for healing was 60%, with a median follow-up of 15 months (range: 6-26 months). Three

patients developed suppuration relapse and one patient required clip extraction due to

invalidating anal pain. No fecal incontinence was recorded after the procedure.

Conclusions: The treatment of anal fistulae with the OTSC1 device is a safe sphincter-saving

technique in the short term.
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trayecto fistuloso manteniéndolo, al menos, durante las

6 semanas previas al cierre con clip. Todos los pacientes

firmaron el consentimiento informado del procedimiento

segú n las normas hospitalarias.

Técnica

La preparación de los pacientes consistió en un enema previo a

la cirugı́a y profilaxis antibiótica segú n protocolo hospitalario

con cefuroxima 1.500 mg + metronidazol 500 mg. La coloca-

ción del paciente (litotomı́a o navaja) se decidió segú n la

localización del orificio fistuloso. En todos los casos, el primer

acto consistió en la revisión del orificio fistuloso y su trayecto

de cara a descartar colecciones intermedias o trayectos

secundarios no visualizados en las pruebas complementarias.

Posteriormente se realizó desbridamiento del trayecto fistu-

loso con un cepillo especı́fico de fı́stula y lavados del mismo.

Una vez realizada la limpieza del trayecto, se dejó expuesto

el orificio fistuloso interno, realizando una escisión de

aproximadamente 2 cm de anodermo alrededor del mismo,

con el objetivo de que el clip no atrape las fibras sensitivas que

contiene el anodermo, evitando ası́ el potencial dolor post-

operatorio. Tras la escisión de la mucosa alrededor del orificio

fistuloso interno, se procedió a colocar dos puntos de espesor

de pared completo en forma de U a través del orificio fistuloso

interno para provocar la aproximación del defecto a nivel del

esfı́nter anal. Para ello se utilizó material de sutura reabsorbi-

ble. Los hilos se introdujeron en una guı́a que incorpora el

dispositivo OTSC1 y que ayuda a dirigir el clip de forma

perpendicular hacia el orificio fistuloso interno al tirar de ellos

(fig. 1). Antes de disparar el clip de Nitinol se corroboró que el

orificio fistuloso y el tejido circundante estuvieran dentro de la

punta del aplicador que protegı́a el clip. Es decir, que todo el

orificio fistuloso interno, cerrado por los puntos de transficción

dados previamente, debe quedar dentro del aplicador para

asegurar que el clip abarque todo el orificio y no dé lugar a

recidiva, como se describe en la técnica original5.

Posterior a la colocación del clip, se realizó una prueba de

estanqueidad de cierre del orificio fistuloso interno mediante

inyección de solución fisiológica a través del orificio fistuloso

externo. Por ú ltimo, se cortaron los hilos que habı́an sido

colocados previamente (fig. 2). De cara a mejorar el drenaje

postoperatorio, se realizó una escisión del tejido del orificio

fistuloso externo mediante un core-out5,6.

Los cuidados postoperatorios siguieron el estándar de la

unidad, con ingesta oral y analgesia de rescate. Se contra-

indicaron los enemas o supositorios, pero se recomendaron

laxantes para asegurar heces blandas.

Seguimiento

Los pacientes fueron controlados en consultas externas entre

los 10-14 dı́as posteriores a la intervención. Se corroboró la

posición correcta del clip con un tacto rectal, ası́ como el

estado del orificio externo. Se comprobó en todos los pacientes

la aparición de sı́ntomas como recurrencia de la supuración,

molestias perianales e incontinencia fecal mediante la escala

de Wexner. En caso de mejorı́a, los controles se espaciaron a

6 meses y posteriormente a 12 y 24 meses. Se consideró fracaso

de la técnica la reaparición de la sintomatologı́a o presencia de

dolor anal invalidante. En estos casos, se programó una revisión

bajo anestesia para corroborar la recurrencia de fı́stula o extraer

el clip. En los casos de fracaso de la técnica, la extracción del clip

se realizó siempre con un alicate a través de un corte en el

mecanismo de cierre del mismo.

Análisis estadı́stico

Las variables continuas se expresaron en mediana con su

respectivo rango, mientras que las categóricas, en porcentajes.

Resultados

Durante el tiempo del estudio se intervino a 10 pacientes

(5 hombres y 5 mujeres) con una mediana de edad de 54 años

(rango: 41-70 años). Las caracterı́sticas más relevantes de los

pacientes se resumen en la tabla 1.

El origen de la fı́stula fue criptoglandular en 9 pacientes.

Una paciente tenı́a enfermedad de Crohn controlada con

tiopurinas. El 30% de los pacientes presentaron una fı́stula

transesfinteriana simple, mientras que en el 70% de los casos

la fı́stula fue compleja.

Figura 1 – Cierre del orificio fistuloso previo a la colocación

del dispositivo OTSCW.

Figura 2 – Clip OTSCW colocado.
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Tabla 1 – Caracterı́sticas de los pacientes y resultados de la técnica

Paciente Edad
(años)

Sexo Tipo de fı́stula Etiologı́a Cirugı́as previas Ubicación OFI Trayectos Tiempo
operatorio

(min)

Complicaciones Seguimiento
(meses)

Curación Tiempo de
recaı́da

1 58 Mujer Transesfinteriana

simple

Criptoglandular No Anterior Anterior (1) 20 Dolor leve 26 Sı́

2 49 Mujer Transesfinteriana

simple

Criptoglandular No Posterior Posterior (1) 25 Dolor leve 26 Sı́

3 41 Hombre Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Colocación sedal Posterior Posterior (2) 30 No 20 No 7 meses

4 68 Mujer Transesfinteriana

simple

Criptoglandular Colocación sedal Anterolateral

derecha

Anterior (1) 20 Dolor leve 16 Sı́

5 44 Hombre Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Exploración bajo

anestesia � sedal �

6 + colocación pasta

Permacol x 1

Posterior Posterior (2) 30 Dolor leve 15 No < 30 dı́as

6 42 Mujer Transesfinteriana

compleja

Enfermedad de

Crohn

Colocación sedal � 2 Lateral derecha Anterior (1) 20 No 15 Sı́

7 70 Hombre Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Exploración bajo

anestesia � sedal �

5

Anterior Anterior (1) 25 No 9 No < 30 dı́as

8 75 Mujer Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Exploración bajo

anestesia � sedal �

3 + colgajo de avance

� 2

Posterior Posterior (1) 30 Dolor leve 6 Sı́

9 61 Hombre Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Colocación sedal Lateral izquierda Anterior (1) 40 Dolor grave 6 No < 30 dı́as

10 41 Hombre Transesfinteriana

compleja

Criptoglandular Colocación sedal Anterolateral

izquierda

Anterior (1) 50 No 6 Sı́
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El 60% de los pacientes presentaron una fı́stula anterior y el

40% posterior, todas con un trayecto ú nico excepto en dos

casos. Entre aquellos que presentaban una fı́stula transesfin-

teriana simple, en dos pacientes se indicó la colocación del clip

sin precisar cirugı́as previas. En el resto de los pacientes (80%)

la fı́stula estaba tutorizada con sedal en el momento de la

colocación del clip. Por otra parte, los cinco casos que

presentaban una fı́stula recidivante habı́an sido sometidos a

una mediana de tres intervenciones [rango 1-7] que incluye-

ron: desbridamientos del espacio postanal, colocación de

sedal, colgajos de avance y colocación de pasta de Permacol1.

Ningú n paciente presentó una fı́stula extraesfinteriana ni con

comunicación a vagina o uretra.

Todas las cirugı́as se realizaron sin incidencias intraope-

ratorias. El tiempo operatorio mediano fue de 28 min [rango:

20-50 min]. Cuatro pacientes fueron dados de alta el mismo dı́a

de la intervención en régimen de cirugı́a ambulatoria, y el

resto a las 24-48 h.

Ningú n paciente presentó complicaciones inmediatas al

procedimiento. Cinco pacientes refirieron molestias leves

durante los primeros dı́as posteriores a la cirugı́a, que

desaparecieron gradualmente. Solo un paciente refirió dolor

incontrolable con analgesia protocolaria a partir del tercer dı́a

postoperatorio que obligó a la retirada precoz del clip al

décimo dı́a, tras lo que se colocó un nuevo sedal.

La mediana de seguimiento fue de 15 meses (rango:

6-26 meses). No se perdió ningú n paciente durante el mismo.

Además del paciente que precisó retirada del clip por dolor

incontrolable, se detectaron tres recaı́das por persistencia de

supuración. Dos de ellas fueron detectadas en el primer mes

tras la colocación del clip. La ú ltima fue detectada al séptimo

mes postoperatorio, debido a un desprendimiento parcial del

clip. De los cuatro pacientes en los que detectó fracaso de la

técnica, dos fueron reintervenidos, indicando un colgajo de

avance en un caso y la colocación de un plug en el otro. Ningú n

paciente refirió incontinencia fecal durante el seguimiento,

independientemente de la curación de la fı́stula.

En los pacientes con fracaso de la técnica, ya fuera por

recidiva o dolor, el clip se retiró en el momento de la siguiente

exploración en quirófano. El resto de pacientes mantienen el

clip sin referir ningú n tipo de sintomatologı́a salvo un paciente,

en el que se retiró a los 2 meses de la cirugı́a por decisión del

paciente, previa comprobación de que la fı́stula estaba curada.

Discusión

La tasa de éxito del dispositivo OTSC1 para el tratamiento de

fı́stulas perianales en nuestra serie fue del 60%, con un

seguimiento mediano de 15 meses, sin apreciarse complica-

ciones durante el procedimiento ni aparición de incontinencia

fecal.

Las técnicas actuales del tratamiento de la fı́stula perianal

con preservación esfinteriana se basan en el tratamiento del

orificio fistuloso interno y/o del trayecto fistuloso. La ventaja

clave de esta técnica radica en una compresión constante,

dinámica y mantenida en el tiempo de la aleación de metales

que contiene el Nitinol sobre el orificio fistuloso, evitando la

reapertura del mismo y favoreciendo el cierre del trayecto6.

A diferencia de otras técnicas, este clip mantiene cerrado el

orificio interno pese a los cambios fibróticos y de cicatrización

y a las altas presiones anales. Existe amplia evidencia del uso

de dicho material en los procedimientos con endoscopia

flexible para el tratamiento de fı́stulas y sangrado gastroin-

testinales7.

La tasa de éxito en nuestra serie fue del 60%, algo superior a

otras técnicas no invasivas, como la inyección de fibrina, plug

o células madre8. Sin embargo, este tratamiento fracasó en

cuatro pacientes. En uno de ellos la persistencia de dolor anal

obligó a la retirada del clip. Como se ha detallado previamente,

esta técnica exige una resección de la mucosa anal alrededor

del orificio fistuloso interno para eliminar todas las fibras

sensitivas del anodermo de la zona donde se aplica el clip.

Creemos que, en este paciente, dicha resección no fue

completa pese a que el cierre del orificio fue correcto, por lo

que se tratarı́a de un error técnico más que de un fracaso del

clip.

Dos pacientes presentaron persistencia de la supuración en

los primeros 30 dı́as de la cirugı́a. En estos casos, que habı́an

sido intervenidos previamente en un total de siete y cinco

ocasiones, respectivamente, el clip fue un plan alternativo e

innovador que no tuvo en cuenta el ambiente fibrótico sobre el

que se debı́a realizar la técnica. Hubo un cuarto paciente en el

que se objetivó un fracaso del clip a los 7 meses de su

colocación. Tanto en este como en el paciente en que se habı́a

retirado el clip por presencia de dolor tras su colocación, la

fı́stula se pudo solucionar mediante otras técnicas. Por lo

tanto, el dispositivo OTSC1 es una técnica que no impide la

realización de otros procedimientos en caso de fracaso.

Además, pese a ejercer una presión constante sobre el esfı́nter

anal interno, no ha producido incontinencia fecal en ningú n

paciente, al margen de la tasa de curación.

Tal como se expone en la tabla 2, la evidencia publicada

sobre la utilización del OTSC1 es escasa y tiene un

seguimiento corto. Su tasa de éxito varı́a entre el 18 y el

90%6,9-11. Se ha de tener en cuenta que el estudio de Gautier

et al.10, que publicó la peor tasa de éxito, reportó una serie de

casos muy desfavorables. Entre otros, se incluı́an siete

Tabla 2 – Resumen de las series publicadas sobre clip proctológico OTSCW

Serie Año Tipo n Etiologı́a Seguimiento (meses) Curación

Prosst9 2014 Prospectivo 20 Criptoglandular (20) 6 90%

Gautier10 2015 Retrospectivo 17 Criptoglandular (11) - enfermedad de Crohn (6)a 4 18%

Mennigen6 2015 Retrospectivo 10 Criptoglandular (4) - enfermedad de Crohn (6) 8 70%

Nordholm-Carstensen11 2017 Retrospectivo 35 Criptoglandular (32) - enfermedad de Crohn (3) 17 49%

Serie actual 2017 Retrospectivo 10 Criptoglandular (9) - enfermedad de Crohn (1) 15 60%

a Incluye fı́stulas rectovaginales (n = 7) y fı́stula rectouretral (n = 1).
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pacientes con fı́stula rectovaginal y un paciente con fı́stula

rectouretral que habı́a recibido radioterapia previa. Ninguno

de los tratamientos disponibles en nuestro arsenal terapéu-

tico tiene altas posibilidades de éxito en estos casos tan

complejos.

Por el contrario, la primera serie publicada por Prosst

et al.9 incluyó pacientes muy seleccionados, con fı́stulas

exclusivamente de origen criptoglandular, con una tasa de

éxito del 90% aunque con un seguimiento de 6 meses. Es

probable que la exclusión de pacientes con enfermedad

inflamatoria, con más de un orificio o trayecto fistuloso, con

fı́stulas anovaginales, o con tratamientos quirú rgicos pre-

vios, haya contribuido al éxito reportado por estos autores.

Además, existe un posible sesgo al ser estos autores los

primeros en proponer la utilización del OTSC1 en la fı́stula

anal y participar activamente en el diseño del material de

colocación en el ano.

Por el tipo de pacientes incluidos, nuestra serie se asemeja

más a las reportadas por Mennigen et al.6 y Nordholm et al.11.

En ellas se incluyeron fı́stulas en pacientes con enfermedad de

Crohn controlada y pacientes que recibieron otros tratamien-

tos quirú rgicos previos, y su tasa de éxito varió entre el 49 y el

70%. En estas series no se reportaron problemas de adaptación

a un material extraño anclado en la región anal en forma de

dolor crónico, incontinencia o dispareunia. No obstante, a la

espera de mayor evidencia, no se recomienda la utilización

la utilización de este dispositivo en fı́stulas bajas, donde la

fistulotomı́a puede ser beneficiosa11.

Todas las publicaciones disponibles al respecto, incluyendo

la nuestra, describen una serie retrospectiva de casos con

diferencias tanto en la selección como en el seguimiento de los

pacientes. En la actualidad, un ensayo clı́nico en fase de

reclutamiento aleatorizará a los pacientes para ser sometidos

a un colgajo de avance versus la colocación de un clip OTSC1.

Se espera que este estudio aporte un mayor grado de evidencia

a la hora de establecer las indicaciones de esta técnica12.

Somos conscientes de que nuestro estudio presenta

limitaciones. Es una serie corta, retrospectiva, que incluye

fı́stulas heterogéneas, y algunas de ellas rebeldes al

tratamiento quirú rgico. Además, el seguimiento es corto,

por lo que no se descarta que puedan aparecer recurrencias

en un futuro. No obstante, los datos disponibles nos hacen

pensar que el cierre del orificio fistuloso con el dispositivo

OTSC1 es una técnica conservadora de esfı́nteres segura y

que presenta buenos resultados iniciales en pacientes

seleccionados.
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