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RESUMEN

Objetivos:

Valorar el control del dolor postquirtrgico en los pacientes que han sido sometidos a
cirugias de pie y/o tobillo, determinando si existen diferencias en funcién de la pauta
analgésica recibida.

Material y métodos:

Estudio observacional prospectivo de pacientes intervenidos en el Hospital
Universitario de Canarias entre el 1 de octubre de 2019 y el 20 de enero de 2020 de
cirugias en pie y/o tobillo. El tiempo de recogida de pacientes fue de 15 semanas, siendo
un total de 100 pacientes.

Resultados:

El 36% de las cirugias fueron fracturas de tobillo, el 34% de las cirugias consistieron en
cirugias de antepié, el 19% cirugias del retropié, el 8% artroscopias de tobillo y el resto
(3%) fueron otro tipo de cirugias (protesis de tobillo, artrodesis, etc.). A las 24 horas de
la cirugia el dolor medido con la escala EVA fue de 5,67, siendo a las 72 horas de 4,32
y a la semana 2,37. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en
funcion del tratamiento analgésico que los pacientes recibieron al alta. EI tiempo medio
que los pacientes precisaron analgésicos fue de 7,4 dias. El grado de satisfaccion medio
de los pacientes fue de 8,72 (0 - 10), no encontrando diferencias significativas entre

grupos.

Conclusiones:

En el servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del CHUC se esta realizando un
buen control del dolor postoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de pie y/o tobillo.
No hemos encontrado una pauta analgésica que demuestre ser mas eficaz en el control
del dolor. Es necesario realizar un estudio multicéntrico prospectivo con mayor nimeros
de pacientes para conseguir la pauta analgésica combinada que realmente demuestre

superioridad estadisticamente significativa.

Palabras clave: pie y/o tobillo, cirugia, dolor, analgesia postoperatoria.



ABSTRACT

Objective:
To evaluate the control of post-surgical pain in patients who have undergone foot and /
or ankle surgery, determining whether there are differences depending on the analgesic

regimen received.

Material and methods:
A prospective observational study of all patients operated on foot and/ or ankle surgeries
at the "Hospital Universitario de Canarias" performed from October 1, 2019 to January

20, 2020. The patient collection time was 15 weeks, for a total of 100 patients.

Results:

36% of the surgeries were ankle fractures, 34% of the surgeries consisted of forefoot
surgeries, 19% hindfoot surgeries, 8% ankle arthroscopies, and the rest (3%) were other
types of surgeries (prostheses ankle, arthrodesis, etc.). At 24 hours after surgery the pain
measured with the VAS scale was 5.67, at 72 hours it was 4.32 and at week 2.37. No
statistically significant differences were found based on the analgesic treatment that the
patients received at discharge. The mean time that patients required pain relievers was
7.4 days. The average degree of satisfaction of the patients was 8.72 (0-10), finding no

significant differences between groups.

Conclusions:

In the CHUC Orthopedic Surgery and Traumatology service, good postoperative pain
control is being carried out in patients undergoing foot and / or ankle surgery. We have
not found an analgesic regimen that proves to be more effective in pain control. A
prospective multicenter study with larger numbers of patients is necessary to achieve the

combined analgesic regimen that truly demonstrates statistically significant superiority.

Key words: foot and/or ankle, surgery, pain, postoperative analgesia.



INTRODUCCION.

El dolor es un fendmeno complejo y heterogéneo que incluye componentes
sensoriales, emocionales, cognitivos y conductuales. Es una experiencia personal e
individualizada, influenciada por la edad, género, raza, umbral del dolor, factores
externos y psicologicos. La intensidad y localizacion de este dolor esta directamente

relacionada con el tipo de cirugia y la agresividad de la misma (1).

La cirugia del pie y del tobillo engloba diferentes tipos, entre las que incluimos la
osteosintesis de graves lesiones como las fracturas de tobillo y pilon tibial, cirugia de
retropié muy dolorosa y la tan frecuente cirugia del antepié, que engloba desde pequefias
cirugias con anestesia local a grandes reconstrucciones en pacientes con enfermedades

reumatologicas.

La mayoria de pacientes sometidos a cirugias de tobillo y pie presentan dolor de
intensidad moderada-severa en el postoperatorio inmediato con una duracion media de
24-48 horas. Este dolor alcanza una intensidad que en ocasiones interfiere en sus

actividades diarias (2).

La analgesia oral resulta en muchos casos insuficiente dada la intensidad del dolor y el
elevado incumplimiento de la pauta analgésica por parte de los pacientes. Este dolor
postoperatorio produce complicaciones médicas, alargamiento de la estancia
hospitalaria y aumento de los costes (3, 4). La monitorizacion efectiva del dolor

postoperatorio es esencial para mejorar la calidad de la atencion sanitaria. (4).

Respecto a los procedimientos realizados de forma ambulatoria, el control analgésico
es fundamental, ya que en ello se fundamenta su viabilidad. La falta de control del dolor

postquirargico retrasa el alta de numerosos pacientes (5).

En general las técnicas analgésicas regionales, bien sea analgesia epidural o analgesia
periférica, son superiores a la analgesia PCA (analgesia controlada por el paciente)

mediante opioides intravenosos; (6).



Existen varias opciones para el bloqueo nervioso periférico en la extremidad inferior
con anestésicos locales de larga duracioén, que proporcionan anestesia en el acto
quirdrgico y analgesia postoperatoria las primeras 24 horas, permitiendo al paciente una

rapida movilizacién con menor necesidad de analgesia de rescate (7).

La analgesia tras la infiltracion de la herida quirdrgica con anestésico local ha
demostrado minimas complicaciones, menor estancia hospitalaria, menor necesidad de
opioides y ser efectiva en la disminucién del dolor en las primeras horas tras la

intervencién pero habitualmente no proporciona una duracién suficiente (8,9).

El control del dolor posquirdrgico supone un problema aun sin resolver en la mayoria
de paises del mundo. Segun diferentes estudios, mas de la mitad de los pacientes
sometidos a cirugia presentaban dolor moderado severo a pesar de los nuevos

tratamientos disponibles (10).

OBJETIVOS.

Objetivo Principal.
Valorar el control del dolor postquirtrgico en los pacientes que han sido sometidos a
cirugias de pie y/o tobillo, determinando si existen diferencias en funcion de la pauta

analgésica recibida.

Objetivos Secundarios.
e Grado de satisfaccion de cada paciente con su control del dolor
e Conocer adherencia real a los tratamientos pautados.
o Dias totales que los pacientes precisan tratamiento analgésico y saber si hay

diferencias en funcion de la pauta.



MATERIAL Y METODOS.

Disefio del estudio.

Tras dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos
(CEIm) del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC), se llevé a cabo un
estudio de cohortes, observacional y prospectivo, en el que se recogieron los datos de
todos los pacientes intervenidos durante un periodo de 15 semanas de patologias de pie y
tobillo en el CHUC.

Criterio de inclusion: todos los pacientes intervenidos de cirugia de pie y tobillo en el
CHUC entre el 1 de Octubre de 2019 y el 20 de Enero de 2020.

Criterio de exclusion: pacientes que no desearon que se les contactara telefonicamente

para realizar el estudio, asi como los pacientes menores de edad.
Se ha evaluado el dolor postquirdrgico que refiere cada paciente mediante la escala
EVA, asi como el tipo de anestesia al que fue sometido y la analgesia que recibio en el

postoperatorio.

Seleccion de pacientes.

Se realiz6 de forma prospectiva recogida de 100 pacientes de forma consecutiva que
cumplieran criterios de inclusion y no cumplieran criterios de exclusion. Para conseguir

dicho tamafo muestral, se necesitd una duracion total del estudio de 15 semanas.

Entre las diferentes indicaciones quirurgicas en pie y tobillo se encuentran la
osteosintesis de las fracturas de tobillo y pilon tibial, la cirugia del antepié y la cirugia
del retropié, asi como la cirugia artroscdpica de tobillo. Se incluyeron tanto los pacientes
procedentes de lista de espera quirdrgica como los pacientes intervenidos de forma
urgente. Para evitar sesgos y modificaciones en el estudio, el reclutamiento de los
pacientes fue realizado por dos miembros de la unidad de pie y tobillo (adjunto y
residente) en exclusiva, de forma que los facultativos encargados del alta médica de los

pacientes desconocian la existencia del estudio.
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Seguimiento del paciente.

El seguimiento del paciente se realiz6 de forma telefénica, contactando a los pacientes
a la semana de la cirugia. Se registro la evolucion del dolor postoperatorio hasta ese dia.
Dividiendo las cuestiones en el postoperatorio inmediato, en el primer dia, en el tercer
dia y al séptimo dia.

Del mismo modo, se contacto telefonicamente a los pacientes al mes de la cirugia para
registrar el dolor postoperatorio en ese momento, asi como el tiempo que habian
precisado analgésicos y el grado de satisfaccion.

Se evaluo:

o Laevolucion del dolor mediante la escala visual analogica (EVA), que evalia
del 0 al 10 la intensidad del dolor, (siendo O la ausencia de dolor y 10 un dolor
de intensidad insoportable).

o El grado de satisfaccion, se midio mediante una escala de 0 al 10, (siendo 0

una insatisfaccion total con la cirugia y 10 el maximo grado de satisfaccion).
Variables
Variable principal:

- Escala visual analogica (EVA): se formuld al paciente la siguiente pregunta: “Si
tenemos que medir el dolor en una escala de 0- 10, en la que 0 significaria NADA de
dolor y 10 es un DOLOR INSOPORTABLE que le haria incluso tirarse por la ventana.
(Qué nota le pondria al dolor?”. Esta pregunta se realizo en la primera entrevista para los

valores EVA PREIQ, EVA 24H, EVA 72H y EVA 7 dias.

Escalas de dolor

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor Moderado Fuerte fuerte  insoportable




Variables secundarias:
- Fecha de nacimiento
- Raza
- Sexo
- Indicacion quirdrgica:
1) Fractura de tobillo (bimaleolares, trimaleolares, pildn tibial, etc.)
2) Cirugias de antepié (percutanea, Hallux valgus, etc)
3) Cirugias de retropié (osteotomias de calcaneo, fracturas de calcaneo, etc.)
4) Artroscopia de tobillo
5) Otras (prétesis de tobillo, artrodesis, etc.)
- Ingreso
- Fecha de ingreso
- Fecha de intervencion quirurgica
- Fecha de alta
- Cirugia previa
- Patologia psiquiatrica
- Tipo de anestesia: cada anestesista eligio la técnica anestésica en funcion de cada caso
y de sus preferencias. Del mismo modo cada anestesista pautd la analgesia
postquirdrgica en las primeras horas bajo su criterio, ya que por su parte desconocian el
estudio. Los tipos de técnicas anestésicas realizadas fueron:
1) Raquidea
2) General
3) Blogueo regional
4) General + Bloqueo regional
5) Raquidea + Bloqueo regional
6) Local
- Infiltracion herida
- PCA (Analgesia controlada por el paciente)
- Analgesia post-intervencion quirdrgica ingreso (revision pautas hospitalarias):
- Analgesia post-intervencion quirargica al alta (informes de alta): cada facultativo
responsable al alta pauto la analgesia en funcidn de las caracteristicas de cada paciente
(contraindicaciones, posibles efectos adversos) y de su propio criterio. Los diferentes
analgésicos pautados al alta fueron Paracetamol 1gr via oral, Ibuprofeno 600 mg via

oral, Desketoprofeno 25 mg via oral, Metamizol 575 mg via oral, inhibidores de la
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ciclooxigenasa 2 (COX2) via oral, tramadol retard 50mg vo, Pregabalina 25mg vo
(coadyuvante componente dolor neuropatico) asi como combinaciones entre todos
estos.

- Analgesia que tomé el paciente (entrevista telefénica al mes)

- El dolor interfiere con las actividades de la vida diaria (entrevista telefonica al mes)
- El dolor interfiere con el suefio (entrevista telefénica al mes)

- El dolor cede con el tratamiento pautado (entrevista telefonica al mes)

- Dias totales con tratamiento tras el alta (aprox.) (entrevista telefénica al mes)

- Complicaciones con el tratamiento (entrevista telefonica al mes)

- Grado de satisfaccion (entrevista telefonica al mes): 0- 10

Recogida de datos.

Se realiz6 una revision de todas las historias clinicas de cada uno de los pacientes que
se iban incluyendo prospectivamente y de forma consecutiva a nuestro estudio. Se
cumplimentaron los cuadernos de recogida de datos, con toda la informacion relevante
explicada a continuacion y posteriormente se realizaron las entrevistas telefonicas.
Recogidos los datos, almacenando la informacion obtenida de los cuadernos de recogida
de datos en las plataformas Microsoft Excel y SPSS para su posterior andlisis

estadistico.

Analisis Estadistico

Las comparaciones de proporciones se realizan con la pruebas de chi cuadrado o exacta
de Fisher, segun las variables. Las comparaciones de grupos en variables cuantitativas
y ordinales se realizaran con las pruebas t de Student, Mann-Whitney o0 ANOVA, en
funcion de las variables. Se consideran significativos los valores de probabilidad
menores a 0,05. Los analisis de datos se realizaran con el paquete estadistico SPSS (IBM
Corp. Released 2017. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk, NY.
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RESULTADOS.

En el periodo de 15 semanas comprendido entre el 1 de octubre de 2019 y 20 de enero
de 2020, se intervinieron un total de 121 pacientes consecutivos, de los cuales se
excluyeron 15 que no desearon ser contactados telefonicamente y 6 por ser menores de
edad. De los 100 pacientes incluidos en el estudio, el 35% eran hombres y el 65%

mujeres. La edad media era de 52,44 afios (rango, 18 - 81).

ARTROSCOPIA DE OTRAS CIRUGIAS
TOBILLO.8% (Protesis,
3%

CIRUGIAS D
RETROPIE, 199

Figura 1. Tipo de cirugia

Respecto a la cirugia, el 44% fue intervenido de urgencia, mientras que en el 54% de
los casos se trataba de intervenciones programadas. El 43% de los procedimientos fue

realizado de forma ambulatoria.

El 36% de las cirugias fueron fracturas de tobillo (bimaleolares, trimaleolares, pilon
tibial, etc.), el 34% de las cirugias consistieron en cirugias de antepié, principalmente
cirugia correctora de Hallux valgus y percutanea de antepié, el 19% cirugias del retropié
(fracturas de calcaneo, osteotomias de calcaneo, etc.), el 8% artroscopias de tobillo. El
resto (3%) fueron otro tipo de cirugias, como protesis de tobillo, artrodesis, etc.) (Figura
1).
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Respecto al tipo de anestesia, Unicamente se realizo bloqueo locorregional en el 14% de
los pacientes, siendo la anestesia méas realizada la raquidea (59%), seguida de la
anestesia general (20%). En nuestra muestra, Gnicamente se puso PCA para el control
analgésico en un 17% de los pacientes. Se realizé como gesto afiadido infiltracién de la
herida quirdrgica en el 7% de los pacientes. No se han encontrado diferencias
significativas respecto a los valores de EVA segun el tipo de anestesia realizado. El
dolor del primer dia postquirtrgico fue menor en los pacientes a los que se realizo
anestesia locorregional, no siendo ésta estadisticamente significativa (p 0,124).

2%1%

M RAQUIDEA

M GENERAL

M BLOQUEO REGIONAL

m GENERAL + BLOQUEO
REGIONAL

m RAQUIDEA + BLOQUEO
REGIONAL

M LOCAL

Figura 2. Tipo de anestesia.

El tipo de analgésico que los pacientes recibieron en el postoperatorio dependia del
cirujano responsable del alta, siendo la mayoria de las veces diferente entre cirujanos.
Al 41% se le paut6 Paracetamol y antiinflamatorios no esteroideos (AINES), al 19% se
le pautd paracetamol, metamizol y AINEs, mientras que al 14% se le pautdé Gnicamente
paracetamol y metamizol. ElI 26% de los pacientes tenian combinacion de farmacos

analgésicos que incluian el tramadol via oral. (Figura 3)
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41%

19%

14%

10%
: 7% 6%

I

Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol Paracetamol
+ AINEs  + Metamizol + Metamizol +AINEs+ + Tramadol + Metamizol + Metamizol
+ AINEs Tramadol + Tramadol + AINEs+

Tramadol

Figura 3. Tipo de analgesia pautada al alta.

Centrandonos en el control del dolor, los pacientes presentaban un EVA medio antes de
la cirugia (PREIQ) de 3,12 (0-10). EI 38% de los pacientes tomaba tratamiento para el
dolor crénico de forma habitual. A las 24 horas de la cirugia el dolor medido con la
escala EVA fue de 5,67 (0-10), a las 72 horas fue de 4,32 (0 - 10), y a la semana 2,37 (0
- 10) (Figura 4). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en
funcién del tratamiento analgésico que los pacientes recibieron al alta.

7 N

237
2
1
[' -
PREIGQ 24H POSTIQ 72ZHPOSTIOQ 7 DIAS POSTIQ

Figura 4. Dolor medido segun la escala visual analégica (EVA)
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El dolor postoperatorio influia en las actividades de la vida diaria en el 32% de los

pacientes y alteraba el descanso nocturno del 36% de los pacientes.

En el 95% de los pacientes, el dolor se controlé de forma habitual con la analgesia. El
tiempo medio que los pacientes precisaron analgésicos fue de 7,4 dias, no se encontraron
diferencias significativas en cuanto a los dias con tratamiento en funcion de la

prescripcion analgésica, ni en funcion de la técnica anestésica empleada.

El grado de satisfaccién medio de los pacientes fue de 8,72 (0 - 10), no encontrando

diferencias significativas entre grupos.

En cuanto a la adherencia a los tratamientos pautados, encontramos en orden
descendente: AINEs (94%), paracetamol (79,1%), tramadol (69%), metamizol (61%) y
pregabalina (21,5%). Encontramos un 7% de pacientes que tuvieron algun tipo de

complicacion farmacoldgica (nduseas, vomitos, mareos, etc.)

W5 HNo

Paracetamol Metamizol AINEs Tramadol Pregabalina

Figura 5. Adherencia al tratamiento
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DISCUSION.

El dolor postquirurgico continda siendo un importante caballo de batalla para los
cirujanos, ya que produce complicaciones médicas, alargamiento de la estancia
hospitalaria y aumento de los costes. Bajo estas premisas y ante la falta de datos sobre
la poblacion espafola, Polanco-Garcia et al (11) realizaron un estudio de cohortes
empleando el registro PAIN-OUT en el que evaluaron 2922 pacientes de 13 hospitales
espafioles de tercer nivel en el primer dia postquirtrgico. En él evaluaron la influencia
de la terapia analgésica empleada respecto a las necesidades de opioides segun el tipo
de cirugia. Segun este estudio, los pacientes sometidos a intervenciones

quirargicas ortopédicas y traumatoldgicas presentaban mayores porcentajes de dolor
severo respecto a otras especialidades. De estas, las intervenciones de tibia/peroné y pie
eran las mas dolorosas. Cabe destacar que el empleo de opioides disminuye hasta un
50% si se realiza anestesia regional, asi como el beneficio con el empleo de la analgesia
multimodal. El control riguroso del dolor crénico antes de la cirugia y el uso combinado
de opioides con adyuvantes y otros analgésicos perioperatorios parece mejorar los
resultados de control del dolor postquirtrgico. Encontraron que en Espafia el dolor
postquirdrgico es menor que en otros paises europeos, asi como el consumo de
analgésicos opiaceos y de bombas de morfina intravenosas. En nuestro caso, el tipo de
anestesia mas realizada fue la raquidea y el tipo de analgesia postquirdrgica pautada
dependio de los cirujanos responsables del alta, en su mayoria paracetamol y AINES ,
seguido de paracetamol, metamizol y AINES y en una minoria Gnicamente paracetamol
y metamizol, a la mitad de los pacientes se les prescribié una combinacion de farmacos

analgésicos que incluia tramadol.

Existe actualmente un aumento exponencial de uso de técnicas anestésicas regionales,
ya que permiten una disminucion del uso de antiinflamatorios y por lo tanto, de sus
efectos adversos, asi como un mejor control del dolor postquirdrgico, menor estancia

hospitalaria y reduccion de los costes (12).
La terapia de analgesia multimodal reduce la duracién de la hospitalizacion en pacientes

sometidos a fusiones de tobillo y retropié (21), si bien en nuestro trabajo no hemos

encontrado diferencias en los tiempos de hospitalizacion en ninguno de los tipos de

15



cirugia, ya que cada vez mas se tiene a ambulatorizar o realizar ingresos cortos (1-2

dias) tras la intervencion, como sucede en nuestra muestra.

Ferrer y cols. (2) compararon la analgesia oral y el bloqueo perineural continuo del
nervio tibial posterior en la cirugia de hallux valgus, encontrando significativamente
mejores resultados con el bloqueo nervioso periférico que con la analgesia oral
convencional postquirdrgica, precisando menor analgesia de rescate. Destaca como
ventaja del bloqueo del tibial posterior a nivel del tobillo la posibilidad para la

deambulacién ya que no se realiza un bloqueo motor significativo.

Kang y cols. (13) realizaron un estudio prospectivo comparando el uso de parches de
opiaceos (Fentanilo 25mg), bloqueo ecoguiado del nervio ciatico mediante anestesia
diluida (Ropivacaina 0,2% 30mL) y antiinflamatorios via intramuscular (Ketorolaco 30
mg) en las cirugias de pie y tobillo. Objetivan menor dolor en la escala EVA en los
pacientes a los que se realizd bloqueo locorregional del nervio ciatico de forma

ecoguiada, con una larga duracion del efecto analgésico y baja tasa de complicaciones.

La analgesia tras la infiltracion de la herida quirdrgica con anestésico local ha
demostrado ser efectiva en la disminucion del dolor en las primeras horas tras la
intervencidn pero habitualmente no proporciona una duracion suficiente. Martin y cols.
(14) realizaron un ensayo clinico aleatorizado en el que compararon la eficacia de la
analgesia postoperatoria del bloqueo de los nervios tibial a nivel del maléolo interno y
peroneo comun frente a la infiltracion de la herida con anestésico local en la cirugia
ambulatoria del hallux valgus. En este estudio objetivan que durante las primeras 12
horas los pacientes con bloqueo nervioso periférico presentaban mayor dolor que los
pacientes sometidos a anestesia intradural mas infiltracion de la herida quirdrgica pero
no encontraron significacion estadistica. Estos datos se invirtieron a partir de las 24
horas de intervencion, por lo que hace pensar que el efecto de la infiltracion local de la
herida quirargica tiene un potente efecto analgésico local de corta duracion mientras
que el efecto analgésico del bloqueo nervioso periférico se prolonga hasta las 28-72
horas. El estudio concluye que ambas técnicas analgésicas postoperatorias son efectivas

y seguras, disminuyendo hasta dos puntos el valor EVA medio.
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La analgesia preventiva evita el desarrollo de hipersensibilidad en el periodo
perioperatorio mediante el bloqueo de la sefial nociceptiva, de tal forma que la
infiltracion de anestésico local antes de la incisién disminuye la sensibilizacion
periférica durante la fase inflamatoria. Gadek y cols. (15) realizaron un ensayo clinico
que demostré que la analgesia preventiva disminuye el dolor postoperatorio en las
primeras 24 horas frente al uso de placebo. Parece que el mayor control del dolor se
debe al bloqueo de receptores nociceptivos profundos mas que al bloqueo de receptores
superficiales. Los resultados positivos de este tipo de analgesia fueron observados tanto
en la cirugia abierta como en la cirugia minimamente invasiva del hallux valgus. La
cirugia minimamente invasiva parece presentar menores tasas de dolor posquirargico

por la menor diseccion y exposicion de tejidos, con una recuperacién méas precoz.

En la actualidad, se aboga por el uso de protocolos de analgesia multimodal para el
correcto control del dolor postoperatorio. El uso combinado de técnicas analgésicas
produce un mejor control del dolor con disminucion de los efectos adversos, menores
tasas de dependencia a opioides y mayor satisfaccion y regreso mas temprano a la vida
diaria (16). Como podemos ver en nuestro trabajo, la satisfaccion media de nuestros
pacientes es de 8,72/10, por lo que se puede considerar alta y todos los pacientes
recibieron un tratamiento multimodal. La Sociedad Americana del Dolor ha realizado
una guia sobre la gestion y el manejo del dolor postoperatorio, para promover un
tratamiento basado en la evidencia, efectivo, y mas seguro, abordando areas que
incluyen la educacion preoperatoria, la planificacion del manejo del dolor perioperatorio

y el uso de métodos farmacologicos y no farmacologicos (17).

Respecto a la analgesia postquirdrgica, existe actualmente cierta controversia respecto
al farmaco de eleccién. Wang y cols. (18) publicaron una revision sistematica que
mostraba que el uso de paracetamol, AINES e inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2 disminuyen el dolor postquirurgico y las necesidades de opioides. De
tal forma que recomiendan paracetamol via oral junto con AINES o inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2, suplementados con opioides menores (como
tramadol) en el caso de pacientes con dolor leve a moderado y opioides mayores (como
hidroxicodona , oxicodona o hidromorfina) para pacientes con dolor de intensidad
moderada-severa, administrados siempre segun las necesidades del paciente como

tratamiento de rescate. En nuestra practica clinica diaria en pie y tobillo, no es frecuente
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el uso de opioides mayores, sino Unicamente en el postoperatorio inmediato, si bien si
es frecuente la asociacidn de opioides menores como tramadol (26% de nuestra muestra)

formando parte del manejo analgésico multimodal.

A su vez, cabe destacar que segin Nixon y cols. (19) , tanto la patologia psiquiatrica como
la ansiedad prequirtrgica ejercen una gran influencia en la intensidad del dolor
postoperatorio; este hecho no se ha podido corroborar en nuestro estudio, si bien se debe

destacar que Unicamente un 4% de nuestra muestra padecia patologia psiquiatrica previa.

El control del dolor posquirtrgico supone un problema aun sin resolver en la mayoria
de paises del mundo, como desbrimimos en la introduccion (10). Si analizamos nuestros
resultados, los pacientes de nuestro estudio presentaban una EVA prequirargica medio
de 3,12 y la mitad de los pacientes tomaban habitualmente tratamiento para el dolor
cronico. Tras la intervencion la mayoria de los pacientes refirieron pico maximo de
dolor a las 24h con progresiva disminucion del dolor los dias sucesivos, casi la totalidad
de los pacientes controlé el dolor mediante el tratamiento analgésico pautado,
precisando para ello una media de 7,4 dias de tratamiento. Por otra parte, el dolor
postoperatorio influia en las actividades de la vida diaria en el 32% de los pacientes y
alteraba el descanso nocturno del 36% de los pacientes. Por ello a pesar de las mejoras

en el tratamiento del dolor sigue siendo necesario optimizar el tratamiento del mismo.

La infiltracion de la herida quirtrgica con anestesico local ha demostrado ser efectiva
en ladisminucion del dolor en las primeras horas tras la intervencion pero habitualmente
no proporciona una duracion suficiente (9). Podemos ver en nuestra poblacion de
estudio como Unicamente el 7% de las intervenciones se realizo infiltracion de la herida,

ya que no hay evidencia que indique realizarlo por protocolo.

Por ultimo, resultan interesantes los resultados de adherencia a la prescripcion médica.
Los adherencia a los AINES fue la mayor (94%), seguidos de paracetamol (79,1%),
tramadol (69%), metamizol (61%), y por ultimo destaca la baja adherencia a la
pregabalina (21,5%), encontrando un 7% de pacientes que tuvieron algun tipo de

complicacion farmacoldgica (nauseas, vomitos, mareos, etc.)
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En estos porcentajes de adherencia pueda haber condicionado el aumento de
conocimiento por parte de los pacientes, la consulta de internet, las noticias, etc. La alerta
sanitaria por el uso de opioides, fundamentalmente en Estados Unidos, las alertas
sanitarias publicadas del Metamizol, el conocimiento popular de los efectos secundarios
del Tramadol y la indicacién compartida de la pregabalina para epilepsia, trastorno de
ansiedad y dolor neuropético, pensamos que pueden condicionar a los pacientes a la

medicacion analgésica.

El abandono del tratamiento con AINES es inferior en pacientes ancianos. El riesgo de
abandono es superior en los pacientes que reciben el tratamiento por reumatismo no
articular y en los que no presentan mejoria con el tratamiento o ésta es de caréacter leve
(20).

Se han registrado casos de reacciones adversas al metamizol produciendo riesgo de
agranulocitosis, se desconoce la etiopatogenia de esta causa, pero se considera una
reaccion de tipo inmunologica. El uso de este medicamento ha aumentado en los ultimos
10 afios con un mayor uso en pacientes de edad avanzada. De manera que es importante
tener claras cuales las indicaciones a la hora de prescribir este medicamento, asi como la
importancia de retirar rapidamente el farmaco ante la aparicion de sintomas como fiebre,

sinusitis o dolor de garganta (23)

La pregabalina se usa a menudo como complemento analgésico perioperatorio. Algunos
estudios muestran beneficios, pero otros no. Los efectos adversos como la confusion y la
sedacion se han atribuido al uso perioperatorio de pregabalina. Trabajos publicados
certifican la hipotesis de que la pregabalina, cuando se usa como parte de un régimen
analgésico multimodal, reduce la duracion del dolor de moderado a intenso en las
primeras 24 horas después de la cirugia de pie o tobillo (22), si bien existen otros trabajos
donde no se han encontrado diferencias significativas en el control del dolor, por lo que

a dia de hoy queda a eleccion del cirujano la pauta de dicho farmaco.

Por otro lado, la tasa de adherencia al tramadol via oral se ha visto aumentada, como
podemos ver en nuestro trabajo (adherencia: 69%) gracias a las presentaciones retardadas,
puesto que ésta en dos dosis diarias facilita un elevado indice de adherencia al tratamiento

y disminuyen los efectos secundarios (24).
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CONCLUSIONES

e En el servicio de COT del CHUC la valoracion media del control del dolor
posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia de pie y tobillo es de 8,72 (0-10)

« Al igual que en la literatura actual, no hemos encontrado una pauta analgésica
multimodal que haya demostrado ser superior en el control del dolor
postoperatorio en pacientes intervenidos de cirugia de pie y tobillo.

o Esrecomendable contar en todas las unidades de pie y tobillo con protocolos de
analgesia postoperatoria.

o Estetrabajo forma parte de un estudio prospectivo multicéntrico de 7 Hospitales
en toda Espafa con el que se pretende recoger 500 pacientes y se espera que nos
permita obtener una pauta analgésica combinada que pueda demostrar

superioridad estadisticamente significativa.

¢QUE HE APRENDIDO DURANTE EL TFG?

Durante la elaboracion de nuestro proyecto de investigacion hemos realizado consultas
presenciales en el hospital que nos han ayudado a afianzarnos en el manejo de la
entrevista clinica, trabajando la empatia para conseguir la confianza del paciente y su
implicacién en el estudio, por otro lado hemos realizado un seguimiento mediante
Ilamadas telefénicas, consiguiendo progresivamente un trato méas cercano mediante el

cual poder valorar mejor la clinica postoperatoria.

Destacar que el manejo de las consultas telefonicas es una buena herramienta a tener en
cuenta, no es facil porque los pacientes no estan acostumbrados y hay que saber
encauzar la conversacion, pero con un buen entrenamiento puede ser muy Util en el uso
de la préactica diaria para evitar saturacion en las consultas de seguimiento hospitalarias.
Muchos de ellos sienten tranquilidad y agradecimiento que 1 semana 0 1 mes después,

les llames a preguntar como van.
También hemos aprendido a manejar correctamente la base de datos anotando la

informacion aportada durante las llamadas telefonicas de una manera sistematica para

facilitar y simplificar el posterior estudio. Tener un protocolo y un plan de actuacion
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antes de comenzar el estudio es indispensable para la claridad y profesionalidad del

mismo.

Finalmente nos ha parecido interesante el proyecto de intentar acordar una pauta
analgésica comun apropiada para todos los pacientes intervenidos de cirugia de pie y
tobillo. De esta forma tendriamos un protocolo universal a nivel hospitalario e incluso

nacional de la pauta (tipo de analgesia, dosis, duracion) a seguir.
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ANEXO:

.- CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

VALORACION POSTOPERATORIA TRAS CIRUGIA DE PIE Y TOBILLO

ENTREVISTA TELEFONICA: Identificador: PAC-

Fecha entrevista 1: Fecha entrevista 2:

1.- ¢ Tenia usted dolor antes de la cirugia en el pie/tobillo afecto?: Si / No (EVA= )

2.- ¢Habia sido operado de alguna otra patologia en pie y/o tobillo

previamente? Si / No (¢ Cuél?)

3.- ¢Tomaba medicacidn para control del dolor antes de haber sido operado por dolor en

el lugar de la intervencion? Si / No (¢Cual?)

4.- Tras haber sido dado de alta, y haberle pautado la medicacion en el informe de alta.
¢Qué medicamentos ha tomado usted?

Nombre de Medicamento: (¢De forma regular / a demanda?)

5.- Escala EVA: Dia 1 PO — /I Dia3PO— /[ Dia7PO—

8.- ¢Interfiere el dolor con las actividades basicas de la vida diaria? (se debe tener en
cuenta que muchos pacientes tienen férulas de yeso, por lo que hay que preguntar
aislando el dolor del proceso por el que ha sido intervenido) Si / No

9.- ¢ Tiene problemas para dormir debido al dolor? Si / No

10.- ¢(Nota mejoria con el tratamiento para el dolor?  Si / No

11.- ;Cuéantos dias aproximadamente tras la cirugia ha estado tomando calmantes en
este mes?........... dias (aprox.)

12.- ;Ha tenido alguna complicacion con la medicacion (Suefio, molestias

gatrointestinales, nauseas, vomitos, etc.)? Si / No (¢Cual?)
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13.- COMENTARIOS RELEVANTES:

* PREGUNTA PARA ESCALA EVA. “Si tenemos que medir el dolor en una escala de
0- 10, en la que 0 significaria NADA de dolor y 10 es un dolor insoportable que le haria

incluso tirarse por la ventana. ;Qué nota le pondria al dolor?”

I1.- ENTREVISTA TELEFONICA

CUESTIONARIO / ENTREVISTA TELEFONICA AL PACIENTE:

1) Identificacion del Investigador Principal y Centro Hospitalario donde trabaja.

"Buenos dias/tardes, le llamo desde el Hospital Universitario de Canarias, en nhombre
del Dr.Mario Herrera/ Dr.David Gonzélez, soy Maria Luz Martinez Brotons/ Angela

Sanchez-Luis Jiménez estudiante de sexto curso de Medicina"

2) Informacion del motivo de la llamada: Participacion en estudio de investigacion.

"Los doctores Mario Herrera y David Gonzalez, del Servicio de Traumatologia del
Universitario de Canarias, como ya le indicaron el dia de la intervencion o en el
postoperatorio, nos han dado su teléfono y sus datos para contactar con usted, puesto
que estamos llevando a cabo un estudio sobre el manejo del dolor agudo postoperatorio
tras intervenciones quirargicas en pie y tobillo, como ya se le entregd en la hoja de

informacion al paciente durante tras su intervencién."

3) Identificacion del paciente:
Paciente N°
e ¢Responde con su nombre y apellidos? (Si/No)

e Tras pedirle su DNI/NIE ¢coincide con el que figura en la base de datos? (Si/No)
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4) Comentar de forma breve el objetivo del estudio y la participacion del paciente:

"Le recuerdo, que el objetivo del estudio es analizar la adherencia al tratamiento
analgésico tras el alta, conocer el grado de control del dolor cuantificado con la escala
visual analdgica (EVA), durante la primera semana postoperatoria y un mes tras el alta;
para asi saber si podemos modificar la pauta analgésica al alta para optimizar el control
del dolor en los pacientes intervenidos quirdrgicamente por patologias en pie y/o
tobillo.”

5) ¢Consiente en participar? (Si/No)

6) Se cumplimenta entonces el cuaderno de recogida de datos (adjuntado previamente)

I11.- HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio observacional prospectivo sobre el control

analgésico postoperatorio en la cirugia del pie y del tobillo.

INVESTIGADOR PRINCIPAL.: Dr.Mario Ulises Herrera Pérez y Dr.David Gonzélez

Martin. Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

INVESTIGADORES COLABORADORES: Maria Luz Martinez Brotons y Angela

Sanchez-Luis Jiménez

CENTRO: Hospital Universitario de Canarias

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente. Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacion correcta y

suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para
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ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

“Se le ofrece la posibilidad de participar en el estudio clinico de investigacion titulado
Estudio observacional prospectivo sobre el control analgésico postoperatorio en la
cirugia del pie y del tobillo que estamos realizando en todos los pacientes intervenidos

de cirugias en pie y/ o tobillo en nuestro Hospital.

Antecedentes
La analgesia posterior a la cirugia es variable tanto en la forma de administracion como
en la composicién de la misma, no existiendo consenso claro de la mejor pauta tras cirugia

de pie y tobillo, el estudio va a ser observacional.

¢ Cual es el objetivo de este estudio?
El objetivo de este estudio es evaluar el estado de analgesia de los pacientes intervenidos

de pie y tobillo en territorio Nacional.

¢Por qué se le ha pedido que participe?
El estudio en el que va a participar es un estudio observacional, no se influira en su
tratamiento, usted participara como paciente al que se le ha practicado una cirugia de pie

y tobillo en el Hospital Universitario de Canarias

¢En qué consiste su participacion? ¢Qué tipo de pruebas o procedimientos se le

realizaran?
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Se anotara la mediacion que ha recibido, tipo de anestesia, se le preguntara en diversos

momentos sobre el control del dolor, via telefénica.

¢, Cudles son mis responsabilidades como participante?

Debe estar localizable a la semana de la intervencion quirdrgica y posteriormente 1 mes
tras la intervencion, momento en que se le localizara telefénicamente. No debe modificar
la medicacién que se ha pautado, y en caso de alguna modificacion debe de avisar a los
entrevistadores del estudio cuando se le contacte telefonicamente y se le pregunte si ha
utilizado alguna otra medicacién para control del dolor (medicacidn, plantas medicinales,

etc.)

¢ Qué sujetos seran incluidos en el estudio?

Se incluiran todos los pacientes que se intervengan quirdrgicamente de cirugia de
pie y tobillo, incluyendo la osteosintesis de las fracturas de tobillo y pildn tibial, la cirugia
del antepié y la cirugia del retropié. Se incluyen tanto los pacientes procedentes de Lista
de Espera Quirurgica como los pacientes intervenidos de forma urgente. Se revisaran 100
pacientes consecutivos.

Como criterios de exclusion se estableceran los pacientes menores de 18 afios de
edad y los que presenten patologia que dificulte la obtencién de datos tal como demencia
o discapacidad intelectual. Ademas se excluiran los pacientes que no deseen que se les
contacte telefonicamente para realizar el estudio.
¢ Cuales son los riesgos generales de participar en este estudio?

Este estudio al ser observacional no supone ningln riesgo.

¢, Cuales son los beneficios de la participacion en este estudio?
El beneficio de este estudio es determinar el mejor tipo de analgesia para pacientes

intervenidos de patologia de pie y tobillo.

¢ Cuanto tiempo dura? ¢ Cuantos pacientes se recogeran?

El estudio durara el tiempo que se tarde en recolectar 100 pacientes intervenidos en
nuestro Hospital por cirugias de Pie y Tobillo. Para ello una vez aprobado el Comité ético
de nuestro Hospital se comenzara a recoger todos los pacientes intervenidos de forma

consecutiva hasta obtener 100.
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¢ Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no
participar en el estudio, esto no modificara el trato y seguimiento que de su enfermedad
realicen ni su médico ni el resto del personal sanitario que se ocupa de su enfermedad.
Asi mismo, podra retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que dar

explicaciones.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?
No hay ningun tipo de interés econdmico en este estudio, no tiene promotor. EI Gnico

interés es mejorar la calidad asistencial.

¢A quién puedo preguntar en caso de duda?

“Es importante que comente con cualquiera de los investigadores de este proyecto los
pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento para su participacion.
Asi mismo, podra solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier aspecto del
estudio y sus implicaciones a lo largo del mismo contactando con los investigadores
principales del proyecto Dr.Mario Ulises Herrera Perez y Dr.David Gonzalez Martin.
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia. (922678000 - Busca 217 - 218)

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustard a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y a la
aplicacion de del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca

la siguiente informacion:

- Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacidn, oposicién y cancelacion
de datos) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos,
solicitar una copia 0 que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted. ha
facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del

estudio. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en
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el estudio para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales
y los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a

la Agencia de Proteccidn de Datos si no quedara satisfecho/

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente
del tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccion
de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cddigo, de manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y s6lo su
médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a ninguna otra persona salvo a
las autoridades sanitarias, cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los
Comités de Etica de la Investigacion, los representantes de la Autoridad Sanitaria en
materia de inspeccion y el personal autorizado por el Promotor, Unicamente podran
acceder para comprobar los datos personales, los procedimientos del estudio clinico y el
cumplimiento de las normas de buena practica clinica (siempre manteniendo la

confidencialidad de la informacion).

Su informacion personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y
por el promotor para otros fines de investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su

consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige la ley, para participar deberd firmar y fechar el documento de
consentimiento informado. Usted puede leer detenidamente este documento, y se
contactard con usted 1 semana tras el alta momento en que se le preguntara si desea

participar en el estudio.

Los investigadores principales de este estudio en este centro son: Dr.Mario Ulises Herrera
Pérez y Dr.David Gonzélez Martin. Si durante la realizacion de este estudio le surge
alguna cuestion relacionada con el puede consultar con el Dr David Gonzélez Martin. del
Servicio de Traumatologia del Hospital Universitario de Canarias en el nimero de
teléfono 922678000 (Busca 218)
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