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Resumen

Objetivos: Lacirugia anorrectal benigna, y especial mente la hemorroidectomia, a menudo presenta dolor
postoperatorio moderado/severo, de dificil control y que puede durar varias semanas, a pesar de que en los
ultimos afios se han introducido técnicas quirdrgicas que pueden resultar menos dolorosas. El objetivo del
presente ensayo clinico es demostrar la mayor €ficacia analgésica postoperatoria de un tratamiento tépico
ano-rectal con lidocaina + diclofenaco (CLIFEL) respecto a uno con lidocaina sola (CLIFE2) en patologia
anorrectal benigna.

Métodos: Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado, paral el o/comparativo, doble-ciego, autorizado por la
AEMPSYy CEIC del Hospital Universitario de Bellvitge (HUB) (EudraCT-N°-2010-024535-42) para evaluar
la eficacia anal gésica de dos formas farmacéuticas semisolidas topicas, gel CLIFEL, combinacién de un
anestésico local (AL) - lidocainaal 2% y un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) - diclofenaco sodico al
0,5%, y gel CLIFE2 (solo lidocaina) en pacientes sometidos a cirugia ano-rectal benigna, en el Hospital de
Viladecansy HUB (afios 2011-2013). El tratamiento dur6 6 dias, con aplicaciones por la mafianay tarde. El
paciente registro el dolor con Escala Visual Analdgica (EVA), pre-post-tratamiento tépico, durante la
primera semana (26 evaluaciones). Variable principal del estudio: nivel diferencial de dolor segin EVA (pre-
postgel hasta el 3° dia postoperatorio). Otras variables: nivel diferencial de dolor pre-post gel segin EVA
hasta el 6° dia postoperatorio y media del diferencial EVA acumulado. Se reclutaron 120 pacientes (potencia
80,0%/?=0,01) y se utilizaron las pruebas Mann-Whitney, Chi-cuadrado y, en €l andlisis del areabajo la
curva, lareglatrapezoidal (1C-95%, ? = 0,05).

Resultados: Lareduccion mediadel EVA postoperatorio fue mayor en e grupo CLIFEL respecto al CLIFE2
al tercer y sexto dia[7,47 + 13,09 vs 4,38 £ 6,75, p= 0,008y 8,08 + 14,5vs 4,26 + 6,55, p = 0,004
respectivamente]. El andlisis del &reabajo la curvadel EVA diferencia pre-post-aplicacién también revel 6
mayor disminucion en CLIFEL (45,69 + 45,15) respecto CLIFE2 (28,16 + 41,51) [p = 0,02].

Conclusiones: Se hademostrado una mayor eficacia de la analgesia topi ca postoperatoria con gel

combinacién lidocaina + diclofenaco respecto al gel solo con lidocaina, en la cirugia anorrectal benignaalo
largo del tiempo.
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