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1. INTRODUCCION

La patologia hemorroidal es una de las afecciones mas antiguamente conocidas, encontrandose
referencias en el primer libro de Samuel del Antiguo Testamento, en el Cédigo de Hammurabi
(Babilonia, 2250 a. C), en el Papiro de Edwin Smith (1700 aC) y en el Papiro de Eber (1.500 aC). Y

desde entonces ha sido objeto de numerosos estudios (1).

1.1. DEFINICION Y PREVALENCIA

La palabra hemorroides se deriva del griego “haima” que significa sangre y “rhoos” que significa
fluir, y aunque no existe una definicién exacta sobre lo que es una hemorroide podemos definir-
la como estructuras vasculo-elasticas que almohadillan el canal anal. Estdn compuestas por ar-
teriolas y venas con comunicaciones arteriovenosas, musculo liso y tejido conectivo y elastico.

En condiciones normales suponen un mecanismo accesorio de la continencia anal (2).

La enfermedad hemorroidal es la transformacién de estas estructuras normales en patélogicas
por un factor mecanico, vascular y muscular. Tiene una prevalencia de 5-35% de la poblacién
general, con una incidencia méaxima entre los 30-60 afios alcanzando hasta un 50% en mayores

de 50 afios sin diferencias entre sexos (3,4).

1.2. ETIOLOGIA Y FACTORES PREDISPONENTES

Es dificil establecer de manera exacta la etiopatogenia de la patologia hemorroidal y hay mu-
chas teorias desde la antigliedad. En los tratados de proctologia de Bacon y Golingher se
describen los predisponentes para la enfermedad hemorroidal. Todo elemento que provoque
la alteracidn del tejido conectivo y la pérdida de la fijacion de los cojinetes es agente causal
de enfermedad hemorroidal. La edad es una de las principales causas de pérdida del tejido co-
nectivo que fija los cojinetes. El estrefiimiento severo se asocia al traumatismo producido por

el paso de las heces sobre los plexos. En embarazo es uno de los factores mas frecuentemente
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asociado a enfermedad hemorroidal en mujeres jovenes; la congestion pélvica provocada por
el Gtero gravido al comprimir las venas iliacas, induce la aparicién de problemas hemorroida-
les. En el puerperio la mayoria de éstas desaparecen. La hipertensiéon portal a pesar de lo que
pensaba antiguamente, no es causa importante de crecimiento de los plexos hemorroidales.
Muchos autores han afirmado que en enfermos con cirrosis hepatica avanzada e hipertension

portal con ascitis sélo el 28% presentan enfermedad hemorroidal (5,6).

1.3. ANATOMIA Y CLASIFICACION

El epitelio del canal anal es de origen ectodérmico. Su mucosa, estratificada, posee una rica red
nerviosa de terminales tipo Golgi-Mazzoni (presién), Krause (temperatura), Meissner (tacto),
Paccini (dolor), y corpusculos genitales (friccién), que se extienden de modo variable hasta unos
1,5 cm proximalmente a las valvulas anales. Distalmente a ella, la parte cutanea del canal anal
tiene un epitelio escamoso, fino y palido desprovisto de pelo y glédndulas (pecten), seguido atn

mas distalmente por la piel propiamente dicha con sus anexos (7).

Columna de Morgagni ...

Esfinter intermo-.. Anillo anorrectal

Linea CANAL ANAL
pectinea 4cm

Haz superficial del .. .
esfinter externo

Surco interesfintérico
Margen anal

Haz subcutaneo del
esfinter externo

Figura 1. Anatomia del canal anal
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La linea dentada o pectinea (por su aspecto de peine), una zona de mucosa plegada en forma de
valvas y criptas, en alguna de las cuales desembocan las glandulas anales, en nimero de 4-8,
y fundamentalmente ubicadas en la parte posterior, cuya infeccién, tras los estudios de Par-
ks, se considera actualmente origen de las fistulas y abscesos anorrectales. Por encima de ella
se ubican las columnas de Morgagni, pliegues mucosos rectales, bajo las que asienta el plexo
hemorroidal y recubiertas de un epitelio columnar de tipo intestinal. La zona inmediatamente
superior a la linea dentada, tiene sin embargo un epitelio transicional. Se trata de un area fron-
teriza no sélo entre dos tipos de epitelio, sino también entre dos distintos origenes de drenaje
venoso y linfatico o de inervacién, ya que distalmente a la linea pectinea la inervacion es soma-
tica y vehiculizada por los nervios pudendos y proximalmente a ella el intestino es inervado por

el sistema nervioso auténomo (Figura 1) (8) .

La linea dentada es la principal referencia anatémica a considerar en el tratamiento de las he-
morroides. Los vasos sanguineos situados por encima de la linea dentada conforman el plexo
hemorroidal interno, mientras que los situados distales a la linea dentada conforman el plexo

hemorroidal externo (Figura 2) (9).

Hemorroide interna

® ' Linea pectinea

- --.. Hemorroide externa
Hemorroide interna prolapsada

Figura 2. Hemorroides internas y externas

La EH se gradia de menor a mayor intensidad con una escala de | a IV segin la clasificacion de
Goligher de 1980(6) (Figura 3).
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« Grado I: En el primero de ellos, la hemorroide se localiza en el tejido submucoso sobre la

linea dentada. Puede defecar sangre roja viva. Se considera que es la mas frecuente.

« Grado IlI: En el segundo grado, sobresalen al defecar, pero se reintroducen esponténea-

mente, con el cese del esfuerzo.

« Grado llI: En las de tercer grado salen al defecar, y el paciente debe reintroducirlas

manualmente.

+ Grado IV: En las del cuarto grado, las hemorroides son irreductibles y estan siempre pro-

lapsadas.

GRADO | GRADO I

GRADO I GRADO IV

Figura 3. Clasificacion hemorroidal de Goligher
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1.4. CLINICA

Lo primero a tener en cuenta sobre la clinica en la patologia hemorroidal es que las hemorroides
no duelen salvo en caso de complicacién. Los sintomas mas frecuentes de presentacion son el
sangrado y el prolapso. Si un paciente consulta por un dolor incapacitante con la defecacién,
nuestra principal sospecha diagnéstica no deberia ser en relacion con las hemorroides si no que
lo mas probable es que exista alguna alteracién distal a la linea anopectinea, como un absceso,

o una fisura.

De acuerdo al grado hemorroidal las hemorroides se observaran dentro del canal anal o pro-
lapsando al exterior, bien espontaneamente o tras algin tipo de esfuerzo. En la mayor parte
de los casos se presentan en una localizacién perfectamente definida: anterior, posteriolateral

derecha y posterolateral izquierda (10).

Para establecer la sintomatologia de la patologia hemorroidal diferenciamos si esta en relacién

con hemorroides internas o externas y si se trata de un problema agudo o crénico.

HEMORROIDES EXTERNAS

PRESENTACION CRONICA

Habitualmente asintomaticas

PRESENTACION AGUDA

Trombosis hemorroidal

Congestion/crisis hemorroidal

HEMORROIDES INTERNAS

PRESENTACION CRONICA

Sangrado, prolapso

PRESENTACION AGUDA

Prolapso-congestion-trombosis-necrosis
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HEMORROIDES EXTERNAS

Habitualmente son asintomaticas, pueden ocasionar disconfort, y es lo que se denomina “skin tag”.

De forma aguda se puede presentar una trombosis hemorroidal (Figura 4) que consiste en una

tumoracion dolorosa, dura y violacea en el margen anocuténeo.

Figura 4. Hemorroide trombosada

La otra forma de presentacién es la crisis hemorroidal (Figura 5) que se trata de una pre-
sentacion bruscay dolorosa, sin codgulo, donde aparece una masa enrojecida, brillante, con
edema (11).

Figura 5. Crisis hemorroidal
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HEMORROIDES INTERNAS

El sintoma principal es el sangrado, que suele ser de caracteristicas terminales: sangre roja fres-

ca, que suele aparecer al final de la defecacién, episddico.

El segundo sintoma més frecuente es el prolapso, lo que se asocia con frecuencia a un “ensucia-
miento” debido a la secrecién mucosa que puede manchar la ropa interior incluso producir una

dermatitis.

De forma aguda se puede producir una tombosis hemorroidal del componente interno que se
produce al ser estranguladas por los masculos esfinterianos cuando estan prolapsadas, ocasio-
nando la secuencia de congestién, trombosis e incluso necrosis por lo que es una urgencia qui-
rdrigca ya que si no se consigue reducir obliga a una reseccién quirdrgica . Es una complicacién

de las hemorroides grado lll y IV puesto que tiene que existir prolapso para que se produzca.

1.5. DIAGNOSTICO

1.5.1. EXPLORACION FiSICA

El diagnéstico es principalmente clinico, siendo fundamental una buena historia clinica y explo-
racion fisica tal y como se recoge en la guia clinica sobre el manejo de la patologia hemorroidal

de la ASCR con un grado de recomendacién fuerte IC (12).

La exploracion debe realizarse en un ambien tranquilo, sin prisa, y tras explicarle al paciente en

qué consiste para evitar el temory tensién que se suele generar.

Comenzara con una exploracién abdominal y luego la exploracién anorrectal que se puede rea-
lizar en diferentes posiciones segun las preferencias del cirujano: sims, genupectoral o si tene-

mos de la camilla adecuada en posicion de navaja (10).

Es obligatorio realizar una adecuada inspeccién asi como un tacto rectal y una anusopia. El tac-
to rectal nos puede servir para realizar diagnéstico diferencial con otras causas de rectorragia
como por ejmplo las neoplasias. La anuscopia es imprescindible en el estudio ode la patologia
hemorroidal y hoy dia con la disponibilidad de anuscopios desechables se puede realizar en
consulta de forma segura y con minimas molestias para el paciente. Permite valorar las hemo-
rroides grado | y grado Il que no son visibles durante la inspeccién ni con Valsalva, y descartar

otras patologias como pueden ser proctitis, ulceras anales, polipos, etc. (3).

21
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1.5.2. COLONOSCOPIA

No se indica de rutina y se indica en casos seleccionados de pacientes con sangrado rectal
(grado de recomendacién fuerte IB segln la ASCR): cuando hay antecedentes personales
y/o familiares de neoplasias colorrectales, Ell, alteracién del habito intesintal asociado,
pérdida de peso, anemia en datos de laboratorio y segiin algunas revisiones en todos los
pacientes mayores de 40 afios. En caso de que no fuera posible valorar un enema opaco o

un TAC colonoscopia (12).

1.5.3. OTROS ESTUDIOS

No se realizan de manera rutinaria, si no de manera individualizada en caso de ser necesario
para hacer un diagnéstico difrencial correcto o para completar estudio por otras causas (incon-

tinencia previa, cirugia anal previa etc).

1.6. TRATAMIENTO

El tratamiento de la patologia hemorroidal lo dividimos en médico, ambulatorio o quirdrgico. En
primier lugar hay algunas premisas que hay que tener presente:

1. Las hemorroides asintomaticas no requieren tratamiento.

2. Todos los grados responden en mayor o menor medida al tratamiento médico.

3. Individualizar los casos.

4. Valorar la sintomatolégia del paciente y la efectividad de las diferentes opciones de trata-

miento para elegir la mejor opcién.

1.6.1. TRATAMIENTO MEDICO

Ingesta de liquidos y fibra

Un consumo adecuado de liquidos y fibra es la terapia de primera linea para pacientes con en-
fermedad hemorroidal sintomatica (Recomendacién fuerte basada en pruebas de calidad mo-
derada 1B) (12).

Un metaanalisis de 7 ensayos clinicos con 378 pacientes con hemorroides mostré que el su-

plemento de fibra tenia un beneficio constante para aliviar los sintomas tanto en el prolapso
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sintomatico como en el sangrado (13). Aunque hay relativamente poca informacién sobre la

eficacia de la modificacion de la dieta y el estilo de vida en el tratamiento de las hemorroides.

Bafios de asiento con agua tibia

El agua templada disminuye presiones del esfinter anal interno y canal anal y puede resultar
bemeficioso puesto que los pacientes con hemorroides tienden a tener un tono esfinteriano

discretamente elevado.

Bioflavinoides

Parecen ser capaces de aumentar el tono vascular, reducir la capacidad venosa, disminuir la

permeabilidad capilary facilitar el drenaje linfatico, ademés de tener efectos antiinflamatorios.

No hay suficiente evidencia para confirmar su beneficio pero parece que mejoran el tono venoso
y el flujo linfatico por lo que podrian ayudar a controlar la inflamacién local. (14) Pueden ser sin-
téticas o naturales como alimentos ricos en bioflavinoides fresas, ajo, espinacas, pimiento rojo,

alimentos ricos en vit C (limones, naranjas, nectarinas...).

Fleboténicos

Un metaanélisis de fleboténicos para hemorroides en 2012 mostré que los fleboténicos tenian
efectos beneficiosos significativos sobre el sangrado, el prurito, el alta y la mejoria general de
los sintomas. Los flebotdnicos también aliviaron los sintomas posteriores a la hemorroidecto-
mia (14). Se recomienda recetarlos para uso a corto plazo en casos de manifestaciones agudas

de hemorroidas (sangrado y dolor) (nivel 1) (grado A) (15).

Corticoides y derivados

Indicados solo en episodios agudos con un maximo de 7 dias siendo contraindicado su uso a

lago plazo con eficacia no demostrada (16).

1.6.2. TRATAMIENTO AMBULATORIO “NO QUIRURGICO"

La mayoria de los pacientes con hemorroides grado |, Il y Ill en las que falla el tratamiento mé-
dico pueden ser tratados de forma eficaz con procedimientos ambulatorios, como bandas elas-
ticas, escleroterapia y coagulacién infrarroja. Las bandas suelen ser la opcién mas efectiva con

un grado de recomendacién fuerte 1B segtin la ASCR (12).
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A. LIGADURAS CON BANDAS ELASTICAS (RBL]

Es el tratamiento ambulatorio de eleccion, no requiere anestesia, es facil, sencillo, indoloro y

con una baja incidencia de complicaciones.
Esta indicada en hemorroides grado I-1Il con una tasa de éxito que oscila entre 70-90% (17).

La RBL debe considerarse como una terapia de primera linea para las hemorroides internas de
primer a tercer grado cominmente indicadas para sangrado y / o prolapso. La terapia quirtrgica
puede considerarse en presencia de un componente externo importante, trombosis o recurren-

cia después de bandas repetidas (18).

. TECNICA

Consiste en colocar una banda o anillo de goma por encima de la linea dentada (normal-
mente a 1cm) lo que resulta fundamental tanto para el éxito de la técnica como para
evitar el dolor que se produce si se coloca mas distal. La colocacién de la banda produce
un proceso inflamatorio seguido de ulceracién y fibrosis que fija la mucosa evitando el
desarrollo posterior de tejido hemorroidal. La necrosis del tejido se produce a las 24-48h
con desprendimiento de la misma en 7-10 dias momento en el cual el paciente puede pre-

sentar un leve sangrado (Figura 6). Se puede realizar una ligadura o varias por sesién (19).

N

Figura 6. Técnica de banding hemorroidal
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« COMPLICACIONES

Son infrecuentes estando descritas desde un 3% hasta un 18%, siendo las mas comunes
el dolory el sangrado. El sangrado después de RBL normalmente ocurre después de 10-14

dias, probablemente debido al desprendimiento de las hemorroides ligadas (20).

La utilizacién de anticoagulantes o antiagreganetes constituye una contraindicacién para

este procedimiento. La alteranativa en estos casos es la esclerosis hemorroidal (21).

B. ESCLEROSIS

Consiste en la inyeccidn de un agente cadstico en la submucosa de la hemorroide.

Esté indicada en hemorroides I-1ll con un efectividad entre 70-89% aunque tiene una recurren-

cia de hasta un 30% de los pacientes a los 4 afios (22).

A diferencia de lo que ocurre en las bandas hemorroidales, no hay caida de escaras y por lo tan-
to no se produce el sangrado posterior y por ello es el tratamiento ambulatorio de eleccién en

pacientes anticoagulados/antiagregados.

. TECNICA

Consiste en la inyeccidn en el espacio areolar submucoso por encima de los pediculos
hemorroidales a tratar, de una sustancia irritante con el fin de originar una reaccién infla-
matoria e induracidn fibrosa, cuyos principales efectos son la devascularizacion, fijacién,
retraccion y atrofia parcial de los paquetes hemorroidales. Puede inyectarse en uno o

varios puntos simultaneos.

Puede inyectarse fenol 5%, aceite de almendras, quinurea, polidocanol y mas reciente-

mente aluminio sulfato de potasio (10).
« COMPLICACIONES

Es muy importante la inyeccién en la base de la hemorroide y no en el interior de la misma
para evitar complicaciones tales como: ulceracién, necrosis, dolor precordial. Se han des-
crito casos de absceso prostatico, sepsis, incluso impotencia si el esclerosante se inyecta

demasiado profundo.
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C. COAGULACION CON INFRARROJOS

Consiste en la aplicacion directa de ondas infrarrojas consiguiendo un area de coagulacién de
3-6mm de diametro y 3mm de profundidad tras 0,5-1s de contacto, lo que producen necrosis
proteica dentro de la hemorroide. Tiene una efectividad similar al resto de técnicas ambulato-

rias pero con mayor tasa de recidiva que la RBL (22).

D. OTRAS TECNICAS

La embolizacién de arterias hemorroidales (“emborrhoids”), coagulacién bipolar, electrotera-
pia, crioterapia, no aportan ninguna ventaja respecto a las ténicas anteriores y tienen un mayor

ndmero de complicaciones (10).

1.6.3. TRATAMIENTO QUIRURGICO

Indicado para los pacientes en lo que ha fallado el tratamiento médico, los procedimientos
ambulatorios, y para las hemorroides grado IV, que suele ser el 10% de las hemorroides

sintomaticas.

A. HEMORROIDECTOMIA

La Asociacion Americana de Cirujanos Colorrectales, en sus recientes guias, establece como in-
dicaciones: pacientes refractarios a procedimientos conservadores o que no los toleran, pacien-
tes con hemorroides externas grandes y pacientes con combinacién de hemorroides internas y
externas con prolapso significativo, con un nivel de evidencia | y un grado de recomendacién B
(23). Enlos grado I11, la hemorroidectomia ha demostrado ser mas efectiva que los procedimien-

tos ambulatorios a costa de mayor dolor y mayor tasa de complicaciones (24).

- Hemorroidectomia abierta (Milligan-Morgan)

Se realiza bajo antesia general, regional o incluso local y sedacién (esta Gltima menos

frecuente). Puede realizarse en decUbito supino o en poscién de navaja.

Se trata de una técnica resectiva que extirpa el paquete hemorroidal (uno o varios) siendo
imprescindible respetar los puentes de anodermo y mucosa entre los paquetes extirpa-
dos dejanto el lecho abierto, sin suturar. Cuando son voluminosas o circulares requeriran

otras opciones que se comentaran posteriormente.
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« Hemorroidectomia cerrada (Ferguson)

La preparacidn, anestesia y posicién no varian respecto a la técnica abierta. La diferencia
con la técnica abierta es que se realiza una incisién elitpica alrededor de la lesion a extir-

pary luego el defecto se sutura con material reabsorbible de 3/0 o 4/0.

Diversos estudios han comparado la técnica abierta de Milligan Morgan con la técnica cerrada
de Feguson y parece que la técnica cerrada presenta mayor duracién de la operacién, menos
dolor, curacién mas rapiday menos riesto de sangrado postoperatorio, sin diferencias en cuanto

estancia hospitalaria, dolor con la defecacién, y complicaciones (25).

B. PPH (PROCEDURE FOR PROLAPSIN HEMORRHQIDS) - HEMORROIDOPEXIA GRAPADA (TECNICA DE LONGO)

La hemorroidopexia grapada se basa en la disrupcion de las ramas terminales de la arteria rectal
superior, ademas de la escision del prolapso, y su fijacion en el canal anal mediante una endo-
grapadora circular (Figura 7). Aunque es una técnica efectiva para el componente hemorroidal
interno, no aborda las hemorroides externas. Los partidarios de su utilizacion parece que han
concretado que debe usarse en grado Il y IV sin componente externo (12). Es importante remar-
car que extirpa mucosa prolapsada, proximal a la linea dentada, sin reseccién del tejido hemo-
rroidal, por lo tanto la sutura debe afectar a la mucosa rectal, evitando la zona de inervacién lo

que deberia ocasionar menor dolor (26).

Figura 7. Hemorroidopexia grapada
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La técnica tiene una recurrencia entre 37-47% precisando reintervencion en un ndmero signi-
ficativo de los casos, 10-15%. Ademas el problema de esta técnica es que se han descrito mul-
tiples complicaciones y algunas de ellas graves: sangrado, estenosis rectal, sepsis perineal y

abdominal, hematomas perirrectales y retroperitoneales, urgencia defecatoria... (27).

C. THD- DESARTERIALIZACION TRANSANAL GUIADA POR DOPPLER

A pesar de conocer que el gold standard para el tratamiento de la enfermedad hemorroidal es la
hemorroidectomia Milligan Morgan/Fergurson, han surgido numerosas alteranativas con el fin
de disminuir la morbilidad postoperatoria, especialmente el dolor. Entre ellas surge la desarte-
rializacién transanal guiada por doppler (HAL) (28). Es una técnica quirdrgica no excisional para
el tratamiento de las hemorroides, consistente en la ligadura de las ramas distales de la arteria
rectal superior, incluida en un estroma de tejido conjuntivo y fibras musculares lisas con puntos
de transicién justo por encima del punto detectado por la sonda doppler, a través de la ventana
de intervencién, unos 3cm por encima de la linea dentada con ello se pretende reducir el flujo

sanguineo y la congestién del plexo hemorroidal.

Ademas la regeneracion del tejido conectivo facilita la retraccién de las hemorroides, con la

consiguiente reduccién del prolapso y mejoria de los sintomas.

Se realiza con un dispositivo que consiste en un proctoscopio equipado con una sonda Doppler
y una fuente de luz. Se puede comenzar en cualquier punto de la circunferencia y seguir un
orden. La sefial Doppler correspondiente a los 6 troncos principales de las arterias hemorroi-
dales generalmente se encuentranalas 1, 3,5, 7,9y 11. La basqueda con la sonda Doppler hace
posible la identificacion correcta de aquellas arterias que no se encuentran en las posiciones
habituales (29).

THD no proporciona ningdn tratamiento especifico sobre los pacientes con “skin tags”. Ademas
una revision de Giordano en 2009 concluia que la desarterializacion se asociaba a una elevada
recurrencia en hemorroides grado IV (60%) y por tanto esté reservada para hemorroides grado
[1l. En cuanto a la recurrencia hay pocos estudios a largo plazo pero se establece una recurrencia

del prolapso y del sangrado al afio de un 10% (28).
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D. HAL-RAR

Fue desarrollada inicialmente por Morinaga. Se trata de una modificacién de la técnica anterior-
mente descrita, al agregar a la ligadura de la arteria hemorroidal una rectopexia recto anal (HAL-

RAR). Gracias a la mejora de la técnica se obtienen buenos resultados incluso en los grados IV.

Con respecto a la modificacion técnica respecto al procedimiento clasico HAL se realiza un pri-
mer paso igual con una ligadura selectiva guiada por Doppler de las ramas terminales de la ar-
teria hemorroidal superior (HAL), y por tanto el suministro de sangre se reduce, lo que provoca

atrofia de los cojines hemorroidales.

El segundo paso es realizar una mucopexia o reparacién rectoanal (RAR) para reintroducir y fijar
las hemorroides en el canal anal. Su atrofia y fibrosis posterior los mantendra en su posicién
natural, evitando la recurrenciay aumentando los resultados proporcionados por la técnica HAL

si se realiza solo (30).

El dolor postoperatorio descrito tras esta técnica es mas bajo que tras una hemorroidectomia,
con un control de sintomas en el 92% de los casos a un afio de seguimiento incluso en hemorroi-

des grado IV. Las tasas de recurrencia oscilan entre un 4-14% (31).

E. PRINCIPALES COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS
- SANGRADO

Incidencia entre 2-4%. Puede producirse de forma precoz o tardia. Se relaciona directa-

mente con la técnica quirdrgica aunque se ha relacionado con diversos factores (32).
« RETENCION URINARIA

Incidencia 1-50%. Relacionada con multiples factores, fundamentalmente anestésicos.
La deambulacién precoz y la analgesia no esteroidea pueden paliar estas dos situaciones

y reducir el indice de retenciones urinarias (33).
« ESTENOSIS ANAL- INCONTINENCIA

Ambas son consecuencia de las técnicas resectivas. No debe presentarse si se ha realiza-

do una cirugia correcta.
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- REPLIEGUES CUTANEOS

No son infrecuentes en las primeras semanas del posoperatorio e intranquilizan al pa-
ciente que cree que se le extirparon adecuadamente las hemorroides. Suelen resolverse

espontaneamente.
- DOLOR

Es la complicacion méas temida por el paciente. Su etiologia no esta clara. Se puede pre-
sentar hasta en un 77% de los pacientes operados y de éstos el 80% lo refiere de intensi-

dad moderada-severa (34).

1.7. DOLOR POSTHEMORROIDECTOMIA

1.7.1. DEFINICION Y ESCALAS DE MEDIDA

Eldolor, segin la International Asociation for the Study of Pain (IASP), se define como una expe-
riencia sensorial o emocional desagradable, asociada a dafio tisular real o potencial. Se trata en

todo caso de un concepto subjetivo y existe siempre que un paciente diga que algo le duele (35).

Dado que el dolor es algo subjetivo, necesitamos herramientas que nos ayuden a hacerlo “me-
dible”. Para ello se usan escalas que deben ser facilmente comprensibles para el paciente, y que

demuestren fiabilidad y validez. Las més utilizadas son:

- ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Consiste en una linea horizontal de 10cm en cuyos extremos se encuentran las expresio-
nes extremas de un sintoma, de menor a mayor intensidad. El paciente debe marcar en la

linea el punto que indique la intensidad de su dolor. Se mide en cm.
- ESCALA VERBAL NUMERICA (EVN)
Escala del 1al 10, donde O es ausencia de dolor y 10 la mayor intensidad.

Ambas han sido validadas en diferentes estudios, sin embargo la mayor limitacién de la EVA es
que precisa de unos niveles adecuados de agudeza visual, funcién motora y habilidad cognitiva.
Estudios consideran que la EVN facilita la colaboracién de los pacientes, mejora la cumplimen-
tacion respecto a la EVA, supone un ahorro de tiempo en la valoracion del dolor, especialmente

en pacientes ancianos (36).
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1.7.2. MEDIDAS PARA EL CONTROL DEL DOLOR POSTHEMORROIDECTOMIA

Con el fin de disminuir el dolor después de la cirugia hemorroidal, se han realizado intentos por

mejorar los procedimientos analgésicos y las medidas generales en el postoperatorio.

A. NITROGLICERINA TOPICA -BLOQUEADORES CANAL CALCIO TOPICOS

Con el objetivo de disminuir el espasmo del esfinter anal interno, los bloqueadores de los cana-
les de calcio (diltiazem o nifedipino) y el trinitrato de glicerilo (NTG) se han introducido como
agentes tdpicos aplicados en el canal anal y/o en la piel perianal como intervencién para mejo-

rar el dolor post-hemorroidectomia.

La aplicacion tépica de NTG se asocié con una reduccién significativa del dolor hasta 2 semanas
después de la hemorroidectomia y una tasa mas rapida de cicatrizacién de la herida (de 4 a 10
dias) en comparacién con un placebo. Sin embargo, el 10% de los pacientes tratados con NTG
experimentaron dolor de cabeza (37). El diltiazem tépico ha demostrado también reduccién del

dolor postoperatorio sin que se asocie a dolor de cabeza (38,39).

B. CREMAS DE ANESTESIA TOPICA

La aplicacién de crema anestésica tépica (crema EMLA™ mezcla de 2,5% de lidocaina'y 2,5% de
prilocaina) aplicada dentro del canal anal o sobre la piel perianal reduce significativamente la
intensidad del dolor en las primeras 2-24 horas después de la hemorroidectomia, sin ninguna

reaccién adversa al farmaco (40).

C. OTROS MEDICAMENTQS TOPICOS

« Metronidazol

El metronidazol tiene actividad antibacteriana contra los anaerobios entéricos (que po-
drian ejercer una accién inflamatorio después de la hemorroidectomia) y un efecto an-

tioxidante (que podria minimizar el dolor y promover la curacién de la herida) (41).

« Sucralfato

El sucralfato, un complejo de hidréxido de aluminio y octasulfato de sacarosa, actiia como
barrera protectora de la mucosa y promotor de la cicatrizacién de la misma. Reduce sig-
nificativamente el dolor posthemorroidectomia durante todo el periodo de aplicacién del

farmaco y acorta el tiempo de de cicatrizacién de la herida (42).
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« Baclofen

El baclofeno es un agonista del receptor del 4&cido gamma-amino butirico (GABA). Se ha
utilizado tradicionalmente como relajante muscular y como medicamento para el dolor
neuropéatico. Un doble ciego demostré el efecto beneficioso de la crema de baclofeno al
5% sobre el dolor después de una hemorroidectomia abierta. En este estudio, la crema de
baclofeno se aplicé inmediatamente después de la cirugia y luego cada 12 horas durante
2 semanas, y su efecto analgésico fue claramente evidente tras los primeros dias después

de la intervencién.

« Aloe vera, vitamina E, colestiramina, trimebutina

No tienen suficiente base cientifica para confirmar su utilidad y estandarizar su uso. Es

necesario realizar mas estudios con mayor tamafio maestral (43).

D. METRONIDAZOL ORAL

Con sus propiedades de actividad antiaerdbica y efecto antioxidante, el metronidazol oral se suele
utilizarse para prevenir la infeccion del sitio quirdrgico y minimizar el dolor tras la hemorroidecto-
mia y parece que el efecto analgésico del metronidazol oral en post-hemorroidectomia es ligera-

mente superior al del metronidazol tépico aunque estudios dispares de baja calidad (44).

E. LAXANTES

La anestesia, los analgésicos, el traumatismo local y el temor del paciente da lugar a la impacta-
cién fecal. Debe facilitarse la deposicién temprana administrando una dieta adecuada, liquidos

abundantes, y laxantes (10).

F BANOS DE ASIENTO

Los estudios fisiolégicos han demostrado que la presién anal en reposo disminuye significativa-
mente tras un bafio de asiento con agua tibia. Sin embargo, no se ha demostrado su utilidad en

el control del dolor en los estudios realizados (45).
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G. BLOQUEQ NERVIO PUDENDO

El objetivo final de cualquier técnica de bloqueo regional es lograr depositar el anestésico local,

en volumen y concentracién suficiente, lo mas cerca posible del o de los nervios a bloquear.

El bloqueo del nervio pudendo tras una cirugia proctolégica ha demostrado reducir el dolor
postoperatorio, la estancia hospitalaria, menor consumo de opioides y una precoz reincorpora-

cién a las actividades de la vida diaria (46).

Por ello el grupo de trabajo PROSPECT (PROcedure-SPECific post-operative pain managemenT)
recomienda con un grado de recomendacién tipo A para el control del dolor postoperatorio des-
pués de una hemorroidectomia: analgésicos orales, diosmina oral, metronidazol, laxantes, lido-
caina tépica, e infiltracién nerviosa con anestésicos de larga duracién (47). Ademas, la infiltracién
del nervio pudendo ha demostrado mayor duracion del control del dolor frente a una anestesia
perianal inicamente, ademas se asocia a mejores resultados en cuanto a control del dolory menor

ndmero de complicaciones cuando se asocia a anestesia general frente a anestesia espinal (46).

;Y POR QUE BLOQUEAR EL NERVIO PUDENDO?

Elnervio pudendo es el principal nervio del periné, suelo de la pelvis y 6rganos sexuales. Por ello
su bloqueo no es sélo atil en procedimientos proctolégicos, sino también en procedimientos

urolégicos y ginecolégicos.

El nervio pudendo deriva de las divisiones anteriores de los ramos ventrales de S2-S4. De forma
anatémica se puede presentar como 1 tronco (53,3% de los casos), 2 troncos (36,7% de los ca-
s0s) 0 3 troncos principales (6,7% de los casos). Ademas es un nervio mixto con un 30% de sus

fibras de tipo autonémico y un 70% sométicas; 50% sensitivo y 20% motor (48,49).

Emerge de la pelvis a través del foramen ciatico mayor, con un trayecto caudal al masculo piri-

forme y al nervio ciatico. Posteriormente reingresa a la pelvis a través del agujero ciatico menor.
Se han descrito 3 ramificaciones del nervio pudendo (Figura 8):

- Larama dorsal del peno/clitoris: que a su vez da dos ramas, la clitoridea y la pubiana, que

producen la inervacién sensitiva del tejido eréctil del cuerpo cavernoso y cruz del pene/
clitoris y prepucio, glande y clitoris. La inervacién motora corresponde a los mdsculos

involucrados en la ereccién.
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- La rama perineal: da la rama profunda que da la inervacién sensitiva para el tercio infe-

rior de la vagina y de la uretra y motora para el misculo transverso superficial y profun-
do, bulboesponjoso, esfinter uretral, esfinter anal externo y areas variables del misculo
elevador del ano. La rama superficial tiene inervacidn sensitiva para la piel del periné,
escroto, labios mayores y menores e inervacién motora para areas variables del elevador

del ano.

« La rama rectal inferior: tiene inervacion sensitiva para la piel de la circunferencia anal,

tercio caudal del recto y posterior de la vulva e inervacién motora para el elevador del ano

y del esfinter anal externo (50,51).

Figura 8. Localizacién nervio pudendo
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TIPOS DE INFILTRACION

El bloqueo del nervio pudendo se puede bloquear por via anterior o perineal que es la usada con
fines anestésicos en procedimientos proctoldgicos, ginecoldgicos o uroldgico, y la via posterior
o transglatea que es la usada para el tratamiento del sindrome de atrapamiento del nervio.
Ademas se puede realizar guiada por referencias anatémicas, por ecografia, por tomografia, por

fluoroscopia, o neuroestimulacién (50).

- GUIADO POR REFERENCIAS ANATOMICAS

La clave es localizar la tuberosidad isquiatica. Se realiza con la mano contraria a la que
realizard lainyeccién y en ocasiones puede ser Gtil realizar tacto rectal para ayudar a guiar
la aguja hacia la tuberosidad isquiatica. Una vez localizada (suele ser a una profundidad
entre 2,5y 3,8 cm de la piel seglin el tamafio del paciente), previa aspiracién se inyectan
5mL de solucién anestésica alrededor de la parte inferior y anterior de la tuberosidad
isquiatica y los otros 5mL en el trayecto de retirada de la aguja. Se deben considerar far-

macos de alto perfil de seguridad y duracién prolongada.

Sin embargo numerosos estudios han descrito una gran variabilidad anatémica de este
nervio lo que puede suponer que la infiltracidn segin referencias anatémicas pueda ser

en ocasiones inefectiva (49,52).
- GUIADO POR ECOGRAFIA

La ecografia permite la visualizacién de puntos de referencia importantes para la in-
filtracién del nervio pudendo como son: la espina isquiatica, la arteria pudenda (dado
que el nervio pudendo se encuentra en un 76%-100% de los casos medial a la arteria
pudenda a nivel de la espina isquiética), el ligamento sacroespinoso, ligamento sa-
crotuberoso y el propio nervio pudendo. Ademas permite visualizar el avance de la
aguja en tiempo real y la confirmacién de la propagacion del inyectado en el plano

interligamentoso (53).

Como hemos indicado, el bloqueo del nervio pudendo se puede realizar mediante dos
abordajes: anterior/perineal o posterior/transglitea. La via perineal es la mas usada con
fines anestésicos/analgésicos en cirugia ginecoldgica, urolégica o colorrectal. Para ello
el trasductor debe situarse medial al reborde éseo de la rama isquiopubiana y utilizar el
doppler color para localizar las pulsaciones de la arteria pudenda interna que esta muy
cerca de la espina isquiatica. Las ramas nerviosas del nervio pudendo estaran préximas

a las ramificaciones de la arteria pudenda. A menudo se observa otra pulsacién arterial
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lateral a la punta de la espina isquiatica que se acompafia del nervio ciético, se trata de la
arteria glitea inferior y es fundamental no confundirla porque provocaria el bloqueo del

nervio ciatico.

La visualizacién ecografica del nervio pudendo est4 limitada en el momento actual (2) de-
bido a maltiples factores. La media del didmetro del nervio pudendo a nivel de la espina
isquiatica es de aproximadamente de 4 a 6 mm. A este nivel, del 30 al 40 % de los nervios
pudendos se bifurcan en varias ramas. Por dltimo, el nervio pudendo estd comprimido

por el denso tejido conectivo y/o grasa (50).

« GUIADO POR NEUROESTIMULACION

El uso de un neuroestimulador nervioso periférico (ENP) o neuroestimulador es una al-
ternativa actual de localizacion e identificacion nerviosa. Su uso para la localizacién de

nervios periféricos fue introducido por Ballard Wright (54).

BASES DE LA NEUROESTIMULACION

Se basa en localizar el componente motor de uno o de varios nervios periféricos al administrar
una corriente continua cuya frecuencia (HZ), intensidad (mA) y duracién (mseg) segin el apara-

to son variadas por el operador.

La estimulacion se logra al establecer un circuito eléctrico. El nervio periférico a estimular se
coloca entre los dos polos de este circuito. La corriente minima efectiva para la estimulacién
nerviosa se denomina umbral. El campo eléctrico creado por las pulsaciones tendra un efecto

despolarizador maximo cuando el catodo (polo negativo) entre en contacto con el nervio.

La corriente es la variable mas importante en la neuroestimulacién, ya que el umbral de co-
rriente es la misma para todos los nervios periféricos y no tiene variaciones interindividuales.
Las fibras motoras tienen un umbral méas bajo que las fibras sensoriales: la estimulacién a baja
frecuencia provoca respuestas musculares mientras que las estimulaciones de alta frecuencia

producen dolor (55).

La técnica para realizar cualquier neurolocalizacidn seglin Sala-Branch consta de 4 fases: la fase

de localizacién, la de acercamiento, la de inyeccién y la de instauracién (56).



1. INTRODUCCION

En resumidos pasos consiste en encender el neuroestimulador, conectar los cables: el de la pin-
za caiman al electrodo de la piel y el otro a la aguja donde tendremos el anestésico. Selecciona-
mos la frecuencia que suele ser de 10 2Hz y la corriente de salida en promedio ImA. Insertamos
la aguja en la zona donde consideramos que puede estar el nervio a bloquear y la vamos movi-
lizando manteniendo las contracciones musculares. Es entonces cuando bajamos la corriente
siempre y cuando no perdamos la contraccidn del misculo. La posicién éptima es cuando éstas
se mantienen a menos de 0.5mAy por encima de 0.2mA. En ese momento realizamos la infiltra-

cién anestésica y repetimos el procedimiento en el lado contraletaral (57).
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1. HIPOTESIS

La hipétesis en la que se basa el presente trabajo es que los pacientes en los que se realiza un
bloqueo del nervio pudendo guiado por neuroestimulacion tras hemorroidectomia, presentan
menos dolor en el postoperatorio que aquellos en los que se hace guiado inicamente por refe-

rencias anatdmicas.

2.2. OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio es comparar el dolor en el postopeartorio inmediato (a la hora
de la cirugia) tras hemorroidectomia en pacientes con bloqueo del nervio pudendo guiado por

referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién.
Los objetivos secundarios son:

« Comparar el dolor a las 24h tras la hemorroidectomia en pacientes con bloqueo del ner-

vio pudendo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion.

« Comparar el dolor durante la primera semana tras la hemorroidectomia en pacientes
con bloqueo del nervio pudendo guiado por referencias anatémicas y guiado por neu-

roestimulacion.
« Necesidad de medicaciéon de rescate para control del dolor en ambos grupos.
« Analizar el grado de satisfaccién tras el procedimiento en ambos grupos.

« Comparar las complicaciones en ambos grupos.

i
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2.3. DISENO DEL ESTUDIO

El presente proyecto propone la realizacion de un ensayo clinico aleatorizado unicéntrico, triple

ciego, de eficacia, realizado en condiciones de practica clinica habitual.

2.3.1. ALEATORIZACION

La aleatorizacidn se realizara mediante una secuencia de nimeros aleatorios generada informa-
ticamente con el paquete estadistico Stata 13.0. De acuerdo con esta lista los pacientes seran
asignados al grupo bloqueo del nervio pudendo guiado por referencias anatémicas o guiado por

neuroestimulacién.

Esta secuencia estara disponible en el quiréfano del centro en sobres cerrados donde se rea-
lizara la intervencion de los pacientes, para que pueda ser usada por los miembros del equipo

investigador tras acabar la cirugfa.

2.5.2. ENMASCARAMIENTO

El sujeto participante, el investigador observadory el investigador que analiza de datos ignoran

el tratamiento recibido.

2.3.3. POBLACION DE ESTUDIO

La poblacién de referencia a la que se pretende extrapolar los resultados del presente trabajo
son todos aquellos pacientes con hemorroides refractarias a tratamiento médico, grado Ill-IV
sintométicas y hemorroides grado Il que no responden a procedimientos conservadores (liga-
dura hemorroidal/esclerosis) y que cumplan criterios para intervencién en cirugia mayor am-
bulatoria (CMA). Por ello se pretende tomar una muestra basada en los siguientes criterios de

inclusion y exclusion.

2.3.4. CRITERIOS DE INCLUSION

- Hemorroides refractarias a tratamiento médico, grado IlI-1V sintométicas y hemorroides
grado Il que no responden a procedimientos conservadores (ligadura hemorroidal/escle-

rosis) en un hospital de tercer nivel en Espafia.
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- Subsidiario de cirugia en CMA de nuestro centro

Necesidad de un acompafiante capacitado en el momento del alta del paciente.
- Edad < 71 afios.

Clasificacion ASA 1y Il.

IMC <30.

Se excluiran pacientes con coagulopatias, cardiopatias, EPOC con mala tolerancia

al esfuerzo o descompensados.

« Mayores de 18 afios.

« Aceptacion del estudio y firma del consentimiento informado.

2.3.5. CRITERIOS DE EXCLUSION

« Pacientes diagnosticados de enfermedad inflamatoria intestinal.

- Patologia anal concomitante (fisura, fistula, etc.).

- Patologia hemorroidal con indicacién quirtrgica diferente a técnica de Ferguson.
« Dolor crénico en tratamiento con mérficos o derivados.

« Alergia paracetamol y AINES.

2.3.6. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Calculado a través de Epidat 4.2 para detectar diferencia de un punto en la escala verbal nu-
mérica (desviacién estandar 1,5), nivel de significacién de p< 0,05 y asumiendo una potencia
estadistica del 80% el nimero de pacientes a tratar seria de 74 (37 en cada grupo). Asumiendo

unas pérdidas del 15%, el nimero total de pacientes a reclutar seria de 86.

Se realizara un anélisis intermedio cuando se reclute al paciente 80. Si se considera que debido
a los resultados obtenidos el estudio va a carecer de suficiente potencia estadistica pero que
aumentando el tamafio muestral se podrian alcanzar los objetivos del estudio se prolongara el

reclutamiento hasta un maximo de 150 pacientes.

Segln el nimero de hemorroidectomias realizadas en CMA en nuestro centro en afios previos,
(realizamos entre 50-70 hemorroidectomias al afio) preveemos que el estudio se desarrollara

aproximadamente en un afio y medio.
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2.5.7. CRITERIOS DE RETIRADA

De acuerdo con la declaracién de Helsinki, los pacientes tienen derecho a retirarse del estudio
en cualquier momento y por cualquier motivo, sin tener que dar explicacién alguna, y sin que la
atencién médica que reciba vaya a cambiar por ello. El paciente lo puede expresar personalmen-
te o a través de su representante. Asimismo, el investigador podra retirar al paciente del estudio
en los siguientes casos (en cualquier caso, la razén de la retirada del estudio ha de quedar refle-

jada en el Cuaderno de Recogida de Datos):

« Violacion de los criterios de inclusidn o exclusidn, o si el paciente no muestra cooperacion

para cumplir con los procedimientos del estudio.

« Por criterios de eficacia: si a juicio del investigador el tratamiento no le esta causando

ningdn beneficio al paciente.

« Por criterios de seguridad: en caso de acontecimiento adverso grave o inesperado y que
por esta razén o por la medicacion que se pueda instaurar para revertir tal evento, consi-

dere que su continuacién en el estudio no es pertinente.

En caso de que alguno de estos supuestos ocurra, se interrumpira el tratamiento del estudio,
pero se realizaran las evaluaciones de seguridad pertinentes siempre y cuando la paciente esté

de acuerdo.

2.4. DESARROLLO DEL ESTUDIO

2.4:1. PERIODO DE SELECCION

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Cirugia Colorrectal del Servicio de Cirugia Ge-
neral y Digestiva del Hospital Nuestra Sefiora de Candelaria en Tenerife. Los pacientes con
sospecha de patologia hemorroidal se valorardn en consulta de cirugia general y digestiva
como habitualmente y se incluiradn en lista de espera quirlrgica aquellos con indicacién de
hemorroidectomia segln los criterios habituales evaluando sintomatologia, exploracién,
respuesta a tratamiento conservadory pruebas complementarias en caso de ser necesario,
como se venia haciendo previamente. Se realizara colonoscopia a aquellos pacientes ma-
yores de 40 afios con historia de sangrado tal y como recomienda el Colegio Americano de

Cirujanos 1°.
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Una vez incluidos en lista de espera, tendrdn una segunda consulta previa a la intervencion.
Esta visita la realizara la investigadora principal que valorara el cumplimiento de los criterios de
inclusion y de exclusion, informara al paciente del estudio y le ofrecera participar en el mismo.
Si el paciente acepta, firmar el consentimiento informado (ANEXO 1). Tras ello se realizara una
historia clinica estandarizada que incluye las variables demograficas, antecedentes personales,
los detalles de la patologia hemorroidal, cuestionarios de calidad de vida (encuesta de calidad
“Short health scale -SHSHD adapatada” y cuestionario SF-36) y quedaré a la espera de fecha de

intervencién previa valoracién preanestésica para cirugia en CMA (ANEXO 2).

2.4.2. PERIOPERATORIO E INTRAOPERATORIO

A todos los pacientes no alérgicos se le administrara en el antequiréfano:

- Paracetamol1g iv.

- Dexketoprofeno 25 mg iv.

- Ondasetron 8 mg.

- Metoclopramida 10 mg.

- Metilprednisolona 0,5 mg/kg.

- Amoxicilina 2 g iv.

(En pacientes alérgicos se valorara una pauta equivalente y personalizada).

La cirugia se realizara bajo anestesia general con intubacién orotraqueal o mascarilla laringea a

criterio del anestesiélogo y durante la cirugia se administraran 2g intravenosos de metamizol.

La cirugia se realizara en decubito prono o en decubito supino segtn indicacién del cirujano
responsable y se realizara intervencién segin técnica de Ferguson dejando la piel semiabiertay
suturando con vicryl 3/0 y previa infiltracién submucosa de la hemorroide a tratar con bupiva-

caina 0,25 con vasoconstrictor.

La intervencion se llevara a cabo por alguno de los cirujanos colorrectales pertenecientes al
equipo investigador. Una cirujana ajena al proceso quirdrgico (la Dra Ferrer Vilela) se encargar
del seguimiento postoperatorio a las 24h y 7° dia (sin saber los pacientes asignados a cada gru-

po). Tras finalizar la cirugia, se abrira su sobre correspondiente con la aleatorizacién asignada:

« Grupo 1. bloqueo del nervio pudendo guiado por referencias anatémicas.

« Grupo 2: bloqueo del nervio pudendo guiado por neuroestimulacion.
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Para evitar que el aprendizaje de la infiltracion guiada por neuroestimulacién influya en la forma
de infiltrar por referencias anatémicas, se establecen dos grupos de cirujanos (en cada interven-
cién habra un cirujano de cada grupo), uno que infiltrara guiado por referencias anatémicas y

otros que infiltrara guiado por neuroestimulacién.

« Infiltracion a ciegas/referencias anatomicas

- Dr. G. Hernandez

- Dr. M. Hernandez
- Infiltracion guiada por NE:

- Dra. A. Soto
- Dra. N Diaz

La infiltracién de pudendos en ambos casos se realizara al finalizar la cirugia con bupivacaina

0,5 con vasoconstrictor 10 ml en cada lado.

GRUPO A: GUIADO POR REFERENCIAS ANATOMICAS

La clave es localizar la tuberosidad isquiatica. Se realiza con la mano contraria a la que
realizara lainyeccidn y en ocasiones puede ser til realizar tacto rectal para ayudar a guiar
la aguja hacia la tuberosidad isquiatica. Una vez localizada (suele ser a una profundidad
entre 2,5y 3,8 cm de la piel seglin el tamafio del paciente), previa aspiracién se inyectan
5mL de solucién anestésica alredor de la parte inferior y anterior de la tuberosidad isquia-

ticay los otros 5mL en el trayecto de retirada de la aguja.

GRUPO B: GUIADO POR NEUROESTIMULACION

« La estimulacion TOF es la modalidad para valorar el grado de bloqueo. Se liberan 4 esti-
mulos a frecuencias de 2Hz (2por segundo). La propocién entre la amplitud de la cuarta
y la primera respuesta en una sucesién de 4 estimulos (tren) (cociente T4:T1) valora el
grado de bloqueo. Los cuatro impulsos del TOF desaparecen en orden inverso al grado
de profundiddad del bloqueo. La cuarta respuesta del TOF desaparece cuando el 75-80%
de los receptores esta ocupado, la tercera respuesta desaparece al 85% de ocupacion, la
segunda repuesta desaparece al 85-90% de ocupacién y la primera respuesta al 90-95%
de ocupacién. Comenzaremos la estimulacién cuando tengamos 4 respuestas T1-T4 (4

sacudidas visibles en el aductor del pulgar).
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- Encender neuroestimulador.

« Seleccion de frecuencia 2Hz.

- Conectar el cable pinza caiman al electrodo de la piel.

- Conectar la aguja al conector del cable.

« Corriente de salida en promedio de 1.0mA.

« Insertar aguja en el sitio de puncion.

« Avanzar la aguja hasta ver contraccién musculatura anal.

« Reducir la corriente mientras optimizamos la posicion de la aguja hasta conseguir con-
tracciones musculares a menos de 0.5 mA y por arriba de 0.2mA para evitar infiltracion

intraneural.
« Una vez conseguido sin mover la aguja infiltrar los 10mL de bupivacaina.

« Después de lainyeccion de la dosis un test de antestesico local es la ausencia de contrac-

ciones musculares en 5 segundos.

- Repetir en el lado contralateral (Figura 9).

Figura 9. QR video infiltracién guiado con neuroestimulacién. Escanéalo con tu movil.

Tras la cirugia se recogeran los datos relacionados con el procedimiento (ANEXO 3).
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2.4.3. CRITERIOS DE ALTA HOSPITALARIA

Basados en la clasificacion de Aldrete un sistema de puntuacién que incluyen la evaluacién del
estado general, dolor, fiebre, cumplimiento terapéutico, sangrado, tolerancia oral y coloracién
de las extremidades. Una vez evaluados estos aspectos se obtiene una puntuacién que varia
entre -8 y 8. Los pacientes con una puntuacion entre 4 y 8 se consideran aptos para el alta de

la unidad.

TRATAMIENTO ALALTA

- Bafios de asiento con agua tibia tras cada deposicién. No usar papel higiénico.
- Dieta normalrica en fibra.

- Parafina liquida 478,26 mg/ml emulsién oral: 15 ml o una cucharada grande 2 veces al dia:
administrado por la mafiana 2 horas antes o después del desayuno y otra antes de acos-

tarse. No tomar mas de 30 ml o dos cucharadas grandes al dia.
« Metronidazol 250mg: 2 comprimidos via oral cada 8h durante 5 dias.
« ANALGESIA NIVEL 111
« PARACETAMOL 1g: un comprimido via oral cada 6h durante 7 dias.
- DEXKETOPROFENO 25mg un sobre cada 8h durante 3 dias.

« OMPERAZOL 40mg: un comprimido via oral cada 24h durante 7 dias.
« SIMAS DOLOR: METAMIZOL 575mg dos capsulas cada 12h 5 dias.

- ENTREGA DEL DIARIO DE SEGUIMIENTO (clinica, deposicién, medicacién de rescate)
(ANEXO 4).

244, SEGUIMIENTO

- Se realizara en el postoperatorio inmediato a la hora de la intervenciéon EVN sobre el do-
lor. La realizara el personal de enfermeria de la unidad de recuperaciéon que desconoce a

qué grupo fue asignado el paciente.
- Se realizara un seguimiento telefénico a las 24h y 70 dia postopeartorio (ANEXO 5).

« Serealizara una consulta presencial al mes de la intervencién por la investigadora princi-

pal 0 alguno de los miembros del equipo investigador (ANEXO 6).
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2.4.5. VARIABLES DEL ESTUDIO

. Edad.
« Sexo.

- Antecedentes personales: Dm, fumador, depresion o ansiedad, HTA, cardiopatia, enfer-
medad pulmonar, cirugia anal previa, tratamiento domiciliario analgésico por otra causa

o antidepresivo.
- Sintomas (sangrado, dolor, prolapso, soiling, prurito). Escala Likert.

- Escala verbal numérica: en el preoperatorio, a la 1h postoperatorio, 24h, 70 dia y al mes

de laintervenciéon en ambos grupos.
- Estrefiimiento, preoperatorio y postoperatorio.
- Incontinencia preoperatoria y postoperatoria (escala Wexner).
« Necesidad de toma de laxantes.
- Encuesta de calidad “Short health scale -SHSHD adapatada”.
« Cuestionario SF-36 adapatado preoperatorio.
« Tipo de anestesia realizada.
« Colocacion intraoperatoria.
« Numeroy localizacién de los paquetes hemorroidales extirpados.

« Empleo de rescate de analgesia.

2.5. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El andlisis primario, de acuerdo al objetivo principal del estudio serd comparar el dolor en el
postoperatorio inmediato (24 horas) entre los dos grupos. Esta comparacién se realizard me-
diante un analisis con el test estadistico T-student. Asi mismo se realizara una regresién lineal
para incluir aquellas variables que pudieran ser factores de confusién como la edad, el ndmero
de paquetes hemorroidales extirpados, el sexo, el estrefiimiento y la existencia de complicacio-

nes postoperatorias.
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2.6. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Se considera Acontecimiento Adverso a cualquier acontecimiento médico adverso acon-
tecido a un paciente o a un sujeto de la investigacion clinica al que se le ha administrado
un producto farmacéutico aunque no tenga necesariamente una relacién causal con este
tratamiento. Un Acontecimiento Adverso puede ser ademas cualquier signo desfavorable
o inesperado, incluyendo un hallazgo de laboratorio anormal, sintoma, o enfermedad tem-
poralmente asociada con el uso de un producto en investigacién, relacionado o no con él

mismo.

El registro de acontecimientos adversos es un aspecto importante de la documentacion del

estudio, por lo que se describen a continuacién las normas a seguir:

2.6.1. DETECCION Y DOCUMENTACION DE LOS ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Es responsabilidad del investigador documentar todos los acontecimientos adversos que

ocurran durante el ensayo clinico.

En cada visita/evaluacion, todos los acontecimientos adversos observados tanto por el inves-
tigador, como por uno de sus colaboradores clinicos, como los comunicados por el sujeto es-
pontaneamente o como respuesta a una pregunta directa, seran evaluados por el investigador
y anotados en la seccién de acontecimientos adversos del cuaderno de recogida de datos del

sujeto.

Los acontecimientos adversos deben ser registrados en cada visita de evaluacién durante todo
el estudio. Debe establecerse la naturaleza de cada evento, el tiempo de inicio después de la
administracion del farmaco o producto sanitario, la duracién, la gravedad y relacién con el tra-
tamiento. Los detalles de cualquier tratamiento correctivo deben registrarse en las correspon-
dientes paginas del cuaderno de recogida de datos. La sintomatologia inicial debe estar bien
documentada en la visita de seleccion. Es importante recoger correctamente la informacién

basal para poder interpretar los datos de las visitas siguientes.

1. Seguimiento de los acontecimientos adversos: Los investigadores deberan realizar un se-
guimiento de los sujetos con acontecimientos adversos hasta que estos hayan disminuido,
desaparecido o hasta que el proceso se haya estabilizado. Deben enviarse al monitor del

ensayo clinico los informes relativos al curso de la evolucién del sujeto.
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2. Valoracién de la gravedad: A la intensidad maxima debe asignarsele una de las siguientes

categorias:

« Leve: Un acontecimiento adverso facilmente tolerable por el sujeto, causando un ma-

lestar minimo y no interfiriendo en la actividad diaria.

« Moderado: Un acontecimiento adverso que es suficientemente molesto para interfe-

rir con las actividades normales diarias.

« Grave: Cualquier acontecimiento adverso o reaccién adversa que, a cualquier dosis,
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacién o
la prolongacion de ésta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante,
o dé lugar a una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacién, se
tratardn también como graves aquellas sospechas de acontecimiento adverso o reac-
cion adversa que se consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque

no cumplan los criterios anteriores.

« Reaccién adversa inesperada: reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no se co-

rresponde con la informacién de la ficha técnica del producto.

3. Valoracién de la causalidad.

Elinvestigador debe hacer todo el esfuerzo posible en explicar cada acontecimiento ad-
verso y valorar su relacion, si existe, con el farmaco o producto sanitario en estudio. La

causalidad debe valorarse usando las siguientes categorias:

- Definitiva: El Acontecimiento Adverso sigue una secuencia temporal razonable a
partir del momento de la administracién del farmaco o producto sanitario en es-
tudio y sigue un patrén de respuesta conocida del mismo y no puede ser explicado
razonablemente por otros factores tales como el estado clinico del sujeto u otras
intervenciones terapéuticas o medicaciones concomitantes administradas al sujeto
y, ademas, uno o mas de los siguientes: a) aparece inmediatamente después de la
administracién del farmaco o producto sanitario; b) mejora al suspender la adminis-
tracién del farmaco o producto sanitario; c) reaparece a la reintroduccién del farmaco

o producto sanitario.

« Probable: El Acontecimiento Adverso sigue una secuencia temporal razonable a
partir del momento de la administracion del farmaco o producto sanitario y sigue
un patrén de respuesta conocida del firmaco o producto sanitario en estudio y no

puede ser explicado razonablemente por otros factores tales como el estado clinico
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del sujeto u otras intervenciones terapéuticas o medicaciones concomitantes ad-

ministradas al sujeto.

« Posible: El Acontecimiento Adverso sigue una secuencia temporal razonable a partir
del momento de la administracién del farmaco y/o sigue un patrén de respuesta co-
nocida del farmaco o producto sanitario en estudio, aunque podria ser producida por
otros factores tales como el estado clinico del sujeto u otras intervenciones terapéu-

ticas o medicaciones concomitantes administradas al sujeto.

« Improbable: El Acontecimiento Adverso es mas probable que esté producido por
otros factores tales como el estado clinico del sujeto, intervenciones terapéuticas
o medicaciones concomitantes administradas al sujeto y no sigue un patrén de res-

puesta conocida del firmaco o producto sanitario en estudio.

+ No Relacionado: El Acontecimiento Adverso esta claramente relacionado con otros
factores tales como el estado clinico del sujeto, intervenciones terapéuticas o medi-

caciones concomitantes administradas al sujeto.

2.6.2. NOTIFICACION

Se considera Acontecimiento Adverso Grave a cualquier caso médico adverso que a cualquier

dosis:

« Produce la muerte del sujeto.

« Pone la vida en peligro. NOTA: El término “poner la vida en peligro” en cuanto a la
definicion de “grave” se refiere a un acontecimiento en el que el sujeto corria el riesgo
de morir en el momento del acontecimiento, no se refiere a un acontecimiento que

hipotéticamente podria haber causado la muerte si éste fuera méas grave.

« Requiere la hospitalizacion del sujeto o la prolongacién de una hospitalizacién ya

existente.

« Causa invalidez/incapacidad significativa o permanente o una anormalidad congéni-

ta/defecto de nacimiento o sobredosis (accidental o deliberada).

El investigador principal comunicara inmediatamente al promotor todos los acontecimientos
adversos graves. La comunicacion inicial ird seguida de comunicaciones escritas pormenori-
zadas. En las comunicaciones iniciales y en las de seguimiento se identificara a los sujetos del

ensayo mediante un nimero de cddigo especifico para cada uno de ellos. En caso de que se haya
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comunicado un fallecimiento de un sujeto participante en un ensayo clinico, el investigador
proporcionara al promotor y a los Comités Eticos de Investigacién Clinica implicados toda la

informacién complementaria que le soliciten.

Elinvestigador principal comunicara los acontecimientos adversos graves e inesperados al pro-
motor por teléfono o fax en las 24 horas siguientes al conocimiento del acontecimiento adverso
por el investigador, quien a su vez, informara a las autoridades sanitarias. El informe previo
realizado mediante teléfono o fax debera ser seguido de un informe completo que incluya copia
de los datos relevantes recogidos o registrados en el centro u otros documentos que se produz-
can como consecuencia del acontecimiento adverso. Ademas se cumplimentara el formulario
de notificacién de acontecimientos adversos del Anexo | de la Circular 15/2001 de la Agencia

Espafiola del Medicamento.

El promotor comunicara a la Agencia Espaiiola del Medicamento las notificaciones de Aconteci-
mientos Adversos que haya recibido, siguiendo lo establecido en los Articulos 43 a 47 del Real
Decreto 223/2004 de ensayos clinicos, que sefialan las obligaciones del promotor en el registro,

evaluacién y comunicacién de acontecimientos adversos.

2.7. ASPECTOS ETICOS

2.1.1. CONSIDERACIONES GENERALES

Este estudio debera desarrollarse de acuerdo con el protocolo y con la normas de buena practi-

ca clinica, tal como se describe en:

« Normas Tripartitas Armonizadas de la ICH E6, para la Buena Practica Clinica de 1996.
« Directiva 2001/20/CE.
« Real Decreto 223/2004; Circular 15/2001.
- Declaracién de Helsinkiy enmiendas referente a la investigacién médica en seres humanos.
« Ley de Investigacién Biomédica, 2007.
Elinvestigador accede, con la firma de este protocolo, a seguir las instrucciones y procedimien-

tos descritos en el mismo y por lo tanto cumplira los principios de Buena Practica Clinica en

los cuales se basa. Una vez firmado el protocolo, éste no debe modificarse sin el acuerdo por
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escrito, tanto del promotor como del investigador principal, y con el consentimiento del Comité

Etico de Ensayos Clinicos.

Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC): Antes de la implementacién de este estudio, el
protocolo, el formulario de consentimiento informado propuesto segtn Circular 15/2001 y las
hojas de informacién al paciente han de ser revisados por el CEIC del Hospital Universitario
nuestra Sefiora de Candelaria. Un documento firmado y fechado que confirme que estos docu-
mentos han sido aprobados por el CEIC ha de ser entregado al promotor, junto con el nombre y

cargo del presidente y miembros del CEIC.

El estudio ha sido aprobado por el comité de ética con cddigo CHUNSC_2021_64.

2.8. INFORMACION AL PACIENTE

El investigador debe explicar a cada sujeto la naturaleza del estudio, sus propésitos, procedi-
mientos, duracidn prevista y los potenciales riesgos y beneficios relacionados con la participa-
cion en el estudio, asi como cualquier inconveniente que este le pueda suponer. Cada uno de
los participantes debe ser advertido de que su participacién en el estudio es voluntariay de que
puede abandonar el estudio en cualquier momento, sin que esto afecte a su tratamiento médico

posterior, ni a su relacién con el médico que le trata.

El consentimiento informado serd proporcionado mediante un escrito estandar, en lenguaje
facilmente comprensible para el participante (ANEXO 1). El sujeto ha de disponer del tiempo
suficiente para leer y entender las explicaciones antes de fechar y firmar el consentimiento in-
formado y debera recibir una copia del documento firmado. Ningln sujeto puede serincluido en

el estudio sin haber otorgado previamente su consentimiento informado.

No obstante, la patologia en estudio y las caracteristicas de los pacientes de estudio pueden di-
ficultar una adecuada informacién, por lo que si el médico valora que un paciente no se encuen-
tra en condiciones de recibir y comprender la informacién, o si el tiempo que hay que dedicar
a ello puede ponerle en riesgo, se considerara la posibilidad de solicitar el consentimiento a su

familiar o representante legal.
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2.9. CONFIDENCIALIDAD Y ACCESO A LOS DATOS

La confidencialidad de los datos personales de los sujetos se mantendra en todo momento. Ade-
mas se respetara y cumplir4 el Reglamento General de Proteccién de Datos(RGPD) 2016/679, en
vigor desde el 25 de mayo de 2018, y la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Persoanles

y Garantias de Derechos Digitales.

Toda la informacién revelada por el promotor al investigador sera tratada de manera estricta-
mente confidencial. El investigador solo harad uso de esta informacién para el ensayo clinico
que se describe en este protocolo. Se compromete, ademas, a no revelar dicha informacién a
terceros, salvo a otros colegas o empleados que participen en la ejecucién del estudio y que se

hallen asimismo vinculados por las obligaciones de confidencialidad.

2.10. MEMORIA ECONOMICA

Este estudio es una iniciativa independiente del Servicio de Cirugia General y Digestivo del Hos-
pital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria. Ni los investigadores del estudio, ni el centro

ni los pacientes que participen van a recibir compensacion econdmica alguna.

Las intervenciones de ambos grupos de tratamiento estdn enmarcadas dentro de la practica
clinica habitual. No se precisa ninguna visita ni procedimiento extraordinarios con motivo del
estudio. El bloqueo del nervio pudendo en cirugias urolégicas, ginecoldgicas y proctoldgicas
estd ampliamente extendido y es de practica habitual en nuestro centro, igual que el uso de la

neuroestimulacion de nervios periféricos para bloqueos guiados en otras localizaciones.

Dadas las caracteristicas del presente estudio, no es necesaria ninguna fuente de financiacién

que pueda retrasar el inicio de la investigacion.

2.11. POLIZA DEL SEGURO

La infiltracién del nervio pudendo con aneestésico local es un procedimiento utilizado normal-

mente en la clinica habitual.

Puesto que el ensayo emplea productos sanitarios con marcado CE autorizados en Espafia,
su utilizacion en el ensayo se ajusta a las condiciones de uso autorizadas y las interven-

ciones a las que seradn sometidos los sujetos por su participacién en el ensayo suponen
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un riesgo equivalente o inferior al que corresponderia a su atencién en la practica clinica
habitual, solicitamos al Comité Etico de Investigacién Clinica que exima de la contratacién
de un seguro de responsabilidad civil para la realizacién de este estudio. Aunque se trata
de un ensayo clinico con productos sanitarios, cumple los requisitos necesarios para con-
siderar exencién de seguro de acuerdo a lo establecido en el articulo 8 del REAL DECRETO
223/2004, de 6 de febrero.

2.12. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Todos los datos necesarios para el estudio seran recogidos en las hoja de recogida de datos
(Anexos 2,3,4,5 y 6) que no contendra informacién personal de los pacientes y en la que éstos
estaran identificados Gnicamente por un cédigo numérico correspondiente al orden de inclu-

sion en el estudio y se organizara en una base de datos del programa SPSS Statistics v22.

ANALISIS DESCRIPTIVO

En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de las variables recogidas en el estudio. Las
variables continuas se expresaran como media (Intervalo de Confianza al 95%) o mediana. Las
variables de tipo cualitativo se expresaran como niimero de pacientes (porcentaje, Intervalo de
Confianza al 95%).

Se presentaran resimenes descriptivos de las caracteristicas demograficas y basales para am-

bos tipos de variables.

ANALISIS DE EFECTIVIDAD

El anélisis primario, de acuerdo al objetivo principal del estudio sera comparar el dolor en el
postoperatorio inmediato (24 horas) entre los dos grupos. Esta comparacién se realizard me-
diante un anélisis con el test estadistico T-student. Asi mismo se realizara una regresion lineal
para incluir aquellas variables que pudieran ser factores de confusion como la edad, el nimero
de paquetes hemorroidales extirpados, el sexo. el estrefiimiento y la existencia de complicacio-

nes postoperatorias.

Para el anlisis de los objetivos secundarios, se realizaran las pruebas pertinentes en funcién del
tipo de variable. Las variables cualitativas seran analizadas mediante el Intervalo de Confianza al
95% de la diferencia de porcentajes y se realizard una prueba de contraste de hipétesis adecuada

(Chi cuadrado o Fisher segiin el nimero de sujetos en cada grupo). Para las variables cuantitativas
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se comprobara su normalidad mediante el Test de Kolmogorov-Smirnov en caso de que sea pre-
ciso y se analizardn mediante el Intervalo de Confianza al 95% de la diferencia de medias y con el

contraste de hipétesis correspondiente (T de Student, ANOVA o U de Mann-Whitney).

Por ultimo se realizara un analisis de regresién logistica para analizar los factores asociados
con el dolor postoperatorio y con la aparicién de complicaciones. El anélisis estadistico sera
realizado con el programa SPSSStatistics v22. En todos los andlisis, el nivel de significacion se

establece en p < 0.05.

2.13. CONSIDERACIONES PRACTICAS
RESPONSABILIDADES DE TODOS LOS PARTICIPANTES DEL ENSAYO

« Investigador: Los investigadores se atendran a las normas de Buena Practica Clinica y
conocerany seguiran los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs) de la Unidad de

Ensayos Clinicos.

« Monitor: Debera dar fe de que la informacidn recopilada en el protocolo sea veraz, para
lo cual debera contar con toda clase de facilidades por parte del equipo investigador para

desarrollar su labor.

« Promotor: Sera responsable de velar por el cumplimiento de las normas legales pertinentes.

DESVIACIONES DEL PROTOCOLO

Cuando se produzca una situaciéon que ocasione una desviacion del protocolo, la desviacién sera
s6lo para ese sujeto. Los investigadores presentes en tales circunstancias documentaran de
forma completa la desviacion y la razén en el CRD. En el caso de que la desviacion tenga que ver
con los criterios de inclusion/exclusion, los investigadores contactaran con el monitor clinico

por teléfono a fin de informarle de tal desviacién.

RECOGIDA Y ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

Existira un archivo de documentacién para todos los datos, que se conservaran integros en pa-
pely en soporte informatico durante 15 afios tras la finalizacién del estudio. Este archivo deberé

contener los siguientes elementos:

« Aprobacién por el CEIC del protocolo y de la hoja de consentimiento informado.
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Copia del impreso de consentimiento por escrito, y del protocolo aprobados con cual-

quier enmienda si procede.

« Cualquier correspondencia relativa al estudio con el promotor, durante el transcurso del

mismo.
« Cualquier correspondencia con el CEIC.
« Aceptacién firmada del protocolo.
« Curriculum vitae del investigador principal.
« Registro de firmas de los miembros del equipo investigador.
« Comunicaciones de AA graves.
- Contrato entre el promotory el hospital cuando proceda.

« Copias de los CRD.

ENMIENDAS AL PROTOCOLO

Ni el investigador ni el monitor ni el promotor modificaran este protocolo sin obtener previa-
mente el consentimiento de las otras partes. La modificacién debe documentarse por escrito.
Cualquier cambio en la actividad de investigacién, excepto los necesarios para eliminar un ries-
go aparente inmediato para el voluntario debe ser revisado y aprobado por el CEIC antes de su
implantacion. El promotor debe enviar las enmiendas al protocolo a las autoridades sanitarias,

y las modificaciones pueden precisar la revisién y aprobacién del CEIC.

ACEPTACION DEL INVESTIGADOR

El compromiso de investigador esta incluido en la documentacion presentada al CEIC.
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3. RESULTADOS

Inicialmente en el estudio se incluyeron 86 pacientes. 7 pacientes se excluyeron porque 4 fi-
nalmente decidieron no operarse y 3 de ellos fueron intervenidos en centros concertados del

sistema publico de salud (Figura 10).

De los 78 pacientes que finalmente formaron parte del estudio solo el 37,18% (29) cumplimenté
el diario de seguimiento. Uno de ellos solo cumplimenté 6 de los 7 dias. En el seguimiento te-
lefénico a las 24h hubo una participacién del 100% sin embargo en el seguimiento telefénico a
los 7 dias hubo una participacién del 97,43% (76). En la revisién en consulta al mes de la cirugia
acudieron el 97,40% (77).

7 pacientes

- 4 pacientes deciden no operarse
- 3 pacientes son derivados a centros concertados

Figura 10. Pacientes incluidos en el estudio
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3.1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

3.1.1. DEMOGRAFICOS Y ANTECEDENTES

Se incluyeron en el ensayo un total de 78 pacientes. La edad media fue de 52 afios y el 52,56%

(41) eran mujeres.

SEXO

Hombre

a7% Mujer

53%

Grafico 1. Distribucién por sexo

Entre los antecedentes personales de los pacientes incluidos, solo 2 pacientes eran obesos, 2
pacientes diabéticos, 9 pacientes HTA, ninguno era cardidpata, y solo 3 tenian problemas res-
piratorios tipo EPOC. El 32,05% (25) eran fumadores en el momento del estudio, y un 6,41%
(5) reconocian problemas de ansiedad o depresién. Sin embargo cuando interrogabamos sobre
medicacién domiciliaria, hasta un 15,38% estaban en tratamiento con benzodiacepinas (8,97%),

inhibidores de la recaptacién de serotonina (5,13%), o mirtazapina (1,28%).

ANTECEDENTES
9
2 2 3
Hm = 0 ]
Obesidad DM HTA Cardidpata EPOC

Grafico 2. Antecedentes personales de la muestra



3. RESULTADOS

Respecto a los antecedentes quirtrgicos 5 pacientes presentaban cirugias anales previas, 2 de

los cuales eran hemorroidectomias (3,85%).

3.1.2. CARACTERISTICAS CLINICAS

El motivo de consulta mas frecuentes en los pacientes fue el sangrado (91,03%) seguido del
prolapso (89,74%).

SANGRADO

33% 16%

= Nunca

LE
o’

® Una vez al mes

= Una vez por semana
m Todos los dias
42%

Grafico 3. Evaluacién del sangrado preoperatorio

DOLOR
16%

’ 24%

= Nunca

m Una vez al mes
= Una vez por semana 27%

= Todos los dias

33%

Grafico 4. Evaluacién del dolor preoperatorio
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PROLAPSO
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Grafico 5. Evaluacién del prolapso preoperatorio

SOILING
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Grafico 6. Evaluacion del soiling preopeartorio

PRURITO
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= Una vez por semana 57%
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15%

Grafico 7. Evaluacion del prurito preoperatorio
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Dado que el dolor es un entidad subjetiva se realiz6 la EVN tanto para ver la situacion basal del

paciente como su evolucién posterior tras la cirugia. La mediana fue de 5 (0-7).

10

EVN_pre

Grafico 8. Escala verbal numérica preoperatoria

El grado de incontinencia preoperatoria medida con la escala de Wexer fue de mediana de 2 (1-
9,8) y la calidad de las heces medido por la escala de Bristol mas frecuente fue Bristol 4 en un

51,28%. Un 85,90% de los pacientes no tomaba ningtn tipo de laxantes.

En la encuesta de calidad de vida SHSHD adaptada para evaluar la percepcién de gravedad del
paciente antes sus sintomas y la afectacion de su calidad de vida con una puntuacién maxima
de 28, presentaban una mediana de 26 (18,75-28). La confianza en la cirugia para solucionar su
problema se evalué de 0-10 presentando una mediana 10. También se realizé el cuestionario
SF36 con una mediana de 800 (668,75-800).

En la exploracién en consulta el 55,13% de los pacientes presentaban hemorroides grado Ill y un
42,31% de los 3 paquetes hemorroidales principales. 3 pacientes asociaban dermatitis perianal
y 6 pacientes tenian cicatrices perianales. EL 74,36% tenia colonoscopia como parte del estudio

preoperatorio.
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GRADOII
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55%

Grafico 9. Grado hemorroidal preoperatorio

3.1.3. CARACTERISTICAS DE LA CIRUGIA

Todos los pacientes fueron intervenidos con anestesia general e intubacién orotraqueal. La for-
ma de colocacién mas frecuente fue en navaja sevillana en un 97,44%. El tiempo medio de inter-

vencién fue de 29 minutos (8,07).

A todos los pacientes se les realiz6 infiltracion del nervio pudendo con anestésico local al final
la cirugia, 39 guiados por referencias anatémicas y 39 guiados por neuroestimulacién. En todos

los casos se cumplié el procolo intraoperatorio como estaba previsto.

A la hora de la intervencién, la mediana de la EVN fue de 3 (0-5,25).

10

EVN_1h

Grafico 10. Dolor postoperatorio (EVN) a la hora de la intervencién
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Un 21,79% de los pacientes requirieron algln tipo de medicacién de rescate durante su estancia

en recuperacién de los cuales un 17,95% (14) fue ibuprofeno y un 3,85% (3) fue fentanilo.

Fentanilo
Ibuprofeno 4%

18% ‘ ANALGESIA DE RESCATE
M No

No
78%

® Ibuprofeno

M Fentanilo

Grafico 11. Analgesia de rescate en el postoperaotrio inmediato en recuperacion

No hubo complicaciones en el postopeartorio inmediato y ningun paciente requirié ingreso hos-

pitalario.

3.1.4. CARACTERISTICAS SEGUIMIENTO

A todos los pacientes se les aporté en el momento del alta un diario de seguimiento para relle-
nar durante la primera semana. Solo el 37,18% (29) lo cumplimenté. Uno de ellos solo cumpli-

menté 6 de los 7 dias.

En los 29 pacientes que rellenaron el diario se objetivé que la media de dolor al 4° dia postope-

ratorio era mayor que en el resto de dias.

DOLOR
6
A /\
2
0

Dial Dia2 Dia3 Dia4d Dia5 Dia6 Dia7
= DOLOR

Grafico 12. Dolor postoperatorio en la primera semana registrado en el diario de seguimiento
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La mediana de dolor en el primer dia postoperatoria fue de 3 (0-5)

PO1_dolor_EVN

Grafico 13. Dolor (EVN) al primer dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

La media de dolor al segundo dia postoperatorio fue de 4 (2,91).

10

PO2_dolor_EVN

Grafico 14. Dolor (EVN) al segundo dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
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En el tercer dia postoperatorio el dolor medio segtn la EVN fue de 4,64 (2,86).

10

PO3_dolor_EVN

Grafico 15. Dolor (EVN) al tercer dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

Al cuarto dia postoepratorio el dolor medio segtn EVN fue de 5,21 (3,01).

10

PO4_dolor_EVN

Grafico 16. Dolor (EVN) al cuarto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
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Al quinto dia postoperatorio el dolor medio segtin EVN fue de 4,36 (3).

10

POS5_dolor_EVN

Grafico 17. Dolor (EVN) al quinto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

Al sexto dia postoperatorio el dolor medio con la EVN fue de 4,21(2,79).

10
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Grafico 18. Dolor (EVN) al sexto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
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El dolor medio al séptimo dia segin la EVN fue de 4 (2,71).

10
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Grafico 19. Dolor (EVN) al séptimo dfa postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

Al primer dia postoperatorio solo un 34,48% (10) tuvieron deposicién.
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Grafico 20. Deposiciones durante la primera semana
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El cumplimiento del tratamiento pautado al alta fue elevado durante la primera semana siendo

del 100% durante los primeros 3 dias.

CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO
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Grafico 21. Cumplimiento del tratamiento durante la primera semana

A pesar del tratamiento analgésico pautado, durante la primera semana hubo pacientes que
requirieron medicacién de rescate, siendo el de menor requirimiento el primero con un 13,79%

(4) y el mayor el sexto con 37,93% (11).
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Grafico 22. Necesidad de medicacién de rescate durante la primera semana
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Todos los pacientes tomaron laxante durante la primera semana postoperatoria siendo el de

menor toma el primero y el de mayor el quinto y sexto dia postoperatorio.

TOMA DE LAXANTE
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Grafico 23. Toma de laxante durante la primera semana postopeartoria

En el seguimiento telefénico a las 24 horas hubo una participacion del 100% y se objetiv6 una
EVN con media de 2,67 (2,54).

>

Seguimiento telefénico_EVN 24h

Grafico 24. Dolor (EVN) a las 24h de la cirugfa registrado en el seguimiento telefénico
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El 2,56% de los pacientes (2) tomaron menos medicacién por estar sin dolor, y un 7,69% ( 6)
necesitaron medicacién de rescate. En el primer dia postoperatorio solo el 28,21% (22) tuvieron
deposcién a pesar de que el 94,78% (74) estaban en tratamiento con laxante. La calidad de las
heces fue muy variada entre los pacientes que tuvieron deposicién, siendo la mas frecuente
bristol 5 en un 11,54% (9).
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No deposicion T 56
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Grafico 25. Deposiciones a las 24h de la cirugia registradas en el seguimiento telefénico

En el seguimiento telefénico a los 7 dias hubo una participacién del 97,43% (76). Se objetivé una
mediana de EVN de 4 (1,25-6).

10

Seguimiento telefénico_EVN 7° dia postoperatorio

Grafico 26. Dolor (EVN) al de la7° dia postoperatorio registrado en el seguimiento telefénico



3. RESULTADOS

Un 13,16% (10) tomaron menos medicacién por estar sin dolor, y un 44,74% (34) necesitaron
medicacién de rescate. Todos los pacientes habian tenido deposicion siendo el bristol més fre-
cuente el 4 (39,47%).
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Bristol 3 N 7
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Grafico 27. Deposiciones al 7° dia postoperatorio registradas en el seguimiento telefénico

En la revisién en consulta al mes de la cirugia acudieron el 97,40% (77). En la evaluacién de la
escala de Likert un 66,23% tenia una puntuacién por debajo de 2. Ninglin paciente tuvo una

puntuacién por encima de 7.

SINTOMAS AL MES POSTOPERATORIO
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Grafico 28. Sintomas al mes postoperatorio
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Grafico 29. Puntuacion global sobre los sintomas evaluados por la escala de Likert al mes postoperatorio

Respecto al dolor, al mes postoperatorio el 74,03% (57) referian una EVN de 0. EL 9% (7) de los

pacientes tenian un EVN por encima de 5.

En relacion a las deposciones el 94,81% tenian deposiciones diarias, el resto cada par de dias,
con un bristol de 4 en el 59,74% (46) de los casos. Al mes de la cirugia el 25,97% (20) continuaban

tomando laxante.

En la encuesta de valoracién sobre la cirugia y el proceso, la mediana fue de 10 (9-10) y cuando
se le interrogaba sobre si volverian a operarse sabiendo ya como era el postoperatorio, el 88,31
% (68) dijeron que si. Un 90,91% (70) recomendarian la cirugia a conocidos que se plantearan

una cirugia hemorroidal mientras que un 9,09% (7) no la recomendarfan.

A la exploracién, un 3,90% (3) presentaban dermatitis perianal, un 33,77% (26) tenian algun
skin tag, y un 23,38% (18) alguna fisura residual. Ning(in paciente presentaba una hemorroide

residual patolégica.

Como complicaciones o incidencias en el postoperatorio (1 mes) hubo una infeccién del tracto
urinario, y en relacién con el infiltracidon del nervio pudendo una anestesia en la zona vaginal,
otra a nivel testicular y un hematoma en la zona de puncién. Ningiin paciente tuvo que ser rein-

tervenido, ni requirié ingreso hospitalario.
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3.2. INFILTRACION GUIADA POR REFERENCIAS ANATOMICAS VS GUIADA POR
NEUROESTIMULACION

3.2.1. DEMOGRAFICAS Y ANTECEDENTES

Se incluyeron 39 pacientes en cada grupo.

La edad media en el grupo infiltrado por referencias anatémicas (GA) fue de 50 afios (9,7) y de
53 afios (10,6) en el grupo infiltrado con neuroestimulacién (GN) sin que existireran dferencias

estadisticamente significativas (p= 0.31).

En el grupo GA eran predominanemtene varones (51,28%) mientras que en el GN eran predomi-

nantemente mujeres (56,41%) sin diferencias estadisticas (p= 0,49).

En la siguiente tabla se recogen los datos referentes a los antecedentes personales en ambos

grupos.
ANATOMICA NEUROESTIMULACION p

n 39 39

DM 2(5,13%) 0 0,49
HTA 2(5,13%) 7(17,95%) 0,15
EPOC 2(5,13%) 1(2,56%) 1
Depresion/Ansiedad 2(5,13%) 3(7,69%) 1
Fumador 14 %(35,90%) 11(28,21%) 0,46
Cirugia anal previa 3(7,69%) 2(5,13%) 0,76
Tto antidepresivo/ansiolitico 3(7,69%) 9(23,07%) 0,24
Benzodiacepinas 2(5,13%) 5(12,82%) 0,20
ISRS 1(2,56%) 3(7,69%) 0,27
Mirtazapina 0 1(2,56%) 0,46

Tabla 1. Antecedentes personales en el grupo anatémico y guiado por nueroestimulacién
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3.2.2. CARACTERISTICAS CLINICAS

El motivo de consulta mas frecuentes en los pacientes del grupo de neuroestimulacion fue el
prolapso 92,31% (36) mientras que en el grupo anatémico fue el sangrado 94,87% (37) sin que

existieran diferencias significativas en los sintomas en ambos grupos.

ANATOMICA NEUROESTIMULACION p
n 39 39
SANGRADO
Nunca 2(5,13%) 5(12,82%)
Una vez al mes 5(12,82%) 7(17,95%) 05
Una vez por semana 17 (43,59%) 16 (41,03%) '
Todos los dias 15 (38,46%) 11(28,21%)
DOLOR
Nunca 9(23,08%) 10 (25,64%)
Una vez al mes 18 (46,15%) 8(20,51%)
Una vez por semana 8 (20,51%) 13(33,33%) 010
Todos los dias 4 (10,26%) 8 (20,51%)
PROLAPSO
Nunca 5(12,82%) 3(7,69%)
Una vez al mes 2(5,13%) 4 (10,26%)
Una vez por semana 11(28,21%) 9(23,08%) 073
Todos los dias 21(53,85%) 23(58,97%)
SOILING
Nunca 15 (38,46%) 17 (43,59%)
Una vez al mes 6 (15,38%) 6 (15,38%)
Una vez por semana 7(17,95%) 7(17,95%) 0%
Todos los dfas 11(28,21%) 9(23,08%)
PRURITO
Nunca 22 (56,41%) 22 (56,41%)
Una vez al mes 5(12,82%) 7(17,95%)
Una vez por semana 4 (10,26%) 4 (10,26%) 020
Todos los dias 8(20,51%) 6 (15,38%)
CLINICA GLOBAL (0-15) 7,76 (3,39) 7,43 (3,08) 0,64

Tabla 2. Sintomas preoperatorios en el gurpo infiltrado por referencias anatémicas y guiado por neuroes-

timulacién



3. RESULTADOS

Para la evaluacion del dolor preoperatorio se comparé la EVN en ambos grupos siendo la media-

nade 4 en GAy de 5 en el GN sin diferencias estadisticas p=0,057.

p=0,057
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Grafico 30. Dolor preoperatorio (EVN)en el grupo guiado por
referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién

El grado de incontinencia preoperatoria medido con la escala de Wexner en ambos grupos no
presenté diferencias significativas (p = 0,27) siendo de 2 (1-3,5) en el grupo neuroestimulacién
y de 4 (1-7) en el grupo anatémico. Tampoco hubo diferencias en relacién a las deposiciones (p=
0,22) siendo en ambos grupo el mas frecuente el bristol 4. Un 84,62% de los pacinetes GN no

tomaba ningln tipo de laxante y un 87,18% de los del GA (p= 075).

En la encuesta de calidad de vida SHSHD adaptada para evaluar la percepcién de gravedad del
paciente antes sus sintomas y la afectacion de su calidad de vida con una puntuacién maxima de
28, no hubo diferencias entre ambos grupos siendo de 27 (15-28) en el GN y de 26 (18,75-28) en
el GA. La confianza que tenian los pacientes en la cirugia para solucionar su problema se evalué
de 0-10 presentando una mediana de 10 en ambos grupos. También se realizé el cuestionario
SF36 sin diferencias entre grupos con una mediana de 790 (650-800) en el GN y de 800 (700-
800) en el GA.

En la siguiente tabla se indican los datos relevantes en la exploracién en consulta.

81



ENSAYO CLINICO SOBRE LA EFECTIVIDAD DEL BLOQUEO DEL NERVIO PUDENDO CON Y SIN NEUROESTIMULACION

82 PARA LA DISMINUCION DEL DOLOR POSTHEMORROIDECTOMIA

ANATOMICA NEUROESTIMULACION p
n 39 39
Dermatitis perianal 0 3(7,69%) 0,24
Cicatriz perianal 3(7,69%) 1(2,56%) 0,80
Skin tag 24 (61,54%) 27 (69,23%) 0,40
Grado Il 4(10,26%) 5(12,82%)
Grado Il 19 (48,72%) 24 (61,54%) 035
Grado IV 16 (41,03%) 10 (25,64%)
1 7(17,95%) 8(20,51%)
2 16 (41,03%) 14 (35,90%) 0,89
3 16 (41,03%) 17 (43,95%)
Anterior (A) 3(7,69%) 4(10,26%)
Posterior derecho (PD) 3(7,69%) 3(7,69%)
Posteiror izquierdo (PI) 1(2,56%) 1(2,56%)
A+ PD 1(2,56%) 9(23,08%) 0,04
A+ Pl 7(17,95%) 2(5,13%)
PD+PI 8(20,51%) 3(7,69%)
3 paquetes 16 (41,03%) 17 (43,59%)
COLONOSCOPIA 29 (74,36%) 29 (74,36%) 1

Tabla 3. Variables en relacion a la exploracién en consulta en el grupo infiltrado por referentecias anatémicas
y guiado por neuroestimulacion

3.2.3. CARACTERISTICAS DE LA CIRUGIA

Todos los pacientes fueron intervenidos con anestesia general e intubacién orotraqueal. La for-
ma de colocacién mas frecuente fue en navaja sevillana en el 100 % (39) GN y del 97,44% (37)
en GA con p= 0,49.

No se encontraron diferencias entre el nimero de hemorroides extirpadas ni la localizacién
de dichas hemorroides. Tampoco hubo diferencias entre el cirujano principal ni el cirujano

ayudante.
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ANATOMICA NEUROESTIMULACION p
n 39 39
Namero de paquetes afectos
1 5 (12,82%) 4 (10,26%)
2 9 (23,08%) 14 (35,90%) 0,45
3 25 (64,10%) 21 (53,85%)
Localizacion de los paquetes afectos
Anterior (A) 2(5,13%) 1(2,56%)
Posterior derecho (PD) 1(2,56%) 2(5,13%)
Posteiror izquierdo (PI) 1(2,56%) 1(2,56%)
Atipico 1(2,56%) 0
A+PD 0 2 (5,13%) 081
A+PI 1(2,56%) 2(5,13%)
PD+PI 8(20,51%) 10 (25,64%)
3 paquetes 25 (64,10%) 21(53,85%)

Tabla 4. Ndmero de hemorroides resecadas y localizacién en el grupo guiado por referencias anatémicas y
guiado por neuroestimulacién

A todos los pacientes se les realiz6 infiltracidn del nervio pudendo con anestésico local al final
la cirugia, 39 guiados por referencias anatémicas y 39 guiados por neuroestimulacién. En todos

los casos se cumplié el procolo intraoperatorio como estaba previsto.
Si existieron diferencias significativas respecto a quien realizaba la infiltracién con p<0,05.

El tiempo medio de intervencién fue 28,97 minutos (1,27) en GA 'y de 29,74 minutos (1,32) en el

GN sin diferencias estadisticamente significativas (p=0,6).

Serealizé la EVN a la hora de la cirugia donde el GA tenia una mediana de 4 (1-6) frente al GN de
1(0-5) con diferencias significativas (p= 0,02).
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Grafico 31. Dolor postoperatorio (EVN) a la hora de la intervencién en el grupo
guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulcion

Un 28,21% (11) de los pacientes del grupo infiltrado por referencias anatémicas requirieron me-
dicacién de rescate en recuperacién frente a un 15,38% (6) de los pacientes que se habian in-
filtrado guiado con neuroestimulacién aunque sin que existieran diferencias significativas (p =
0,1). De los pacientes que necesitaron medicacién de rescate un 23,08% (9) de GA 'y 12,82% (5)
en GN requirieron ibuprofeno y un 5,13% (2) del GA'y 2,56% (1) del GN necesitaron fentanilo. El
neuroestimulador disminuye el dolor a la hora postoperatoria y pordria conseguir que se nece-

sitara menos analgesia.



3. RESULTADOS

NECESIDAD DE MEDICACION DE RESCATE EN
RECUPERACION
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Grafico 32. Analgesia de rescate en el postoperaotrio inmediato en recuperacién en
el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulcién

No hubo ninguna complicacién en el postoperatorio inmediato y ningun paciente requirié ingre-

so hospitalario en ambos grupos.
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3.2.4. CARACTERISTICAS SEGUIMIENTO

A todos los pacientes se les aporté en el momento del alta un diario de seguimiento para relle-
nar durante la primera semana. El 25,64% (10) del GA lo cumpliment$ frente al 48,72% (19) del
GN. Ademas un paciente del grupo de infiltraciéon guiada por referencias anatémicas no rellené

el dia 7 del diario de seguimiento.

En las graficas siguientes se representa la evolucidon durante la primera semana en ambos
grupos respecto a los diarios. Por lo tanto sobre 10 pacientes en GAy 19 pacientes en GN. En
ninguna de las variables se hallaron diferencias significativas. Respecto al dolor, en el primer
dia postoperatorio de los pacientes que rellenaron el diario se objetivé una mediana de dolor

con EVN de 2,5 (0,75-6,25) en el grupo anatémico frente a 3 en el grupo neuroestimulacién
(0-5) (p=0,58).
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Grafico 33. Dolor (EVN) al primer dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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En el segundo dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 4,6 (2,95) en el

grupo anatémico frente a 3,6 (2,93) en el grupo neuroestimulacién (p= 0,41).
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Grafico 34. Dolor (EVN) al segundo dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion

En el tercer dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 5,8 (2,39) en el grupo

anatémico frente a 4 (2,88) en el grupo neuroestimulacién (p =0,09).
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Grafico 35. Dolor (EVN) al tercer dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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En el cuarto dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 5,9 (2,77) en el grupo

anatémico frente a 4,7 (3,13) en el grupo neuroestimulacién (p=0,28).

p=0,28

10

=]

Dia 4 diario_EVN
()]

anatémica neuroestimulacion
INFILTRACION

Grafico 36. Dolor (EVN) al cuarto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién

En el quinto dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 5,6 (2,92) en el grupo

anatémico frente a 3,5 (2,87) en el grupo neuroestimulacién (p=0,07).
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Grafico 37. Dolor (EVN) al quinto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién



3. RESULTADOS

En el sexto dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 4,9 en el grupo ana-

témico frente a 3,7 en el grupo neuroestimulacién (p=0,27).
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Grafico 38. Dolor (EVN) al sexto dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion

En el séptimo dia postoperatorio se objetivé una media de dolor con EVN de 4,9 (2,37) en el

grupo anatémico frente a 3,6 (2,81) en el grupo neuroestimulacién (p=0,23).
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Grafico 39. Dolor (EVN) al séptimo dia postoperatorio registrado en el diario de seguimiento

en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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La conclusion de estas graficas es que la neuroestimulacion podria disminuir el dolor en todos los

dias durante la primera semana pero probablmente por la baja n no lo hemos podido demostrar.

Al primer dia postoperatorio solo 5 pacientes de cada grupo habian tenido deposicion. Hubo un

elevado cumplimiento respecto a la toma de laxante pautado especialmente en el GN.
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Grafico 40. Deposiciones registradas en el diario de seguimiento en el grupo
guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion
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Grafico 41. Toma de laxante registrado en el diario de seguimiento en el grupo
guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién



3. RESULTADOS

Todos los pacientes en ambos grupos presentaron algin tipo de sangrado durante la primera se-

mana postopeartoria sin repercusion clinica y sin que tuvieran que consultar por dicho motivo.
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Grafico 42. Sangrado postoperaotorio registrado en el diario de seguimiento en el
grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion

A pesar del tratamiento analgésico pautado, durante la primera semana hubo pacientes que re-
quirieron medicacién de rescate. Durante la primera semana postoperatoria todos los pacientes
del grupo infiltrado por referencias anatémicas requirieron mas medicacion que el grupo infil-

trado con neuroestimulacién por mayores tasas de dolor.
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Grafico 43. Necesidad de medicacion de rescate registrado en el diario de seguimiento
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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En el seguimiento telefénico a las 24 horas se objetivé una EVN media de 3 (2,12) en el GA frente

a EVN media de 2,36 (2,07) en el GN sin diferencias estadisticas (p= 018).
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Grafico 44. Dolor (EVN) a las 24h de la cirugia registrado en el seguimiento telefénico
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién

Dos pacientes (5,13%) del grupo infiltrado por neuroestimulacién tomaron menos medicacién
por no tener dolor. No ocurrié esto en ninguno de los pacientes del grupo infiltrado por referen-

cias anatdmicas.

Un 12,82% (5) de los pacientes en el GA requirieron medicacién de rescate para control del dolor

frente a un 2,56 % (1) del GN sin diferencias estadisticamente significativas (p= 0,2).

Respecto a las deposiciones, el 30,77% (12) en el GA tuvieron deposicién en las primeras 24h
frente al 25,64% (10) en el grupo GN (p= 0,4). A pesar de que todo los pacientes aseguraban el
cumplimiento de las recomendaciones al alta, 2,56% (1) en el GAy un 7,69% (3) del GN no toma-

ron laxante en el primer dia postoperatorio (p=0,6).
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El grado de estrefiimiento valorado seglin la escala de Bristol se recoge en la siguiente tabla.

LLAMADA 24h ANATOMICA NEUROESTIMULACION P
n 39 39
No deposicién 27 (69,23%) 29 (74,36%)
Bristol 1 2 0
Bristol 2 0 1(2,56%)
Bristol 3 2(5,13%) 1(2,56%) 0,34
Bristol 4 3(7,69%) 1(2,56%)
Bristol 5 3(7,69%) 6 (15,38%)
Bristol 6 2(5,13%) 0
Bristol 7 0 1(2,56%)

Tabla 5. Estrefiimiento segtn la escala de Bristol a las 24h de la cirugia registrado en el seguimiento telefénico
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacion

En el seguimiento telefénico a los 7 dias hubo una participacién del 97,43% (76) no contestando

a la llamada un paciente de cada grupo.

En ambos grupos la mediana de la EVN fue de 4. Un 10,53% (4) en el GAy un 15,79% (6) en el GN
referia menor toma de medicacién por no tener dolor sin diferencias estadisticamente signifi-

cativas (p= 0,73).

p=0,73

Seguimiento telefénico_EVN 7° dia

anatémica neuroestimulacion

INFILTRACION

Grafico 45. Dolor (EVN) al 7° dia postoperatorio registrado en el seguimiento telefénico
en el grupo guiado por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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De los pacientes a los que se le realizé bloqueo del nervio pudendo guiado por referencias ana-
témicas, durante la primera semana, un 52,63% requirieron medicacién afiadida por continuar

con dolor y de los pacientes a los que se le realizé el bloqueo guiado por neuroestimulacién un

36,84% (14) sin diferencias estadisticas (p=0,16).

Al séptimo dia postqurirtrgico todos los pacientes habian tenido deposicién y el 94,74% (36) en
GNy el 97,37% (37) en el GA continuaban con laxante (p= 1) y sin diferencias entre el bristol en

ambos grupos.

En la revisién en consulta al mes de la cirugia acudieron el 97,40% (77). No acudié un paciente

del grupo de neuroestimulacion.

En la evaluacién de la escala de Likert no hubo diferencias entre ambos grupo en referencia a

ninguno de los sinstomas.
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Grafico 46. Presencia de sangrado al mes de la cirugia en el grupo guiado
por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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Grafico 47. Dolor al mes de la cirugia en el grupo guiado por referencias
anatémicas y guiado por neuroestimulacion
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Grafico 48. Presencia de prolapso al mes de la cirugia en el grupo guiado
por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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Grafico 49. Presencia de soiling al mes de la cirugia en el grupo guiado
por referencias anatémicas y guiado por neuroestimulacién
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Grafico 50. Presencia de prurito al mes de la cirugia en el grupo guiado
por referencias anatdmicas y guiado por neuroestimulacién

En la puntuacién global de la escala de Likert el 28,21 % (11) de los pacientes del GA estaban
asintomaticos mientras que en el GN un 42,11% (16) no presentaban sintomas (p=0,72). Ningdn

paciente tuvo una puntuacién por encima de 7 en dicha escala.
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Grafico 51. Puntuacion global sobre los sintomas evaluados por la escala de Likert al mes
postoperatorio en el grupo infiltrado por referencias anatdmicas y guiado por neuroestimulacién

En ambos grupos la mediana de la EVN fue de 0.

La mediana del wexner en el GA que fue de 1(1-1) mientras que en el GN fue de 2,5 (1-4) sin di-

ferencias estadisticamente significativa (p= 0,53).

EL94,87% (37) de los pacientes en el GA tenian deposiciones diarias frente al 94,74% (36) de los
pacientes en el GN sin diferencias estadisticas. Dos pacientes en cada grupo tenian deposicio-
nes cada par de dias. EL 28,95% (11) de los pacientes del GN continuaban con laxantes al mes
postoperaotorio y el 23,08 % (9) del GA. No hubo diferencias en relacién al Bristol entre ambos

grupos.

En la encuesta de valoracién sobre la cirugia y el proceso la mediana fue de 10 en ambos grupos
y cuando se les interrogaba sobre si volverian a operarse sabiendo como el postoperatorio el
82,05% (32) en el GA dijeron que si frente al 94,74% (36) en el GN (p=0,15). Cuando se les pre-
guntaba si recomendarian la cirugia hemorroidal a un conocido que la necesitara el 94,74% (36)

del GN continuaban afirmandolo mientras que en el GA ascendia a un 87,18% (34) (p= 0,43).
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La siguiente tabla refleja los datos mas relevantes en relacién a la exploracion en la revision

postopearotia al mes de la cirugia:

ANATOMICO NEUROESTIMULACION p
n 39 38
Dermatitis perianal 2(5,13%) 1(2,63%) 1
Skin tag 12(30,77%) 14 (36,84%) 0,57
Edema en Skin tag 7(17,95%) 6 (15,79%) 0,8
Fisura residual 10 (25,64%) 8(21,05%) 0,63
Hemorroides 0 0

Tabla 6. Variables en relacion a la exploracién en consulta al mes de la cirugia en el grupo infiltrado por refe-
rentecias anatémicas y guiado por neuroestimulacion

Como complicaciones o incidencias en el postoperatorio en el primer mes, no hubo ninguna
complicacién en el grupo en el que se infiltré con neuroestimulacién y tres en el grupo infiltrado
guiado por referencias anatémicas: una infeccién del tracto urinario, y en relacién con el infiltra-
cién del nervio pudendo una anestesia-hipoestesia de 24h de evolucién de la zona vaginal, otra

a nivel testicular y un hematoma en la zona de puncién.

Ningln paciente tuvo que ser reintervenido, ni requirié ingreso hospitalario.
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4. DISCUSION

El dolor postoperatorio tras una hemorroidectomia es la complicacién mas temida por el pa-
ciente. Su etiologia no esta clara. Se puede presentar hasta en un 77% de los pacientes operados

y de éstos el 80% lo refiere de intensidad moderada-severa (34).

El bloqueo del nervio pudendo ya sea guiado por referencias anatémicas o guiado mediante
algan sistema (ecografia, neuroestimulacién) tras una cirugia proctolégica ha demostrado re-
ducir el dolor postoperatorio, la estancia hospitalaria, menor consumo de opioides y una precoz
reincorporacién a las actividades de la vida diaria (58,59). A pesar de lo anterior, el bloqueo del
nervio pudendo no es una técnica popular dentro de la practica cotidiana en salas de cirugia
general, uroldgica o de obstetricia, probablemente por desconocimiento del bloqueo o por la

frecuencia de bloqueos a ciegas con resultados variables o incompletos (59).

Elinconveniente de la infiltracién del nervio pudendo guiada por referencias anatémicas es que
la variabilidad de este nervio puede dar lugar a que la infiltracién en ocasiones pueda resultar

ineficaz. Es por esto que se plantea la infiltracién de forma guiada.

Las principales formas de neurolocalizacién son guiado por neuroestimulacién y guiado por ultra-

sonidos, aunque también se han descrito por fluoroscopia y por tomografia axial computerizada.

La infiltracién del nervio pudendo guiada por ecografia es una técnica descrita por Kovacs en
cadaveres en 2001 (60) y Rofaeel en humanos en 2008 (61). El problema que plantea realizarlo
guiado por ecografia es que se requieren unos conocimientos basicos en ultrasonidos y requiere
una curva de aprendizaje alta (50). Bellingham identificé el nervio con esta técnica en un 57% de
las veces con un operador experimentado (62). La neurolocalizacién sin embargo es un procedi-

miento de bajo coste, sencillo y reproducible.

Un factor a tener en cuenta es que la infiltracién guiada por referencias anatémicas o guiado por
ecografia realiza un bloqueo del tronco principal del nervio pudendo (incluyendo sus 3 ramas

principales) puesto que si lo realizamos con referencias anatémicas nuestra clave para realizar
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la técnica es la tuberosidad isquiatica y cuando lo hacemos guiado por ecografia es la arteria
pudenda. Sin embargo cuando lo hacemos guiados por NE realizamos un bloqueo selectivo de la
rama rectal inferior puesto que buscamos la contraccién del esfinter anal externo que es la por-
cion motora de este nervio ademas de ser responsable de la inervacién sensitiva para la piel de
la circunferencia anal, tercio caudal del recto y posterior de la vulva que es lo que buscamos en
nuestro bloqueo y disminuyendo asi la posibilidad de retencién aguda de orina entre otros (50).
Y como consecuencia de esto, otra ventaja respecto a la infiltracién guiada por ultrasonidos es

que se necesita una menor dosis de anestésico (63).

En nuestro estudio se realizé infiltracién del nervio pudendo a todos los pacientes. A la hora de
la intervencién la mediana de la EVN fue de 3, con necesidad de medicacién de rescate durante
su estancia en recuperacion en un 21,79% de los casos. A las 24h de la cirugia presentaban un
EVN con media de 2,67 (2,54) y un 7,69% necesitaron medicacién de rescate a pesar del trata-

miento pautado, con resultados similares a lo publicado en la literatura (46).

Comparamos la infiltracién guiada por referencias anatémicas y guiada por neuroestimulacién
donde hemos podido objetivar una disminucién significativa del dolor a la hora de la cirugia
en los pacientes a los que se le realiz6 una infiltracién guiada por neuroestimulacién con una
mediana de EVN de 1 frente a los que se le realizé tnicamente guiada por referencias anatémi-
cas de 4. Esto es debido a que la variabilidad del nervio pudendo puede dar lugar a infiltracién
ineficaz si solo se usan referencias anatémicas dada una situacién anatémica atipica o una mala

técnica a la hora de realizar la infiltracién.

Ademas, también hubo menor necesidad de medicacién de rescate en el postoperatorio inme-
diato en el grupo NE (15,38% frente a 28,21%) y cuando se comparé el dolor postoperatorio
de forma diaria durante la primera semana, los pacientes que se estimularon guiados por NE
tuvieron menos dolor en cada uno de los dias y con menos requerimiento de analgesia, aunque
en esta ocasion sin resultados estadisticamente significativos. Esta mejoria creemos que pue-
de ser debida a que tras un acto quirdrgico se desencadena una reaccién inflamatoria, la cual
produce una excitacion simpatica, reacciones que a su vez van a desencadenar la liberacién de
otras sustancias: prostaglandinas, bradiquininas, histamina, leucotrienos, péptidos, noradre-
nalina, etc. y que van a provocar el descenso del umbral de los nociceptores. Por lo tanto un
control precoz del dolor o una analgesia “preventiva” evita la sensibilizacién central y periférica
producida por la lesion quirdrgica, disminuye la hiperactividad de los nociceptores y evita la
amplificacién del mensaje nociceptivo (64). Aunque la analgesia preventiva se ha validado en

diversos modelos experimentales del dolor, muy pocos estudios han podido corroborar este
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concepto en el &mbito clinico (65) y por esto también se han buscado formas de aumentar la du-
racion del efecto anestésico. Un estudio de Giannoni y colaboradores en pacientes pediatricos
sometidos a amigdalectomia, muestra una mejora de la analgesia postoperatoria durante cinco
dias tras lainfiltracion previa a la incisién de las fosas amigdalares con una mezcla de anestésico
local y clonidina (66). Los estudios experimentales de Lavand’homme y Eisenach también han
podido demostrar periodos prolongados de alivio del dolor tras la administracion de soluciones
de anestésico local y clonidina cerca de los nervios lesionados (67). Especulan que la clonidina
causa este efecto mediante una interaccidn con el sistema inmunitario, lo que provoca una re-
duccién del reclutamiento de macréfagos y linfocitos en el lugar de la lesién nerviosa y un cam-
bio de la proporcién de macréfagos del fenotipo proinflamatorio al antiinflamatorio. Dado que
la hemorroidectomia lesionara inevitablemente un gran nimero de terminaciones nerviosas y
nervios menores en el lugar de la cirugia, esta teoria podria explicar los efectos muy duraderos
asociados a una mezcla de anestésicos locales. En nuestro caso no se usé clonidina combinada
con el anestésico local por lo que el mejor control del dolor durante la primera semana creemos
esta en relacion con esa “analgesia preventiva”. Se abre igualmente un campo interesante donde

comparar resultados usando o no la clonidina.

En nuestro ensayo la infiltracion se realizé con bupivacaina 0,5% porque es un anestésico local
cuatro veces mas potente que la lidocaina y con una duracién de efecto mas prolongada. Pro-
duce un bloqueo de la conduccién nerviosa al reducir la permeabilidad de la membrana al sodio.
Esta reduccién de la permeabilidad disminuye la velocidad de despolarizaciéon de la membranay
aumenta el umbral de la excitabilidad eléctrica. El bloqueo producido por la bupivacaina afecta
todas las fibras nerviosas, pero el efecto es mayor en las fibras auténomas que en las sensoria-
les y las motoras (68). Para que se produzca el boqueo es necesario el contacto directo del far-
maco con la fibra nerviosa, lo que se consigue mediante la inyeccién subcutanea, intradérmica
o submucosa en las proximidades del nervio o ganglio a bloquear. Los efectos de la bupivacaina
sobre la funcién motora dependen de la concentracién utilizada: en el caso de la bupivacaina
al 0.25% el bloqueo motor es incompleto, mientras que las concentraciones del 0.5% y 0.75%

suelen producir un bloqueo completo de ahi la eleccién en nuestro estudio (69).

La infiltracién con neuroestimulacién ademas no supuso una demora en el tiempo quirdrgico ni se
asoci6 a mayor morbilidad. De hecho, no hubo ninguna complicacién en el grupo NE y sin embargo
se registré un hematoma en el sitio de puncién y dos casos de hipoalgesia/anestesia vaginal y tes-
ticular de 24h de duracién y sin repercusién clinica posterior en el grupo infiltrado por referencias
anatémicas probablemente relacionado con la infiltracidn del tronco principal del nervio pudendo

y no de su rama de forma selectiva como ocurre cuando infiltramos con NE (58).
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Naja et al quisieron comparar la utilidad de la infiltracién anestésica del nervio pudendo guiado
con neuroestimulacion frente a una anestesia general. A priori en la actualidad, con los avances
en las técnicas anestésicas y la seguridad de las mismas, los beneficios de realizar la hemorroi-
dectomia sin anestesia general o espinal, pueden tener una importancia limitada. Sin embargo
se planteaba como una posibilidad por ejemplo en pacientes con alta comorbilidades asocia-
das. Su ensayo clinico demuestra que la bloqueo del nervio pudendo constituye una alterna-
tiva eficaz a la anestesia general para la hemorroidectomia aunque tienen una tasa de fracaso
observada del 7% en los cuales no pudieron realizar la cirugia solo con el bloqueo y necesitaron
conversion anestesia general. La técnica regional descrita se asocia a una reduccién del dolor
postoperatorio, una menor duracién de la estancia hospitalaria, un alto grado de satisfaccion
de los pacientes y una reanudacién mas temprana de las actividades normales en comparacién
con la anestesia general para este procedimiento. Con respecto al disefio del estudio, es dificil
lograr un cegamiento adecuado cuando se combina la anestesia general con una técnica regio-
nal. En un intento de resolver este problema, la primera evaluacion postoperatoria por parte de
la enfermera de investigacidn ciega se retrasé hasta seis horas después de la finalizacién de la
cirugia. Sin embargo, incluso en ese momento el observador entrenado podria haber predicho a
qué grupo de tratamiento pertenecian los pacientes. Por Gltimo, el disefio no tuvo en cuenta los
posibles beneficios derivados de la administracion complementaria de anestesia local a pacien-

tes que reciben anestesia general, una técnica que se practicé en algunos centros.

Antes esto y dado los resultados de nuestro ensayo clinico, se nos plantea la cuestién de en qué
casos seria Util realizar la hemorroidectomia Ginicamente con bloqueo del nervio pudendo guia-
do por referencias anatémicas (valorando la opcién de un apoyo de sedacién segin los casos).
La respuesta a esa pregunta podria ser en aquellos casos donde es necesario una hemorroidec-
tomia para tratamiento de la patologia hemorroidal y que no se pueda realizar ningtn otro tipo
de anestesia que no sea local: paises en desarrollo con medio econdmicos y de formaciéon limi-
tados y pacientes pluripatolégicos con contraindicaciéon por anestesiologia de cualquier otro

tipo de anestesia.

Respecto a los paises en desarrollo hay que tener en cuenta que alrededor de 2000 millones
de personas no tienen acceso a servicios quirargicos. Un estudio del Grupo Banco Mundial ase-
gura que se evitarian cerca de 1,5 millones de muertes al afio si las intervenciones quirdrgicas
mas basicas de paises desarrollados estuvieran disponibles en otros paises menos desarrolla-
dos(70). Son varias las razones que pueden explicar por qué las patologias quirdrgicas han sido
tan descuidadas en la salud global y una de ella es que la cirugia a menudo es una intervencién

altamente compleja, que requiere no solo un cirujano sino anestesista, sala de operaciones,
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autoclaves, suturas y otros suministros, sin mencionar la atencion postoperatoria o el banco de
sangre. Por ello es necesario intentar simplificar al médximo en la medida de lo posible todo este

proceso.

En nuestro estudio se analizaron otros factores que inicialmente se sospechaban pudieran ser
condicionantes como el estrefiimiento, el estado psicoldgico, y el consumo previo de medica-
cién. Como la aleatorizacién funciond y no hubo diferencias entre ambos grupos, no fue nece-
sario realizar técnicas de regresion para ajustar estas diferencias como estaba previsto. En el
estudio publicado por Francesco Selvaggi donde se incluyeron 514 pacientes para desarrollary
validar una puntuacién practica para predecir el dolor tras una hemorroidectomia encontraron
que la edad mas joven, el sexo masculino, la educacién avanzada, el estrefiimiento, el compo-
nente externo, el estado y el rasgo ansioso, y el tono anal en reposo elevado fueron predictores

independientes de dolor posthemorroidectomia (71).

Mustafa Sit realiza un estudio sobre la personalidad tipo D y su influencia en pacientes operados
de hemorroides. Este tipo de personalidad se caracteriza por tendencia a experimentar emocio-
nes negativas, como hostilidad, depresién e ira, en distintos momentos y situaciones y a tener una
inhibicion social. Estos pacientes con personalidad tipo D experimentan una disminucién de los
niveles de apoyo social y son menos propensos a adoptar conductas positivas relacionadas con la
salud. Tampoco consultan por el aumento de los niveles de sintomas, aunque experimentan mas
sintomas que los pacientes no pertenecientes al tipo D. La personalidad tipo D ha recibido mucha
atencién recientemente como indicador importante de resultados clinicos adversos en pacientes
cardiacos, con sarcoidosis, fibrosis pulmonaridiopatica, dolor crénico, y asma. Ellos concluyen que
tener en cuenta la personalidad en general, y la de tipo D en particular, pueden ser determinantes
para el manejo de los pacientes intervenidos de hemorroides (72). En nuestro estudio analizamos
los pacientes que estaban diagnosticados de depresion o ansiedad, o en tratamiento con antide-
presivos para controlar la influencia de la personalidad en el dolor postoperatorio pero no realiza-
mos un analisis especifico sobre la personalidad tipo D. Sin embargo, no encontramos diferencias

significativas entre este grupo de pacientes y el dolor postoperatorio.

Tampoco se encontraron diferencias en cuanto al dolor previo a la cirugia, y es que algunos es-
tudios indican que puede considerarse un factor protector (71). En nuestro estudio se comparé
la EVN en ambos grupos, siendo la mediana de 5 en el GN y de 3 en GA sin diferencias significati-
vas. En el estudio de Zhao et al. describen que el Ginico pardmetro fisiolégico predictivo de dolor
precoz de moderado a intenso tras una hemorroidectomia es el volumen de sensibilidad rectal

inicial bajo. Los pacientes con un volumen sensorial inicial bajo pueden tener hipersensibilidad
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rectal o un umbral de dolor mas bajo(73). Estos pacientes tienen mas probabilidades de sufrir un
dolor postoperatorio mas intenso, lo que concuerda con el hallazgo de su estudio, segin el cual
tienen mas probabilidades de sufrir un dolor moderado o més intenso tras hemorroidectomia
(74). Seria interesante para futuros estudios realizar una manometria preoperatoria a todos los
pacientes donde se recojan los volimenes de sensibilidad rectal y asi evaluar la influencia de

éste en el dolor postoperatorio.

Para disminuir la variabilidad en las respuestas cuando evaluamos la gravedad de los sintomas
utilizamos la escala de Likert. La Escala de Likert es una escala de calificacién que se utiliza para
cuestionar a una persona sobre su nivel de acuerdo o desacuerdo con una declaracién. Es ideal
para medir reacciones, actitudes y comportamientos de una persona. A diferencia de una simple
pregunta de «si» / «no», la escala de Likert permite a los encuestados calificar sus respuestas y
asume que la fuerza e intensidad de la experiencia es lineal, por lo tanto va desde un totalmente
de acuerdo a un totalmente desacuerdo, asumiendo que las actitudes pueden ser medidas.(75)
Es una escala ampliamente usada en articulos cientificos de diferentes dmbitos, asi por ejemplo
Alen Antoun en su estudio para desarrollar una herramienta de retroalimentacion formativa
para los pasos criticos de la parte transanal de la TaTME usé la escala de Likert para que los
participantes valoraron cada paso de una lista preparada utilizando dicha escala con items de 1

(no relevante) a 5 (muy relevante) (76).

En la valoracion de la gravedad de los sintomas que referian los pacientes no encontramos di-
ferencias significativas entre ambos grupos siendo el mas frecuente el prolapso diario (53,85%)
en GN y el sangrado una vez por semana (41,03%) en el GA. Evaluar o medir la calidad percibida
por los pacientes es un fendmeno complejo debido a que la condicién que se quiere medir no se
puede delimitar de manera precisa ya que presenta caracteristicas en diferentes niveles y donde

intervienen fenémenos psicolégicos o sociales (77).

El grado de satisfaccion en relacion al proceso y a la cirugia fue alto en ambos grupos. Se valoré
con una escala verbal numérica del 0-10. Tuvo una media de 10 sin diferencias entre ellos, aun-
que cuando se les interrogaba sobre si volverian a operarse sabiendo ya como era el postope-
ratorio, solo el 82,05% dijo que si en el GA frente al 94,74% en el grupo NE. Aunque el resultado
no es significativo es clinicamente relevante puesto que hay un 12,69% de diferencia y ademas
el grado de recomendacién es mayor también en el grupo de neuroestimulacién 94,74% frente
el del grupo anatémico 87,18%. Estos datos son similares a los obtenidos en seguimientos a
mediano y largo plazo en literatura, con porcentajes de satisfaccion que varian entre un 70-90%

con el uso de técnica clasica (78).
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Pero ademas de evaluar la calidad de nuestro procedimiento, y la satisfaccion del paciente ante
el proceso, es importante saber el grado de implicacién y cumplimiento de las recomendaciones
por parte del enfermo. En el afio 2003 la OMS definié el término adherencia como el grado en el
que la conducta de un paciente, en relacién con la toma de medicacién, el seguimiento de una
dieta o la modificacién de habitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas
con el profesional sanitario. Recientemente, la Sociedad Internacional de Farmacoeconomia e
Investigacién de Resultados Sanitarios (ISPOR) ha definido cumplimiento terapéutico (sinéni-
mo: adherencia) como el grado en que un paciente actda de acuerdo con la dosis, la pauta po-
soldgica y el plazo prescritos. Sin embargo, los resultados clinicos de un tratamiento se ven
afectados no sélo por cdmo tomen los pacientes su medicacién, sino por cuanto tiempo lo ha-
gan. Por esa razén, en los altimos afios se ha comenzado a utilizar el término persistencia para
definir el tiempo durante el cual el paciente continda con el tratamiento, es decir, la cantidad de

tiempo que transcurre desde el inicio hasta la interrupcién (79).

Todo esto es sumamente importante porque tiene implicaciones no solo clinicas, si no tam-
bién econdémicas. Desde el punto de vista clinica y poniendo un ejemplo muy grafico, el in-
cumplimiento con el tratamiento anticonceptivo oral produce en EEUU 700.000 embarazos no
deseados al afio (80). Con este ejemplo es evidente que existe una asociacién clara y directa
entre la falta de cumplimiento y la obtencién de peores resultados. Desde el punto de vista
econémico, una revisién de la literatura (2001) recogié6 los estudios farmacoeconémicos que
aplicaron anélisis de sensibilidad a las tasas de cumplimiento, con el fin de analizar el impacto
del incumplimiento en el coste-efectividad de diferentes tratamientos farmacolégicos. Debido
a las diferencias existentes en la naturaleza de los resultados entre los distintos tratamientos,
las medidas del incumplimiento y el horizonte temporal de los estudios analizados, fue imposi-
ble comparar la magnitud del impacto del incumplimiento entre las diferentes combinaciones
de farmaco-enfermedad disponibles. De los estudios analizados se extrae la conclusién de que,
si bien el impacto del incumplimiento en la eficacia es indiscutible y evidente, la repercusion en

los costes varia considerablemente (81).

Por ello en nuestro estudio realizamos llamadas telefénicas a las 24h de la intervencién y al 7°
dia postoperatorio a pesar de que entregamos un diario de seguimiento a rellenar por el pacien-
te durante toda la primera semana (para asegurarnos tener los resultados en esos momentos
suponiendo que muchos no lo cumplimentarian). Se le habia insistido en la consulta sobre la
importancia de rellenar dicho diario. A pesar de ello solo lo completd el 37,18% de los pacientes.
Esto refleja un bajo grado de implicacién del paciente en su patologia, y plantea la duda del

cumplimiento del resto de medidas y tratamiento prescrito al alta. R Orueta ya describia en su
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articulo que la frecuencia del incumplimiento terapéutico se sitta en torno al 40% de los pa-
cientes que realizan tratamientos crénicos y puede superar el 50% en cuadros agudos de corta
duracién. El origen de la falta de adherencia al tratamiento es multifactorial y se han identifica-
do mas de doscientas variables relacionadas con ello y que estan relacionadas con caracteristi-

cas del paciente, el médico, el proceso patoldgico y el propio tratamiento (82).

Dado el origen multifactorial del incumplimiento y que en general las actuaciones van dirigidas
a personas concretas, no hay ninguna estrategia individual que haya resultado eficaz para todos
los pacientes y todas las enfermedades. Las estrategias que han demostrado mayor eficacia
combinan dos o méas intervenciones. Ademas, es necesario personalizar las intervenciones diri-
gidas a mejorar la adherencia en funcién de los factores implicados en el incumplimiento tera-

péutico y las caracteristicas individuales del incumplidor (79).

La importancia de este estudio radica en que se trata de un estudio randomizado, prospectivo,
y en que todos los pacientes se han intervenido bajo unas condiciones intraoperatorias y posto-
peratorias exactamente iguales lo que permite grupos homogéneos disminuyendo asi los posi-
bles factores de confusién. No hay estudios previos publicados que comparen la infiltracion del
nervio pudendo con ambas técnicas y en estas condiciones. Somos consciente de que se trata
de un estudio unicéntrico con una muestra relativamente pequefia, pero en base a los resulta-
dos obtenidos se abre un camino para confirmar estos resultados con un estudio multicéntrico

que nos permita tener un mayor tamafio muestral.

Un punto muy importante a tener en cuenta es que el bloqueo del nervio pudendo tiene una cla-
ra aplicacion en pacientes quirdrgicos y no solo en la patologia hemorroidal. En nuestro estudio
lo hemos circunscrito a esta patologia para conseguir grupos los mas homogéneos posibles. Sim
embargo con los datos obtenidos se abre un abanico de aplicaciones en el mundo de la cirugia
perinealy no solo proctolégica si no también en el ambito de la obstetricia y de dolores de causa
no quirdrgica como puede ser la neuralgia perineal, la disfuncién neurégena de la vejiga, el dolor
crénico pélvico por atrapamiento del nervio pudendo y la vulvodinia. El bloqueo pudendo puede
ser empleado en analgesia obstétrica en aquellos casos en los que falla la anestesia neuroaxial o
cuando la paciente la rechaza, cuando el parto estd muy avanzado o incluso cuando existe falta
de colaboracién por parte de la paciente, para la realizacién de técnicas neuroaxiales. En parti-
cular, las multiparas (con partos rapidos) con dolor de componente somatico al final del parto
pueden beneficiarse también de la realizaciéon de un bloqueo pudendo guiado. El dolor de la
episiotomia permanece infratratado, a pesar de su severidad, causando importante disconfort,

dificultad para las actividades basicas diarias y un impacto negativo en el puerperio (83).



4, DISCUSION

Ademas, otra cuestion interesante es que una vez que se realiza infiltracion guiada por neuroes-
timulacién tenemos la sensacién subjetiva de que se aprende a localizar de forma mas precisa
la rama rectal inferior. En nuestro estudio no hemos analizado el tiempo de infiltracién si no el
tiempo quirdrgico completo, pero otra puerta que queda abierta para futuras investigaciones
es si con el aumento en el ndmero de infiltraciones guiadas por NE se disminuye el tiempo en la
realizacion del mismo y si tras haber realizado un nimero de esta forma de infiltracion, un ciru-
jano es capaz de infiltrar realizando un bloqueo selectivo de la rama rectal inferior sin necesidad
del neuroestimulador. Para ello se podria plantear un nuevo ensayo clinico en el que nadie use
electroestimulador sino en el que haya dos grupos (cirujanos que saben usar el neuroestimula-

dory los que no).

Por otro lado, como ya hemos comentado, un control precoz del dolor o una analgesia “preven-
tiva” evita la sensibilizacidn central y periférica producida por la lesién quirdrgica, disminuye la
hiperactividad de los nociceptores y evita la amplificacion del mensaje nociceptivo. En nuestro
estudio la realizamos al final para evitar que el conocimiento de si la infiltracién se realizé por
referencias anatémicas o por neuroestimulacién influyera en el equipo quirdrgico. Pero se nos
plantea la cuestion de si obtendriamos mejores resultados realizando la infiltracion antes de

comenzar la cirugia y no al final y de nuevo queda abierta la puerta a nuevo ensayo clinico.
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5. CONCLUSIONES

La infiltraciéon del nervio pudendo guiado por neuroestimulaciéon disminuye el dolor
postoperatorio de forma significativa a la hora de la cirugia frente a los que se realiza una

infiltracién unicamente guiado por referencias anatémicas.

La infiltracién del nervio pudendo guiado por neuroestimulacién podria disminuir el dolor

postoperatorio a las 24h de la intervencion.

La infiltracién del nervio pudendo guiado por neuroestimulacién podria disminuir el dolor

durante la primera semana.

La infiltracién del nervio pudendo guiado por neuroestimulacién podria suponer una me-
nor necesidad de medicacién de rescate en el postoperatorio con menos requerimiento

de analgesia.
Ademas esta forma de bloqueo tiene un alto grado de satisfaccién de los pacientes.

La infiltracién guiada por neuroestimulacién no aumenta el tiempo quirdrgico y no exis-

ten diferencias en cuanto a las complicaciones postoperatorias en ambos grupos.
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ANEXO1

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Paciente nimero

TITULO DEL ESTUDIO: ENSAYO CLINICO SOBRE LA EFECTIVIDAD DEL BLOQUEO DEL
NERVIO PUDENDO CON Y SIN NEUROESTIMULACION PARA LA DISMINUCION DEL DOLOR
POSTHEMORROIDECTOMIA.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Ana Soto Sanchez
CENTRO: Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria

La patologia hemorroidal es uno de los principales motivos de consulta en las unidades de co-
loproctologia. La hemorroidectomia convencional sigue siendo el Gold Standar del tratamiento
quirdrgico aunque con un porcentaje de dolor postoperatorio no desdefiable a pesar del arma-

mentario del que disponemos en la actualidad.

El bloqueo del nervio pudendo con anestesico local es una alternativa eficaz para el control del
dolor en algunos procedimientos uroldgicos, ginecolégicos, en la medicina del dolor y que se
realiza de rutina en los procedimiento proctolégicos en nuestro centro. Sin embargo numerosos
estudios han descrito una gran variabilidad anatémica de este nervio lo que puede suponer que

la infiltracién segtin referencias anatémicas pueda ser en ocasiones inefectiva.

El presente estudio pretende comparar la eficacia del bloqueo del nervio pudendo con anes-
tesico local guiado por referencias anatémicas o guiado por neuroestimulacién (sistema que

permite localizar un nervio a traves de un pequefio estimulo electrico).
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D./Dfia.

- He leido y comprendido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio arriba
indicado. He recibido suficiente informacién sobre el estudio. He realizado todas las preguntas

que he precisado sobre el estudio.

- He hablado con el Dr. con quien he clarificado las

posibles dudas.
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.
- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera
- Sin dar explicaciones
- Sin que repercuta en mis cuidados médicos
- Comprendo que la informacién personal que aporto sera confidencial y no se mostrara a nadie

sin mi consentimiento.

- Comprendo que mi participacion en el estudio implica autorizar a la recolecciéon de datos sobre

mi intervencion.

- Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del investigador Firma del paciente

Fecha: Fecha:
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Yo, D./Dfia. retiro el consentimiento

otorgado para mi participacion en el estudio arriba citado.

Fechay firma






ANEXO 2. HISTORIA CLINICA ESTANDARIZADA

Fecha de valoracién

Fecha de nacimiento

Edad

Sexo

Cirujano valoracién

Paciente nimero

ANEXO 2

ANTECEDENTES PERSONALES

DM

Fumador

Depresion, ansiedad
HTA

Cardiopatia

EPOC

Cirugia anal previa

Tratamiento analgesico previo o antidepresivo

CLINICA (escala Likert)
Ocasionalmente Regularmente Habitualmente
. Nunca .
CLINICA (unavezalmes) | (Unavez/semana) | (todos lo dias)
0 1 2 3
Sangrado
Dolor
Prolapso
Soiling
Prurito

Puntuacién global (0-15)=
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Nunca

<1vez mes

>1vez mes >1vezsemana | >1vezdia
<1vezsemana | <1vezdia

DOLOR (escala numérica): 0-10

Incontiencia heces
SOLIDAS

2 3 4

Incontinencia heces
LiQuiDAS

2 3 4

Score Wexner (0-20)=

Incontinencia a
GAS

2 3 4

Uso compresa
o pafial

Alteracion
de la vida Social

Estrefiimiento:

Frecuencia deposiciones:
Bristol:

Toma de laxantes/tipo:

ENCUESTAS

En general califique su confianza en la cirugia ante su problema 0-10:

ESCALA DE HECES DE BRISTOL

L J
| Tipo1 @

0 ‘Trozos duros separados,
® @ comoavellanas,que pasan
condificultad

Tipo2 “ Comounasalchicha
po compuestade fragmentos

Formade saichicha con
| Tipo3 - grietas en la superficie

Tipo4 \ ‘Como unasalchichao
| e serpiente, lisay suave

Bultos blandos con bordes

b #
Tipo5 f. definidos que pasacon
we 8 tacilidad

Fragmentos blandos con
Tipo6 * bordes imequlares y
consistencia pastosa

Tipo7 Acuosa, sin pedazos
POt solidos. Totalmente liquida

d. ;Como es su calidad de vida?

PUNTUACION (4-28)

b. ;Sus sintomas interfieren en su calidad de vida?

c. ¢Sus sintomas le causan mucha preocupacién?

SHORT HEALTH SCALE (SHSHD adaptada) Puntuacién 1 minimo, 7 maximo

a. ;En su opinién como de graves son sus sintomas causados por las hemorroides?
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En general califique su confianza en la cirugia ante su problema 0-10:

ADAPTACION PRACTICA DEL CUESTIONARIO SF-36 (0-100)

1. Funcién fisica
1. Rol fisico

1. Salud general
1. Vitalidad

5. Funcién social
6. Rol emocional
7. Salud mental

8. Transicién salud

Tablal. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimensitn N2 de flems «Peor= puntuacion {0) «Mejor~ puntuacidn (100)
Funcidn fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las aclividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las més
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacidn debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u ofras actividades diarias debido  Ningin problema con el trabajo u otras actividades diaias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningtin dolor ni limitaciones debidas a ¢l
Salud general 5 Evaliia como mala la propia salud y cree posible que empeore EvalGa la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energia todo
el tiempo
Funcidn social 2 Interferencia extrema y muy frecugnte con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
o emocionales
Rol emacional 3 Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido  Ningiin problema con el frabajo y ofras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresion durante todo el tiempo  Senlimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
¢l tiempo
[tem de Transicion de salud 1 Gree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afo Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1afio

EXPLORACION FISICA:

Dermatitis perianal:

Cicatriz perianal:

Skin tag:

Grado hemorroidal:

Namero de paquetes patolégicos:
Localizacién de paquetes:

COLONOSCOPIA
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Paciente nimero

FECHA DE LA CIRUGIA

Cirujano principal
Anestesista:
Tipo de anestesia

Colocacidn paciente

Numero de paquetes patolégicos:

Localizacién de paquetes:
Técnica realizada:
Tiempo quirdrgico:
Infiltracién de pudendos:

ANATOMICA

Cirujano ayudante

supino prono

GUIADA POR NEUROESTIMULACION
infiltracién a cuantos mA (0,2-0,5)
DERECHA PACIENTE:
IZQUIERDA DEL PACIENTE:

¢Cumplimiento completo del protocolo establecido tanto anestésico como quirtrgico?

;Cambios?

Escala nimerica de dolor a la hora postoperatoria:

¢Analgesia de rescate en recuperacion? S| NO

Medicacién afiadida:

iNecesidad de ingreso hospitalario?

iComplicacién inmediata?
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ANEXO 4. DIARIO DE SEGUIMIENTO

(Rellenar antes de ir a dormir)

Primer

dia tras la Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7
cirugia

Dolor (0-10)

Deposiciéon

Sangrado

Toma de la
analgesia
pautada

Medicaciéon
extra

Toma de
laxante
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ANEXO 5. SEGUIMIENTO TELEFONICO T

... : ° & exerementos de oveja, que pasan
®%e con dificultad 1

Como una salchicha compuesta
de fragmentos.

2

‘Con forma de morcilla con grietas
en la superficie. 3

‘Como una salchicha; o serpiente,
lisay blanda.

. ,
Paciente nimero 4
Trozos de masa pastasa con bordes
definidos, que son defecados
facilmente. 5

h |
1,

Fragmentos blandos y esponjosos
con bordes irrequlares y
consistencia pastosa. 6

Acuosa, sin pedazos sélides,
totalmente liquida.

'

i

Fecha cirugia
Revision 24h
Fecha

Dolor. Escala numérica 1-10:

Toma de tratamiento analgésico pautado: SI NO
Toma inferior de analgesia por menos dolor:  SI NO
Necesidad analgesia extra: Si NO

Medicacién tomada extra:
¢Ha tenido deposicion? SI NO
Toma del laxante: Si NO

Bristol actual:
Revision 7 dias
Fecha

Dolor. Escala numérica 1-10:

Toma de tratamiento analgésico pautado: Si NO
Toma inferior de analgesia por menos dolor ~ SI NO
Necesidad analgesia extra: Si NO

Medicacién tomada extra:
;Ha tenido deposicién? Si NO
Toma del laxante: Si NO

Bristol actual:






ANEXO 6
ANEXO 6. HOJA DE SEGUIMIENTO AL MES
Paciente nimero
Nunca Ocasionalmente | Regularmente Habitualmente
CLINICA (unavezal mes) |(Unavez/semana)| (todos los dias)
0 1 2 3
Sangrado
Dolor
Prolapso
Soiling
Prurito
Puntuacién global (0-15)=
DOLOR (escala numérica): 0-10
Score Wexner (0'20) = Munca <1 vez mes >1 vez mes >1vez semana | >1vezdia
<1 vez semana < 1 vez dia
Incontiencia heces
SOLIDAS 0 1 2 3 4
Incontinencia heces
LIQUIDAS 0 L 2 3 4
Ig::sntinencwa a 0 1 2 3 4
3*;3;;{“““ 0 1 2 3 4
Alteracion
de la vida Social 0 1 2 3 4
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Estrefimiento: ESCALA DE HECES DE BRISTOL

Trez

> 8 ros separados, como nueces
'.‘ = ® o excrementos de oveja, que pasan
°
O <

Como una salchicha compuesta
de fragmentos.

Frecuencia deposiciones:

Con forma de morcilla con grietas

23
BriStOl: “ en la superficie 5
P—

Coma una salchicha; o serpiente,
lisa y blanda.

Toma de laxantes/tipo:

Trozos de masa pastosa con bordes
aa oo

-, inidos, que son defecados

-

facilmente. 5
Fragmentos blandos y esponjosos
~ con regulares y
con ia pastosa. 6
Acuosa, sin pedazos sélidos,
tatalmente liquida.
- 7

ENCUESTAS

- En general califique el resultado de su cirugia con nota del 1-10:

- ;Se operaria nuevamente de hemorroides si estuviera en la misma condicién que antes de

operarse?
SI NO
- ;Recomendaria este tratamiento a otros pacientes?:
SI NO
EXPLORACION FISICA:

Dermatitis perianal:
Skin tag:
Edema Skin tag:
Fisura residual:
Hemorroides residuales:
Grado hemorroidal:
Numero de paquetes patolégicos:
Localizacién de paquetes:
Durante el PO ha tenido complicacién
- sangrado regx
- absceso

- otros



Notificacién de sospecha de reaccién adversa

ANEXO 7. DOCUMENTO DE NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTO ADVERSO

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
REACCION ADVERSA PARA
MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION

(Promotor)

CODIGO DE PROTOCOLO

Ne NOTIFICACION (Promotor)

PACIENTE N°

N° NOTIFICACION

I. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA

1a, PAIS 2. FECHA DE NACIMIENTO 2a, EDAD 3 SEXO 3a, PESO 3b. TALLA 4-6, FECHA DE INICIO DE LA REACCION
DIA MES AND [ HOMEBRE DIA ME3 ANC
0O MUIER

7. DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA

(Incluyendo resutados relevantes de exploracion ¢ de laboratorio y 1a fecha de finalizacién, si procede].

8-13b. CRITERIOS DE GRAVEDAD DESENLACE
O FALLECIMIENTO
CILAVIDA DEL PACIENTE HA ESTADO EN PELIGRO
CIHOSPITALIZACION
1 PROLONCACION HOSPITAL ZACION

CJINCAPACIDAD PERMANENTE O
SICNIFICATIVA

[C1RA CLINICAMENTE RELEVANTE
[ PERSISTENCIA DE LA REACCION ADVERSA
CIRECUPERACION

1. INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACION

1. MEDICAMENTO SOSPECHOSD 5. DOSIS DIARIA

16 VIA

17. ENFERMEDAD EN ESTUDIO

18 FECHAS CE
NICIO FINAL

19. DURACION
DEL TRATAMIENTO

20, JREMITIO LA REACCION AL SUSPENDER
LA MEDICACION?

O o s O Ne

[CHO PROCEDE o ool

20a. (REMITIO LA REACCION AL
REDUCIR LACOSIS?

O NO [CNO PROCEDE

200, JREAPARECIO LA REACCION AL ADMINISTRAR
DE NUEVO LA MEDICACION?
o s

0 nNo [CNO PROCEDE

11l MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA

22, MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Marquese

con un asterisco el/los medicamentos sospechosos)

22a. DO5IS

DIARIA

22b.VIA
INICIO

22c, FECHAS DE

22d. MOTIVO DE LA PRESCRIPCION
FINAL

23, DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA (2], diagnosticos, zlergias, embarazos, etc)

IV.INFORMACION SOBRE PROMOTOR E INVESTIGADOR

24. NOMBRE Y DIRECCION DEL PROMOTOR

24b. NOMERE Y DIRECCICON DEL INVESTIGADOR

24¢, CODIGO DE LABORATORIO

(N, AEM) CINICIAL

252. TIPO DE INFORME

OISEGUIMIENTO

NOMBRE
TELEFONO:
FIRMA:

24¢. TECNICO DEL PROMOTOR QUE INFORMA

24e. FECHA DEL INFORME

241 FECHA DE ENTRADA AEM

25b. 55 ADJUNTA INFORME COMPLEMENTARIO

ANEXO 7
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