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Evaluacion comparativa de la efectividad en el manejo
del dolor posthemorroidectomia con tres estrategias
farmacologicas diferentes

Sebastian Olivares Medina'*?, Gonzalo Campana Villegas'>®,
Marcelo Rodriguez Gonzalez'*¢, Alejandro Readi Vallejos'>¢

Comparative evaluation of effectiveness in pain management and
postoperative evolution with the use of oral tramadol/paracetamol, topical
nifedipine and transdermal buprenorphine after hemorrhoidectomy

Introduction: Hemorrhoidectomy produces intense postoperative pain, recommending multimodal anal-
gesia for its management, remaining as an unresolved problem. The aim of this study was to evaluate the
analgesic effectiveness of three pharmacological combinations for post-hemorrhoidectomy pain. Material
and Method: A prospective, randomized clinical study, conducted at the INDISA Clinic, between De-
cember 2019 and December 2021, including patients with an indication for elective hemorrhoidectomy.
Hemorrhoidectomies associated with another surgical procedure, pregnant/lactating women, adverse drug
reactions (ADRS) to the study drugs, liver and kidney diseases, or mental disorders/disabilities were exclu-
ded. Group I (control): Ketorolac, Tramadol, Paracetamol. Group II: Group I and Nifedipine 0.2% topical.
Group III: Buprenorphine patch 10 mcg/hour, Paracetamol and Ketorolac. Associated with a diet rich in
fiber, polyethylene glycol, sitz baths, and omeprazole. Descriptive and analytical statistics were used using
Chi-square, ANOVA-Bonferroni, Kruskal Wallis, Wilcoxon and Fisher test. Software R, using an alpha
of 5%. Of 117 patients, 39 = Group I, 41 = Group II and 37 = Group III were enrolled. Results: There
were no differences in analgesic effectiveness (p = 0.45). For the ADRs, it was observed that the patients
with Buprenorphine had more nausea (p = 0.08), vomiting (p = 0.04), dermatitis (p < 0.001) and itching
(p =0.006). Discussion and Conclusion: There were no significant differences for post-hemorrhoidectomy
analgesic effectiveness when comparing the study groups. The use of topical nifedipine is recommended
as a complement to multimodal therapy as it improves results without increasing adverse drugs reaction
(ADR).The use of buprenorphine presented more ADR without better results as an analgesic.The main
determinant for pain relief was the time elapsed since surgery.
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Resumen

Introduccion: La hemorroidectomia produce un intenso dolor postoperatorio recomendandose la analgesia
multimodal para su manejo, manteniéndose como problema no resuelto. El objetivo fue evaluar la efec-
tividad analgésica de tres combinaciones farmacoldgicas para el dolor post-hemorroidectomia. Material
y Método: Estudio clinico prospectivo, aleatorizado, realizado en Clinica INDISA, entre diciembre 2019
y diciembre 2021, incluyendo pacientes con indicacion de hemorroidectomia electiva. Se excluyeron he-
morroidectomias asociadas a otro procedimiento quirtrgico, embarazadas/lactancia, reacciones adversas a
medicamentos (RAM) a los farmacos en estudio, enfermedades hepaticas, renales o alteraciones/discapa-
cidades mentales. Grupo I (control): Ketorolaco, Tramadol, Paracetamol. Grupo II: Grupo I y Nifedipino
0,2% topico. Grupo III: Buprenorfina en parche 10 mcg/hora, Paracetamol y Ketorolaco. Asociado a
régimen rico en fibra, polietilenglicol, bafios de asiento y omeprazol. Se utilizé estadistica descriptiva y
analitica usando Chi-cuadrado, ANOVA-Bonferroni, Test de Kruskal Wallis, Wilcoxon y Fisher. Software
R, utilizando un alfa del 5%. Resultados: De 117 pacientes, se enrolaron 39 = Grupo I, 41 = Grupo Il y
37 = Grupo III. No hubo diferencias en la efectividad analgésica (p = 0,45). Para las RAM se observo que
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los pacientes con Buprenorfina tuvieron mas nauseas (p = 0,08), vomitos (p = 0,04), dermatitis (p < 0,001)
y prurito (p = 0,006). Discusion y Conclusiones: No hubo diferencias significativas para la efectividad
analgésica post-hemorroidectomia al comparar los grupos de estudio. El uso de nifedipino topico se reco-
mienda como complemento a la terapia multimodal al mejorar los resultados sin aumentar las RAM. El
uso de buprenorfina presenté mas RAM sin mejores resultados como analgésico. El principal determinante
para el alivio del dolor fue el tiempo transcurrido desde la cirugia.

Palabras clave: hemorroidectomia; dolor; analgesia, cirugia; post operatorio; analgesia.

Introduccion

La enfermedad hemorroidal se ha mantenido
como una de las patologias anales benignas mas
prevalentes, en especial en el mundo occidental'?,
estimando que cerca de un 5% de la poblacion
presenta enfermedad hemorroidal sintomatica en
algin grado. Se debe a la dilatacion de los plexos
vasculares hemorroidales submucosos. Sus sintomas
principales incluyen el dolor, prurito anal®, sangrado
y prolapso mucohemorroidario, siendo estos tltimos
los mas frecuentes*”.

La hemorroidectomia convencional es el Gold
Estandar para el manejo definitivo de la enfermedad
hemorroidal, al tener una baja tasa de complicacio-
nes y recurrencia de sintomas’. La indicacion de
cirugia estad dada por mala respuesta a tratamiento
conservador, o para los que desarrollan complica-
ciones™®.

La hemorroidectomia realizada como un pro-
cedimiento ambulatorio se ha descrito como el
manejo quirrgico ideal en esta patologia’, pero
la presencia de dolor intenso en el postoperatorio
inmediato muchas veces obliga a retrasar el alta de
los pacientes®. Este dolor se describe como intenso,
y mantenido principalmente dentro de los primeros
7 dias después de la cirugia intensificindose en el
acto de defecar®*’.

Se han descrito multiples intentos para el ma-
nejo del dolor postoperatorio, enfrentandolo desde
distintos enfoques en la misma técnica quirtrgica,
tales como la hemorroidectomia cerrada o abierta!®,
la utilizacion de diferentes interfases (electrobisturi,
tijeras con energia bipolar avanzada), hemorroido-
pexia con stappler circular y dearterializacion, sin
embargo, ninguna con evidencia concluyente'*®.
Otras alternativas descritas se enfocan en las dis-
tintas terapias analgésicas, siendo la analgesia
multimodal la recomendacion actual!, incluyendo
la utilizacién de antiinflamatorios no esteroidales
(ketoprofeno, ketorolaco, etc), opioides (tramadol),
paracetamol, farmacos topicos en cremas como

nitratos (nitroglicerina) o inhibidores de los canales
de calcio (diltiazem, nifedipino)'!"*. Se han descrito
otras alternativas farmacoldgicas como el metroni-
dazol', asumiendo que la colonizacién bacteriana
es uno de los factores que colaboran en el dolor
intenso®’. Estas indicaciones farmacologicas son
asociadas a recomendaciones de aseo con ducho-
terapia y bafios de asiento, curaciones, alimentacion
rica en fibra y laxantes para favorecer deposiciones
blandas®"*. A pesar de todos los esfuerzos, los
resultados obtenidos no han logrado demostrar un
control adecuado del dolor postoperatorio de mane-
ra significativa. Esto se evidencia en las consultas
frecuentes en los servicios de urgencia o en los
controles postoperatorios programados en donde se
objetiva que el paciente no responde al tratamiento
indicado, aumentando los dias de ausencia laboral y
obligando ocasionalmente a reingresar a los pacien-
tes para terapia analgésica endovenosa.

En Chile, el manejo analgésico posterior a la
cirugia hemorroidaria se plantea en base a las
recomendaciones del manejo multimodal'#. La
asociacion de tramadol con paracetamol, resulta
una mezcla analgésica potente, utilizada frecuen-
temente para el manejo del dolor moderado a
severo'>') sin embargo, esta indicacion se basa
en informacidén empirica, no existiendo estudios
nacionales que avalen su uso en el periodo posthe-
morroidectomia.

La utilizacion de los bloqueadores de canales
de calcio como el diltiazem o nifedipino de uso
topico es otra alternativa analgésica frecuentemente
utilizada. Por una parte producen vasodilatacion
aumentando el flujo sanguineo y asi el suministro de
oxigeno a los tejidos, mejorando la cicatrizacion'!7,
y por otra parte se describe su efecto como relajante
de la musculatura lisa del esfinter anal, ya que su
contraccion involuntaria seria una de las principales
causas de dolor'®. La informacion sobre la utiliza-
cion de bloqueadores de canales de calcio topico en
patologia anal estd documentada principalmente con
el diltiazem. En Chile so6lo se dispone de nifedipino

Rev. Cir. 2023;75(6):439-447



EVALUACION COMPARATIVA DE LA EFECTIVIDAD EN EL MANEJO DEL DOLOR POSTHEMORROIDECTOMIA CON TRES... - S. Olivares Medina et al.

como formato de aplicacion topica, siendo éste uti-
lizado ampliamente en los pacientes proctologicos,
sin embargo, sin evidencia descrita en el manejo del
dolor posthemorroidectomia.

Surge como posibilidad de manejo analgésico la
administracion de Buprenorfina, que corresponde a
un opiaceo potente indicado principalmente para del
dolor moderado a severo en pacientes oncologicos
con dolor cronico o postoperados con periodos pro-
longados de dolor, como en cirugias traumatologi-
cas, tales como cadera, rodilla o columna!®!®. Existe
en distintos formatos, oral, subcutaneo o transdér-
mico, siendo esta tltima via la mas utilizada por las
ventajas de aplicacion y de liberacion continua®,
no existiendo reportes asociados en este formato al
manejo analgésico posthemorroidectomia.

El objetivo de este estudio es evaluar la efecti-
vidad analgésica de tres combinaciones farmaco-
logicas para el dolor defecatorio durante el periodo
postoperatorio de hemorroidectomias, con el uso
de tramadol/paracetamol oral, nifedipino topico y
buprenorfina transdérmica.

Material y Método

Se realizé un ensayo clinico aleatorizado con-
trolado, no enmascarado, monocéntrico, el que se
sometié a un analisis por protocolo®' para el segui-
miento de los grupos de intervencion. Se evaluo la
efectividad analgésica de 3 combinaciones farmaco-
logicas para el manejo del dolor post hemorroidec-
tomias. Este estudio fue conducido por la unidad de
Coloproctologia de Clinica INDISA-Universidad
Andrés Bello, Santiago de Chile, previamente apro-
bado por el Comité Etico Cientifico del Servicio
Metropolitano Oriente.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afnos con
indicacion de hemorroidectomia electiva con téc-
nica de Milligan-Morgan®* (hemorroides grado III
y Grado 1V, categorizacion segun lo descrito en la
American Society of Colon and Rectal Surgeons),
con score ASA Iy II seglin la clasificacion de riesgo
de la American Society of Anesthesiologist Classi-
fication®, con la respectiva aprobacion y firma del
consentimiento informado.

Se excluyeron los pacientes con hemorroidec-
tomias asociadas a otro procedimiento quirGrgico
proctoldgico (esfinterotomias, extraccion de condi-
lomas), cirugias de urgencia, pacientes embarazadas
o en etapa de lactancia, pacientes con antecedentes
de reacciones adversas a medicamentos (RAM) a
cualquiera de los farmacos propuestos como tera-
pia, pacientes con enfermedades hepaticas o renales
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severas, pacientes con alteraciones o discapacidades
mentales.

Fueron considerados los siguientes criterios de
salida del estudio: pacientes que voluntariamente
desearon salir del estudio y los que no completaron
el ingreso de datos en la planilla de seguimiento.

Los pacientes que salieron del estudio se man-
tuvieron con las indicaciones de manejo seglin las
guias de recomendacion clinica'.

Se realizaron hemorroidectomias de Milligan-
Morgan entre 1 y 3 paquetes hemorroidarios utili-
zandose electrocauterio monopolar, puntos de sutura
hemostatica de Vicryl 3.0 solo al vértice mucoso
dejando el resto del lecho quirtrgico abierto. La
mayoria de los pacientes recibi6 anestesia raquidea,
excepto 2 casos en los que solicitaron anestesia
general. Todos en posicion de litotomia forzada. A
ninguno se le administrd anestésico local en el sitio
operatorio.

Se establecieron 3 grupos de pacientes con di-
ferentes estrategias analgésicas: Grupo I (control):
Tramadol + paracetamol 37,5/325 mg oral cada
8 h por 10 dias, Ketorolaco 10 mg vo cada 8 h por
7 dias. Grupo II: Nifedipino crema tépico al 0,2%
cada 12 hr por 10 dias, mas las indicaciones del
Grupo I. Grupo III: Buprenorfina en parche 10 mcg/
hora, aplicado antes del alta reemplazandose a los 7
dias por uno nuevo, Paracetamol 1 gvocada8hy
Ketorolaco 10 mg vo cada 8 h por 7 dias.

Todos los grupos fueron dados de alta a primera
hora del dia siguiente de la cirugia con indicacion
de régimen rico en fibra, lactulosa o polietilenglicol,
bafios de asiento 3 veces al dia y un inhibidor de la
bomba de protones, como parte de la terapia multi-
modal recomendada.

Se evaluo el dolor en base a la escala visual ana-
loga (EVA). Cada paciente registré de manera diaria
el dolor para cada evento defecatorio, ademas de
las posibles RAM mas relevantes (cefalea, mareos,
vomitos, estrefiimiento, dolor abdominal, edema
cutaneo, prurito, eritema/rash, insomnio) para cada
farmaco utilizado. Para la obtencion de la informa-
cion se elabor6 una planilla entregada al alta hos-
pitalaria, que considero el seguimiento por 14 dias.

El calculo del tamafio de la muestra se bas6 en
estudios publicados anteriormente que informaron
una mediana de dolor postoperatorio, después del
procedimiento de Milligan-Morgan medido por
escala visual analoga (EVA) en 6, a pesar de la
analgesia intravenosa (multimodal), la combina-
cioén de paracetamol y un antiinflamatorio no es-
teroidal con morfina de rescate. Establecemos este
punto como valor medio para el grupo de control.
Para los grupos de intervencion, se esperaba una
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Figura 1. Flujograma
de pacientes enrolados
en el estudio.
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reduccion aproximada del 30% del dolor (mediana
score EVA)*. Con una potencia del 80% y un ni-
vel de significacion de P < 0,05, incorporando una
tasa anticipada de salida del estudio de un 10%, se
calcul6 que se requerian 30 pacientes en cada brazo
del estudio®.

La aleatorizacion fue hecha en bloques en Stata
16. Con lo que fue organizado el enrolamiento de
pacientes de forma correlativa para el Grupo I, Gru-
po Il y Grupo III El consentimiento informado fue
obtenido en todos los pacientes previo a la incorpo-
racion al grupo de estudio designado.

El presente trabajo cumple con las declaraciones
Helsinki*® y Taipei*’ y conté con la aprobacion
del Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud
Metropolitano Oriente, el que esta acreditado por el
Ministerio de Salud de Chile.

Estrategia analitica

Analizamos la distribucion de las variables cuan-
titativas para determinar la pertinencia del uso de
métodos paramétricos. En el caso de las variables
con distribucion normal y varianzas homogéneas, se
utiliz6 ANOVA de una via para medidas repetidas
con Bonferroni como método de correccion. Para
las variables cuantitativas no normales, utilizamos
test de Kruskal Wallis y fest de Wilcoxon para datos
apareados. Para evaluar la relacion entre grupo asig-
nado y las variables cualitativas como presencia de
efectos secundarios, utilizamos fest de chi-cuadrado.
Por ultimo, para medir el efecto del tratamiento en
EVA, comparamos las medianas de dolor en cada
intervalo de tiempo utilizando test de Kruskal Wa-
llis. Todos los analisis se realizaron con el sofiware
R, utilizando un alfa del 5%.
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Resultados

De 142 pacientes sometidos a hemorroidectomias
que cumplian con los criterios de inclusion y acce-
dieron a participar del estudio, 8 fueron excluidos
por falta de seguimiento, 9 por haber sido sometidos
a cirugias asociadas, 6 por complicaciones postope-
ratorias que necesitaron reoperaciones (fecaloma y
sangrado) y 2 por RAM severos (ambos del Grupo
IIT por vomitos), determinando un total de 117 pa-
cientes estudiados.

ARTICULO ORIGINAL

El balance de los grupos fue adecuado para todas
las variables (Tabla 1).

No encontramos diferencias significativas al
comparar las medianas en la intensidad del dolor
medido con la escala de EVA en los grupos del
estudio. (Tabla 2 y Figura 2).

El Grupo III present6 diferencias significativas al
concentrar un mayor nimero de efectos secundarios
asociados a medicamentos para mareo (P = 0,008),
vomito (P = 0,004), prurito (P =< 0,001) y eritema/
rash (P =0,000) (Tabla 3).

Tabla 1. Caracteristicas Clinico-Demograficas

Variable Grupo I (n =39) Grupo II (n = 41) Grupo III (n = 37) P-Value
Sexo masculino, n (%) 18 (46) 20 (53) 15 (40) 0,379
Edad, mediana (rango) 45 (27-72) 41 (26-71) 45 (34-72) 0,128
HTA, n (%) 3(7,6) 9(22) 10 (27) 0,08
DM, n (%) 3(7,7) 3(7.3) 4 (11) 0,836
IMC, media (SD) 25,8 (4,1) 26,0 (3,5) 24,9 (3,7) 0,395
Tabaco, n (%) 8 (20) 12 (29) 11 (29) 0,583
ASAT, n (%) 30 (77) 29 (70) 21 (56) 0,155
N° de paquetes, mediana (rango)* 2 (1-3) 3 (1-3) 3 (1-3) 0,248
*N° de paquetes hemorroidales resecados en cada paciente. SD = Desviacion estandar.
Tabla 2. Diferencias de medianas de EVA entre grupos por dia de seguimiento
Seguimiento Grupo I Grupo II Grupo 11T P valor
mediana (rango) mediana (rango) mediana (rango)
Dia 1 7 (1-10) 7 (1-10) 7 (2-10) 0,737
Dia2 6,5 (2-10) 6 (1-10) 5(3-10) 0,869
Dia3 7 (4-10) 7 (1-10) 4 (2-10) 0,063
Dia 4 8 (1-10) 6 (2-10) 4 (1-10) 0,188
Dia5 5(1-10) 7 (2-10) 5(3-10) 0,249
Dia 6 6 (2-10) 6 (1-10) 6 (1-10) 0,973
Dia7 6 (1-10) 6 (1-10) 6 (1-10) 0,502
Dia 8 5(1-10) 6 (1-10) 6 (2-9) 0,666
Dia 9 5(2-10) 5,5 (1-9) 5(2-10) 0,559
Dia 10 5 (0-10) 4,5 (1-9) 4 (1-10) 0,550
Dia 11 4,5 (0-8) 3(1-7) 4 (1-10) 0,203
Dia 12 4 (0-9) 3 (1-8) 4 (2-10) 0,602
Dia 13 4 (0-9) 3 (1-10) 3(1-7) 0,212
Dia 14 3 (0-9) 2 (0-10) 2 (1-6) 0,721
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Figura 2. Medianas
del seguimiento diario

score de EVA.
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Tabla 3. Efectos secundarios por grupo de tratamiento
Grupo I (39) Grupo II (41) Grupo III (37) P-Valor
9(24) 8(19) 12 (32) 0,418
17 (44) 8 (19) 19 (51) 0,008
7 (18) 1 (2 11 (29) 0,004
24 (61) 14 (34) 16 (43) 0,051
14 (36) 6 (14) 8(21) 0,063
2 (5 2 (4) 7 (18) 0,059
2 (5 4 (9 13 (35) <0,001
1 (2 0 (0) 6 (16) 0,006
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Discusion

La causa exacta del dolor en hemorroidectomias
permanece no del todo definida y pareciera ser mul-
tifactorial. Asumiendo que es una zona altamente
sensible, el acto de defecar nos obliga a mantener el
canal anal funcionalmente activo en el postoperato-
rio requiriendo su expansion al momento de evacuar
y contraccidon para mantener la continencia. Esto
obliga a esfuerzos terapéuticos con la intension de
minimizar el dolor y mejorar la calidad de vida en
el periodo postoperatorio.

Al evaluar el comportamiento del dolor, si bien
no se observaron diferencias significativas, se puede
observar que inicialmente la respuesta analgésica del
Grupo III (parche de buprenorfina) fue mejor, regis-
trandose en las medianas del dolor una amplitud de
diferencia de hasta 2 puntos de la escala de EVA
entre el 2° y 4° dia de seguimiento, lo que parece ser
considerable.

Resulta interesante comparar las curvas de in-
tensidad del dolor con las presentadas por Azolas el
2010, en que muestra un aumento de la intensidad
del dolor entre el 3° y 4° dia postoperatorio, de la
misma forma como se refleja en nuestra casuistica,
como asi también la tendencia mantenida de regre-
sion hasta completar los 14 dias.

Esta diferencia se tiende a igualar en la segunda
mitad del seguimiento, presentando medianas de
registro similares para los 3 grupos, observandose
una tendencia al alivio del dolor algo mas precoz
en el Grupo II en la segunda mitad del seguimiento.

A diferencia de otros reportes en que se describen
resultados favorables y con diferencias significativas
con el uso de diltiazem topico''%, en el Grupo II en
que se utilizé el nifedipino, otro bloqueador de los
canales de calcio, no presentd diferencias signifi-
cativas. A pesar de esto, es el grupo que presenta
menor tasa de RAM, y en alguno de ellos en forma
significativa.

Desde el punto de vista de la presencia de RAM,
el Grupo III aporta una significativa mayor cantidad
de éstos comparado con los otros grupos, sobre todo
en nauseas, vomitos, rash cutaneo local y prurito,
destacando a dos pacientes que tuvieron que ex-
cluirse por vomitos incoercibles obligando a retirar
el parche.

Las RAM asociadas al uso prolongado de opiaceos
orales estan descritas en pacientes con dolor posthe-
morroidectomia®®*°, Si bien colaboran en el manejo
del dolor, su uso es controversial debido a la necesi-
dad de asociar otros medicamentos para el control de
RAM, como también por el riesgo a adiccion.

El estrefiimiento en pacientes postoperados de
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hemorroides es frecuente y determina en general el
momento de mayor dolor en especial en relacion con
las primeras evacuaciones. Siendo un sintoma trans-
versal en todos los grupos, es en el Grupo I en el que
se presenta con mayor significancia (p = 0,051), lo
que podria explicar las mayores puntuaciones de
dolor en los primeros dias.

La principal debilidad de este estudio radica en
los sesgos que pudieran existir al no ser un estudio
doble ciego y la obligacion de retirar pacientes del
analisis estadistico debido a la falta de registro
de datos en las planillas de seguimiento debido a
reoperaciones y reacciones adversas a medicamen-
tos, no cumpliendo con el principio de intension de
tratamiento, sino que seleccionando pacientes por
protocolo?!.

Por otro lado, nuestro estudio tiene la fortaleza
de ser prospectivo, controlado y aleatorizado y
que, existiendo reportes que muestran beneficios
relevantes con el uso de buprenorfina en otro tipo
de cirugias'®'*3!, no existe literatura que estudie su
uso posthemorroidectomia, siendo nuestro reporte el
primero en este ambito.

Conclusion

No hubo diferencias significativas para la efecti-
vidad analgésica post-hemorroidectomia al compa-
rar los tres grupos.

El uso de nifedipino topico muestra una tenden-
cia a una mejor respuesta analgésica, que, aunque
sin significancia estadistica, muestra también una
tasa de RAM significativamente menor.

El uso de buprenorfina presento significativamen-
te una mayor tasa de RAM sin mejores resultados
como analgésico.

El principal determinante para el alivio del dolor
post hemorroidectomia fue el tiempo transcurrido
desde la intervencion quirargica.
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