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Resumen

Introduccion. La retencion urinaria postoperatoria
que precisa de sondaje aparece con una incidencia
media del 15% (1-52%) en el postoperatorio de la ci-
rugia anal. El principal objetivo de este trabajo ha
sido valorar la eficacia del diclofenaco topico intra-
rrectal en la reduccion de la retencién urinaria tras
hemorroidectomia quirurgica. De forma secundaria,
también se ha valorado su impacto en la reduccién
de las necesidades de analgesia postoperatoria.

Pacientes y método. Se aleatorizé en dos grupos a
157 pacientes intervenidos de hemorroides sintoma-
ticas: grupo con supositorio de diclofenaco 100 mg
via anal en el postoperatorio y grupo de control sin
diclofenaco. En todos los pacientes se realizé una
hemorroidectomia con diatermia, sin ligadura de los
pediculos y con anestesia raquidea hiperbarica. No
se emplearon apositos anales y durante el postope-
ratorio se restringié el empleo de sueros. Se empled
metimazol y diclofenaco como analgesia intravenosa
postoperatoria en todos los pacientes. Se eligi6 la
meperidina como analgesia de rescate. Se evaluaron
como variables descriptivas de la serie: edad, sexo,
grado y numero de grupos hemorroidales y compli-
caciones postoperatorias. Las variables respuesta
fueron: necesidad de sondaje vesical, escala analdgi-
ca visual (EAV) del dolor postoperatorio y necesida-
des de analgesia de rescate.

Resultados. Se aleatorizo a 86 varones (54,6%) y 71
mujeres (45,4%), con media de edad de 54 (26-82)
anos, en dos grupos: 73 (46,5%) al grupo de diclofe-
naco y 84 (53,5%) al grupo de control. Se realizaron
95 hemorroidectomias abiertas y 63 cerradas. No
hubo diferencias en cuanto a la distribucién por
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edad, sexo, grado hemorroidal y numero de grupos
hemorroidales extirpados. Presentaron retencién uri-
naria 1 (1,3%) paciente del grupo de diclofenaco y 8
(9,5%) del grupo control (p = 0,028). En el grupo de
estudio fue precisa la analgesia de rescate en 9
(12,3%) pacientes, frente a 20 (33,3%) en el grupo
control (p = 0,002). La valoracién de la magnitud del
efecto terapéutico del diclofenaco mostré una RRR
del 85,6% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 12,3-
98,2), RAR de 8,2% (IC del 95%, 1,3-15) y un numero
de pacientes que es necesario tratar de 13 (IC del
95%, 7-77).

Conclusiones. La colocacién de un supositorio de
diclofenaco 100 mg al final de la hemorroidectomia
reduce la retencién urinaria y la necesidad de analge-
sia de rescate.

Palabras clave: Hemorroidectomia. Retencion urinaria.
Diclofenaco.

A SINGLE RECTAL DICLOFENAC DOSE REDUCES
POST-HAEMORRHOIDECTOMY URINE RETENTION:
RESULTS OF A RANDOMISED, CONTROLLED
CLINICAL STUDY

Introduction. Post-surgical urinary retention requi-
ring a catheter has a mean incidence of 15% (1% to
52%) in the post-operative period after anal surgery.
The primary objective of this study was to assess the
efficacy of topical rectal Diclofenac in reducing post-
surgical haemorrhoidectomy urinary retention. Its im-
pact on the reduced need for post-surgery analgesia
has also been assessed as a secondary objective.

Patients and method. The 157 patients intervened
for symptomatic haemorrhoids were randomised into
two groups: Group with 100 mg diclofenac anal sup-
pository after surgery; and Control group without di-
clofenac. Haemorrhoidectomy was performed with
diathermy, without pedicle ligatures and with hyper-
baric spinal anaesthesia. No anal dressings were
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used and the use of drips was restricted during the
post-operative period. Metamizole and diclofenac
were used as post-surgical intravenous analgesia in
all patients. Meperidine was chosen as rescue anal-
gesia. The descriptive variables evaluated in the pa-
tient series were: age, sex, grade and number of hae-
morrhoid groups, and post-surgical complications.
The response variables were: need or not for a ureth-
ral catheter, post-surgical pain (Visual Analogue Sca-
le) VAS and rescue analgesia requirements.

Results. The 86 males (54.6%) and 71 females
(45.4%), with a mean age of 54 years (26-82 years)
were randomised into 2 groups: 73 (46.5%) in the di-
clofenac group and 84 (53.5% in the control group. Of
the haemorrhoidectomies performed, 95 were open
and 63 were closed. There were no differences as re-
gards the distribution by, age, sex, haemorrhoid gra-
de or in the number of haemorrhoid groups extirpa-
ted. Only 1 (1.3%) patient in the diclofenac group and
8 (9.5%) in the control group (p = 0.028) had urine re-
tention. Rescue analgesia was required by 9 (12.3%)
patients in the study group compared to 20 (33.3%) in
the control group (p = 0.002). The assessment of the
magnitude of therapeutic effect of diclofenac gave an
RRR of 85.6% (95% ClI, 12.3-98.2), RAR, 8.2% (95% ClI,
1.3-15) and an NNT of 13 (95% Cl, 7-77).

Conclusions. The placing of a 100 mg diclofenac
suppository at the end of a haemorrhoidectomy redu-
ces urinary retention and rescue analgesia require-
ments.

Key words: Haemorrhoidectomy. Urine retention. Diclofe-
nac.

Introduccion

La retencion urinaria es una de las complicaciones
mas frecuentes después de la cirugia anal y sobre todo
tras la hemorroidectomia, con una incidencia media del
15% (1-52%)"2. Su aparicién puede motivar la prolonga-
cion del ingreso hospitalario como consecuencia del son-
daje vesical y/o la infeccion urinaria. Estas circunstancias
pueden dificultar la ambulatorizacion de este proceso e
impedir la hemorroidectomia en régimen de hospital de
dia.

Los factores generalmente asociados con la retencién
urinaria son el tipo de anestesia (raquidea), la cirugia
(exéresis amplias), el volumen de liquidos postoperato-
rios y el dolor®. Otros trabajos, como el del grupo de la
Clinica Mayo, tan sélo han encontrado relacién con la ex-
tension de la hemorroidectomia, el dolor postoperatorio y
el sexo masculino'. La etiologia exacta es desconocida,
pero la inhibicién de la contraccion vesical o una obstruc-
cion de salida parecen los factores causantes. La inhibi-
cion del musculo detrusor, a través de las aferencias del
nervio pudendo, los nervios sacros y el simpatico eferen-
te, se desencadena por el dolor anal, la dilatacién anal y
la distension vesical excesiva por exceso de liquidos®.
Otros estudios dan mayor importancia a la contraccién
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del cuello vesical con la aparicion de una obstruccion
funcional de salida, a través de la descarga de catecola-
minas por el simpatico, via estimulacion de los recepto-
res alfaadrenérgicos®.

Se viene empleando diferentes medidas para solucio-
nar la aparicién de retencidn urinaria: la reduccion de los
liquidos peroperatoria y postoperatoria®, bafios de asien-
to, evitar los apdsitos endoanales*, ambulatorizacion
y deambulacién precoz’, uso de anestesia local o perine-
al®, farmacos parasimpaticomiméticos y bloqueadores
alfa® o ansioliticos'.

El objetivo principal del estudio ha sido evaluar el be-
neficio del diclofenaco tdpico intrarrectal en la reduccion
de la retencidn urinaria en el postoperatorio de la hemo-
rroidectomia. De forma secundaria, se ha valorado tam-
bién su repercusion en las necesidades de analgesia de
rescate durante las primeras 24 h.

Pacientes y método

Entre enero de 2002 y marzo de 2004, 189 pacientes fueron someti-
dos a tratamiento quirdrgico de hemorroides sintomaticas en el Servicio
de Cirugia General y Digestiva del Hospital Donostia. Los pacientes in-
cluidos en el estudio dieron su consentimiento informado especifico y
recibieron una hoja explicativa sobre su proceso y una escala analdgica
visual (EAV) de dolor para los dias 1, 3 'y 7 del postoperatorio. El estu-
dio y su disefio fueron aprobados por el CEIC del centro. Los criterios
de exclusion fueron: alergia o intolerancia a antiinflamatorios no esteroi-
deos (AINE), enfermedad ulceropéptica en actividad, enfermedad infla-
matoria intestinal y no aceptar las condiciones del ensayo o participar
en otros ensayos sobre hemorroidectomias''.

Todos los pacientes completaron la historia clinica, la exploracién, la
rectoscopia y las pruebas preoperatorias. Se realiz6 colonoscopia a
los pacientes con clinica sospechosa o mayores de 50 afos. Los pa-
cientes ingresaron el mismo dia de la intervencion tras haber recibido
instrucciones para colocarse un enema de limpieza (Enema Casen®,
Casen Fleet, Estados Unidos) en su domicilio. Se empled anestesia ra-
quidea hiperbarica en todos los casos. Todas las intervenciones fueron
realizadas por el mismo cirujano con el paciente en pronacioén. Se em-
pled un separador anal tipo Fansler. La hemorroidectomia se realizé
con diatermia, previa infiltracién de una solucion de adrenalina
1:200.000, sin ligadura de los pediculos, y las heridas se dejaron
abiertas o cerradas (segun técnica de Ferguson). Al final de la inter-
vencién (segun la asignacion aleatoria), se colocé en el recto un supo-
sitorio de 100 mg de diclofenaco (Voltaren Retard®, Novartis, Espafa)
y en hoja separada de la historia clinica se resefid si se habia emplea-
do el farmaco o no. No se utilizé ningun tipo de apdsito ni taponamien-
to intraanal al concluir la cirugia. Durante el postoperatorio se empled
analgesia con metamizol intravenoso (Nolotil®, Boehringer Ingelheim,
Espafa), a dosis de 2 g/6 h y diclofenaco oral cada 12 h. Como anal-
gesia de rescate se eligio la meperidina subcutanea (Dolantina®, Cern
Pharma, Espafa). Ademas, se restringi6 la pauta de sueros a 500 ml
durante el postoperatorio. Se definid la retencién urinaria como la inca-
pacidad para la miccién espontanea pasadas 8 h tras la cirugia, acom-
pafada de dolor hipogastrico y que precisaba de colocacién de una
sonda vesical.

El disefio del estudio fue prospectivo, aleatorizado y a doble ciego,
con un grupo control sin tratamiento. Se decidid no emplear supositorio
placebo en el grupo control por dos razones: para evitar el posible efec-
to confusor de los excipientes del placebo y porque el tiempo de absor-
cion del supositorio de diclofenaco es mas corto que el efecto de la
anestesia hiperbarica, por lo que ningln paciente nota la presencia del
supositorio. La asignacion a los tratamientos se realizd mediante alea-
torizacion simple al final de la intervencion, mediante una tabla de nu-
meros aleatorios'. El estudio fue a doble ciego, dado que tanto los
pacientes como el personal de planta y el cirujano de guardia descono-
cian si se daba el farmaco o no.

Las variables descriptivas fueron: edad, sexo, grado hemorroidal (se-
gun clasificacion de Goligher), nimero de grupos hemorroidales afec-
tos, técnica de hemorroidectomia (abierta o cerrada) y complicaciones
postoperatorias inmediatas (durante los primeros 7 dias). Las variables
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Pacientes evaluados
(n=189)

Excluidos (n = 32)

.

Pacientes aleatorizados
(n=157)

Con diclofenaco (n = 73)
Recibieron la intervencion asignada
(n=73)

Sin diclofenaco (n = 84)
Recibieron la intervencion asignada
(n=84)

l

l

Pérdidos en el seguimiento (n = 0)
Intervencion suspendida (n = 0)

Pérdidos en el seguimiento (n = 0)
Intervencién suspendida (n = 0)

l

l

Analizados (n = 73)

Analizados (n = 84)

Fig. 1. Flujo de pacientes del estudio.

respuesta fueron: necesidad de sondaje vesical, EAV del dolor postope-
ratorio y necesidades de analgesia de rescate.

Estudio estadistico

El célculo del tamafio muestral y la potencia del estudio se determi-
naron durante la fase de disefio del trabajo. Una valoracion retrospecti-
va de 50 hemorroidectomias realizadas en nuestro hospital arrojé una
cifra del 12% de retencion urinaria. De acuerdo con esta cifra, se calcu-
16 un minimo de 150 (75/75) pacientes para detectar una reduccién en
la retencién urinaria con relevancia clinica (se eligio un 2%), con una
potencia del 80% y un nivel de significacion del 5% en la prueba de la
X2 unilateral para dos muestras independientes.

Los datos fueron analizados con el paquete estadistico SPSS v. 12.0
(SPSS, Chicago, lllinois, Estados Unidos). Se utilizaron las pruebas de
la X3, exacta de Fisher y de la t de Student. Ademas, para valorar la
magnitud del efecto terapéutico del diclofenaco, se calcularon la reduc-
cion relativa del riesgo (RRR), la reduccion absoluta del riesgo (RRA) y
el nimero de pacientes que es necesario tratar (NNT).

Resultados

Durante el periodo de estudio, 189 pacientes fueron
diagnosticados de hemorroides de grados Ill y IV y asig-
nados a hemorroidectomia quirlrgica. Se excluy6 a 32
(16,9%) pacientes: 25 por incorporarse a otro protocolo
de estudio, 3 con enfermedad inflamatoria intestinal, 2
con intolerancia a AINE y otros 2 por enfermedad ulcero-
péptica en actividad. Se aleatoriz6 en dos grupos a 86
varones (54,6%) y 71 mujeres (45,4%), con media de
edad de 54 (26-82) afos: grupo con diclofenaco, 73
(46,5%) pacientes, y grupo control, 84 pacientes (53,5%)
(fig. 1). Las caracteristicas basales de la serie se mues-
tran en la tabla 1. No hubo diferencias entre los dos gru-
pos en relacion con los datos demogréficos, el grado y el
numero de grupos hemorroidales y las técnicas de hemo-

TABLA 1. Caracteristicas basales de la serie

Grupo Grupo
diclofenaco control
(n=73) (n=284) p
Edad, media (intervalo) 55 (26-82) 52 (26-81) 0,2002
Sexo (varones:mujeres) 24:49 29:55 0,997°
Grado hemorroidal, n (%)
M 43 (58,9) 57(67,9) 0,433°
v 30(41,1)  27(32,1)
Grupos hemorroidales, n (%)
1 6(8,2) 3(3,6) 0,6430¢
2 8 (11) 11 (13,1)
3 56 (76,7) 66 (78,6)
4 3(4,1) 4(4,8)
Técnica de
hemorroidectomia, n (%)
Abierta 46 (54,8) 38(52,1) 0,429
Cerrada 38 (45,2) 35(47,9)

aPrueba de la t de Student.
°Prueba de la x2.
°Prueba exacta de Fisher.

rroidectomia. En el grupo a diclofenaco 1 (1,3%) paciente
presentd retencién urinaria que precis6é de sondaje vesi-
cal, frente a 8 (9,5%) en el grupo control (p = 0,028). El
dolor postoperatorio medido con EAV fue significativa-
mente menor en el grupo a diclofenaco durante el primer
dia del postoperatorio (p < 0,001), pero no mostrd dife-
rencias respecto al grupo control en los valores de los
dias 3y 7 del postoperatorio (p = 0,459 y p = 0,574 res-
pectivamente) (fig. 2). En cuanto a las necesidades de
analgesia de rescate en las primeras 24 h tras la cirugia,
también hubo diferencias significativas entre el grupo a
diclofenaco, con 9 (12,3%) pacientes con meperidina, y
28 (33,3%) en el grupo control (p = 0,002). Tampoco se
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Fig 2. Evolucion del dolor postoperatorio por la escala analdgica
visual (EAV).

TABLA 2. Complicaciones postoperatorias

Grupo Grupo
diclofenaco control

(n=73) (n=284) p
Hematoma (si/no) 2/71 3/81 0,7672
Sangrado (si/no) 10/63 8/76 0,413°
Reintervencién (si/no) 1/72 1/83 0,920°
Infeccion de orina (si/no) 0/73 1/83 0,350°
Analgesia de rescate (si/no) 9/64 28/56

(12,3%) (33,3%) 0,002°

2Prueba exacta de Fisher.
°Prueba de la x2.

apreciaron diferencias de nimero y tipo de complicacio-
nes postoperatorias entre los dos grupos (tabla 2); 2
(1,27%) pacientes precisaron reintervencion por sangra-
do (uno en cada grupo), 18 (11,4%) refirieron sangrado
durante el postoperatorio que cedié espontaneamente, 5
(3,1%) presentaron hematoma perianal y 1 (0,6%) pre-
sento infeccion de orina en el grupo control. Todos los pa-
cientes estuvieron ingresados menos de 24 h, excepto
los 2 reintervenidos (2 y 3 dias respectivamente). La va-
loracién de la magnitud del efecto terapéutico del diclofe-
naco mostré una RRR del 85,6% (intervalo de confianza
[IC] del 95%, 12,3-98,2), RAR del 8,2% (IC del 95%, 1,3-
15) y un NNT = 13 (IC del 95%, 7-77). No se presentd
ningun tipo de efecto adverso con el empleo del diclofe-
naco, y ningun paciente mostré malestar o expulsé el su-
positorio.

Discusion
La retencidn urinaria es una de las complicaciones
mas frecuentes de la hemorroidectomia y su aparicion

puede dificultar la ambulatorizacion del proceso, incre-
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mentar la estancia postoperatoria y exponer al paciente a
riesgos de lesion uretral o infeccion urinaria.

Se viene empleando diferentes estrategias para reducir
esta complicacion, con una progresiva reduccion de hasta
el 3%?°. Tan sélo la reduccién de liquidos ha mostrado con
claridad su eficacia, con un nivel lll de recomendacién por
parte de la ASCRS™. La miccién voluntaria inmediata-
mente antes de la cirugia es una medida dictada mas por
el sentido comun que por la existencia de estudios que la
avalen'. Algunos autores han expuesto las bondades de
los bafios de asiento con agua templada, pero las dificul-
tades para su implementacion clinica y los problemas
para homogeneizar los estudios han hecho que se deses-
time su generalizacion®. La ambulatorizacién es otra medi-
da que se ha utilizado; sin embargo, su valor individual no
ha sido establecido con claridad, dado que la mayoria de
los estudios lo combinan con otras actuaciones (deambu-
lacion precoz, reduccion de liquidos, anestesia local,
etc.)’. El uso de ansioliticos también ha sido sometido a
estudio, con resultados muy inciertos'®'s, El empleo de
farmacos parasimpaticomiméticos, como el betanecol,
para estimular el musculo detrusor no disminuye la reten-
cion urinaria y su empleo no esta justificado. Lo mismo
ocurre con los bloqueadores alfa, como la prazosina, que
actuan reduciendo el espasmo de cuello vesical®.

En una detallada revision de la literatura en MEDLINE
y el IME, no se ha encontrado ningun trabajo sobre el
uso del diclofenaco para reducir la retencién urinaria. El
ketocoralaco, otro AINE, ha sido empleado en infiltracion
topica en la hemorroidectomia, con claras ventajas en
cuanto al dolor postoperatorio y la reduccién de las difi-
cultades para la miccion. Sin embargo, hay que infiltrarlo
en los planos esfinterianos'®'’. Recientemente, un estu-
dio no controlado y con grupos no homogéneos ha sefia-
lado la eficacia del empleo de supositorios de indometa-
cina como factor independiente para prevenir la retencién
urinaria'®.

El diclofenaco es un AINE que actua local y sistémica-
mente como inhibidor inespecifico de la sintesis de pros-
taglandinas y la producion de leucotrieno B4, con lo que
reduce la respuesta inflamatoria y el dolor'™. Su uso en
forma de supositorios reduce demostradamente las ne-
cesidades de analgesia en diferentes campos, como la
cirugia ginecoldgica y obstétrica®®?! o las biopsias de
prostata®, al tiempo que carece de los efectos secunda-
rios propios de la via oral.

Nuestros resultados con el diclofenaco intrarrectal han
evidenciado una buena eficacia en la prevencion de la re-
tencion urinaria, con RRR del 85,6%, RAR del 8,2% y
NNT = 13. El perfil de seguridad ha sido alto y ningun pa-
ciente presentd intolerancia 0 molestias derivadas de la
colocacion del supositorio sobre heridas anales abiertas.
A pesar de que el diclofenaco reduce la agregacion pla-
quetaria, alarga el tiempo de hemorragia™ y, por lo tanto,
puede facilitar una hemorragia postoperatoria. En nuestra
experiencia esto no ha ocurrido y la incidencia de san-
grado no ha variado con su empleo. Todo esto, unido al
bajo coste y la simplicidad de empleo, nos ha hecho in-
cluir esta prescripcion como protocolo en la cirugia he-
morroidal. El diclofenaco topico actia localmente en la
zona de origen del dolor, y al inhibir la sintesis de prosta-
glandinas, podria reducir la sensibilidad dolorosa de los
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receptores a estimulos mecanicos y quimicos?. Las ne-
cesidades de analgesia también disminuyen con su em-
pleo, como hemos comprobado en la reduccion de la
EAV durante las primeras 24 h. Asimismo, la reduccion
de la analgesia de rescate del 33,3 al 12,3% resulta muy
clarificadora.

Ademas, durante el periodo de abril de 2004 a diciem-
bre de 2006, se han revisado de forma retrospectiva 278
hemorroidectomias realizadas en nuestro centro, fuera
de las condiciones estrictas de un estudio, por diferentes
cirujanos (que usaban diclofenaco y que no lo usaban), y
se ha visto que la aparicion de retencion urinaria sigue
siendo menor en los pacientes en los que se empled el
diclofenaco tépico (1,13%) que en los que no se empled
(9,3%) (datos no publicados).

En conclusion, el empleo de diclofenaco intrarrectal en
la hemorroidectomia es una medida sencilla, segura, efi-
caz y econdmica en la reduccion de la retencion urinaria,
y su uso deberia ser habitual en esta cirugia.
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