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Tradicionalmente, el dolor postoperatorio no ha sido bien
controlado, el dolor es una manifestacion externa de la res-
puesta al estrés de la cirugia, el objetivo del tratamiento del
dolor postoperatorio es eliminarlo, reducirlo y aliviar también
la sensacién de malestar del paciente, con un minimo de
efectos secundarios o adversos y con métodos mas econo-
micos. Los AINEs tienen un valor importante como alternati-
va analgésica no opioide postoperatoria y pueden utilizarse
con seguridad si se respetan las contraindicaciones y se ad-
ministran dosis mas apropiadas.

Materiales y Métodos: Se realiz6 estudio abierto, prospec-
tivo, multicéntrico en 165 pacientes con diagndstico de dolor
postoperatorio moderado a severo, es decir, VAS 60 a 100
mm, a los cuales se les administré una dosis IM o IV de di-
clofenac potasico (Diklason® de 75 mgy en los cuales, pos-
teriormente, se midid la intensidad del dolor con las escalas
VAS 0-100, PID, SPID, maxima PID, Pain Relief y TOTPAR.

Las evaluaciones fueron realizadas al inicio, a los 30 min,
1,2, 4, 6, 8 y 12 h. posteriores a la administracion de la
dosis evaluada.

El interrogatorio directo de los efectos adversos evalud la
inocuidad.

Resultados: Se observo una disminucién evidente en los
niveles de VAS desde los 30 min de administracion de diclo-
fenac potasico; este descenso fue significativo en todos los
periodos evaluados y el mismo se mantuvo hasta las 12 h
post administraciéon del mismo.

El 81,21% de los pacientes experimentaron mejoria del dolor
desde los 30 min post dosis. Se evidenciaron cambios sig-
nificativos en la intensidad del dolor en todos los periodos
estudiados y en todas las escalas evaluativas del dolor.

La opinidn de los pacientes acerca del alivio del dolor fue muy
buena y buena en el 79.39% (44,24 muy buena y 35,15%
buena) El 73% de los pacientes no ameritd terapia analgési-
ca de rescate.

Solo se observo una tasa de fracasos en el 1,81% de los pa-
cientes y solo un efecto adverso leve fue reportado.

Conclusiones: Para el manejo del paciente con dolor post-
operatorio, el uso de diclofenac potasico (Diklason®), resulta
seguro, rapido, duradero y efectivo.
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Traditionally, postoperative pain has not been well controlled,
pain is an outward manifestation of stress response to sur-
gery, the goal to treat postoperative pain is to eliminate, re-
duce and relieve and the patient with a minimum of side
effects or adverse economic and methods. NSAIDs have
significant value as an alternative of non-opioid analgesic
in postoperative pain and can be safely used if contraindica-
tions are respected and lower doses are appropriate.

Materials and Methods: This a multicentric, open, prospec-
tive study. A 165 patients were colected with diagnosis of
moderate to severe postoperative pain to severe or VAS 60
to 100 mm, which were administered either IM or IV dose
of diclofenac potassium (Diklason®) 75 mg; the pain intensity
was measured by VAS 0-100, PID, SPID, PID, Pain Relief and
TOTPAR scales. The reviews were conducted at baseline, 0.5,
1,2, 4, 6, 8 and 12 h after administration of doses evaluated.

Direct examinations of the side effects, evaluate safety.

Results: An evident reduction on pain levels was observed
from the early 30 min of diclofenac potassium administration.
This reduction were significant in all evaluated periods and
persisted until 12 hours post administration dose.

The 81,21% of the patients experienced improvement in pain
relief from the 30 min post dose. Significant changes on pain
intensity in all periods and all evaluative pain scales studied
were showed.

The patients opinion about pain relief was very good and good
in 79.39% (44.24 very good and 35.15% good) of them.

No rescue analgesic therapy was used in the 73% of patients.
A single failure rate of 1.81% was observed and 1 only slight
adverse effect was reported.

Conclusions: The use of diclofenac potassium (Diklason®,
for handling postoperative pain demostrated was safe, effec-
tive, fast, and durable.
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Introduccion

El dolor es definido por la Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor (IASP) como una experiencia emocional o
sensacion no placentera asociada con dano actual, potencial
o descrito como peligroso.

Es una experiencia multifactorial influenciada por la cultura,
eventos previos de dolor, humor y capacidad de tolerancia.

El dolor agudo a su vez se define como el dolor de recien-
te comienzo y probablemente de duracién limitada, que
usualmente tiene una relacién causal y temporal con un
dafo o enfermedad.

La definicion de dolor postoperatorio resulta complicada debi-
do a la gran cantidad de factores que participan en su produc-
cién. Se podria considerar como un dolor de caracter agudo
secundario a una agresion directa o indirecta que se produce
durante el acto quirurgico, de modo que incluiriamos no sélo
el debido a la técnica quirurgica, sino también, el originado por
la técnica anestésica, las posturas inadecuadas, contracturas
musculares, distension vesical o intestinal, entre otros.

El dolor postoperatorio es de caracter agudo, y tiene carac-
teristicas propias que le diferencian del dolor agudo y del
cronico de otra etiologia. El objetivo del tratamiento del dolor
postoperatorio es eliminarlo, reducirlo y aliviar también la sen-
sacion de malestar del paciente, con un minimo de efectos
secundarios o adversos y con métodos mas econémicos.

El tipo y la localizacion de la intervencion tienen un profundo
efecto en la magnitud del dolor postoperatorio; intervenciones
en la regioén toracica y abdomen superior son mas dolorosas
que las localizadas en el abdomen inferior, que a su vez son
mas dolorosas que las que afectan a las extremidades.

Actualmente la incidencia del dolor postoperatorio sigue sien-
do elevada, entre el 46 y 53%'2? y se sigue tratando de forma
inadecuada debido, entre otras razones, al uso deficiente de
analgésicos como los opiaceos, por desconocimiento de sus
caracteristicas farmacoldgicas, miedo a efectos tales como
la depresion respiratoria, y empleo de pautas de tratamiento

_ insuficientes como la analgesia “a demanda”, y /o vias de
I =oministracion inadecuadas.

Los avances obtenidos en el tratamiento del dolor postopera-
torio y el gran nimero de publicaciones que tratan este tema
en los Ultimos anos, se deben a los importantes beneficios
que se obtienen del tratamiento adecuado, reduciendo la in-
cidencia de las complicaciones postoperatorias, tales como,
la isquemia y arritmias cardiacas, atelectasias, accidentes
tromboembodlicos, alteraciones en la cicatrizacién de heridas
y acidosis metabdlica, consiguiendo disminuir no sélo la mor-
bilidad sino también la mortalidad® y evitando estancias pro-
longadas en las unidades de reanimacion*s.

Existen dos mecanismos implicados en la produccion del
dolor postoperatorio: el primero por una lesién directa sobre
las fibras nerviosas de las diferentes estructuras afectadas

por la técnica quirdrgica, y la segunda, por la liberaciéon de
sustancias alégenas capaces de activar y/o sensibilizar los
nociceptores.

El control adecuado del dolor agudo postoperatorio consti-
tuye una de las piedras angulares para conseguir una recu-
peracién quirdrgica acelerada, lo que en términos de gestion
implica una disminucion de la estancia hospitalaria, por tanto,
de los costos, que desde el punto de vista médico implica
una disminucién de la morbimortalidad®.

Los AINEs previenen la produccion tisular de prostaglandi-
nas mediante la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, que
convierte al acido araquidénico en endoperoxidasas ciclicas
inestables, que a continuacion forma prostaglandinas, pros-
taciclina y tromboxano®.

La aparicion de AINEs inyectables ofrecio el potencial de
ofrecer analgesia peri-operatoria libre de las desventajas de
los opioides; han demostrado ser altamente eficaces en el
tratamiento del dolor postoperatorio tras cirugia ortopédica
y ginecoldgica, asi como para determinados tipos de dolor
poco sensible a los opioides como el caso del dolor originado
por metastasis 6seas y dolores por espasmo en vesicula biliar
y vias urinarias. Tienen varias ventajas sobre los opioides, ya
que no tienen efectos hemodindmicos, no causan depresion
respiratoria ni alteraciones en la motilidad gastrointestinal.

Los efectos adversos de este grupo de farmacos son: ul-
cera péptica, disfuncién renal, broncoespasmo, efecto an-
tiplaquetario.

Los AINEs tienen un valor importante como alternativa anal-
gésica no opioide postoperatoria y pueden utilizarse con se-
guridad si se respetan las contraindicaciones y se adminis-
tran dosis mas bajas apropiadas®”:910.11,

Obijetivo
Evaluar la efectividad del diclofenac potasico (Diklason®) in-
yectable en el dolor agudo postoperatorio.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio prospectivo, abierto, multicéntrico. Se
incluyeron pacientes en postoperatorio de cirugia blanda, y
pacientes con dolor moderado a severo postoperatorio de ci-
rugia ortopédica, con dolor moderado a severo VAS 50-100
mm los cuales fueron suficientemente informados y firmaron
el consentimiento para participar en el estudio.

No se aceptaron pacientes politraumatizados, alérgicos a
AINEs, con antecedentes o presencia de ulcera gastrica o
duodenal, con trastornos de coagulacioén, pacientes con tras-
tornos hepaticos o alteraciones de las pruebas hepaticas,
pacientes con patologia renal, diabéticos no controlados ni
pacientes hipertensos no controlados: PAS = 140 mmHg y/o
PAD = 80 mmHg.

A los pacientes se les suministré Diclofenac Potasico (Dikla-
son®) ampollas de 75 mg. cada 12 horas si hubiese dolor.



Se evalué la evolucion del dolor mediante las siguientes escalas:

¢ P| (Pain Intensivity) mediante VAS en los tiempos 30 minu-
tos, 1,2, 3,4, 6,8y 12 horas.
Se calcularon:

e PID (Pain Intensivity Differencie) Diferencia entre base y el
tiempo de medicion.

e SPID (Summatory Pain Intensivity difference).
e Maxima PID.

e Pain Relief: Su dolor se alivio: Nada=0, Poco=1, Algo=2,
Mucho=3, Completo=4.

¢ TOTPAR (Totales de Pain Relief).

Se evalu6 ademas la necesidad de medicacion de rescate y la
opinién del paciente acerca de la efectividad del tratamiento.

La escala de VAS intragrupo (antes y después del tratamien-
to) se analizdé mediante la prueba de T apareada.

Para el analisis de las escalas PID, SPID, Pain Relief y TO-
TPAR se utilizo la prueba de rangos de Wilcoxon.

La tolerancia se evalué mediante interrogatorio directo de
efectos adversos.

Resultados

Se ingresaron 200 pacientes con dolor postoperatorio mode-
rado a severo, es decir, VAS 50-100 mm, de los cuales solo
quedaron elegibles para el presente estudio 165 (los exclui-
dos no tenian mediciones iniciales en la escala del dolor).

Los pacientes estuvieron distribuidos de la siguiente manera
(Ver grafico N° 1).

Grafico N° 1
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Tabla N° 1. Variables Antropométricas

Edad 39,67 + 2,83 Extremos 14- 82 anos
Masculinos 70 (42,42%) Femeninos 95 (57,57%)
Peso 100 + 14,60 kg Talla 1,74 +£0,01 m

IMC 25,58 +1,05

PAS 125 + 21,21 mmHg PAD 57,5 + 14,14 mmHg

Los diagnésticos fueron agrupados a fines practicos por es-
pecialidad quirurgica y quedaron distribuidos de la siguiente
manera (ver tabla N°2).

Tabla N° 2: Tipo de intervencion

N[ % N| % N[ %
: ’ GINECOLOGIA-
TRAUMATOLOGIA|65(39,39|CIRUGIA GENERAL  [53(32,12| o+ 117/ 10,3
fo'fjriﬁ:wp'a 15|23,07|Apendicetomia 11[20,75Cesarea 74117

Hernioplastia (Inguinal y

Fractura Fémur [10]15,38 . 11/20,75|Histerectomia| 3 (17,64
Umbilical)

Fractura Tibia |8 12,3 |Colecistectomia 7113,2 [Miomectomia |2 |11,76

NEUROCIRUGIA | 7 4,24 OTORRINOLARINGOLOGIA|12 7,27 UROLOGIA 814,84

Curahernia | ¢ 5 71 |Septoplastia 5 |41,66|°U 3|375

discal varicocele
Amigdalectomia 541,66

Tabla N°3: Evolucion de variables

|

MinH |0 min.[30 min| 1 2 4 | s 8 | 12 |30min-
12H
75.64
s 6415171 o 34012 | 21,61+ 17,36 ¢| 1242 1273+ 1530«
vasn| 2496 | 2412 | 2040 | 2076 | 1678 | 1713 | 1879
p <0,000] <0,000{ <0,000| <0,000 [<0,0002] 0,87 | 0,039 | 0,001 | <0,000
o 2424 +| 42,04 4| 5533+ | 60,91 +| 66,00 +| 66,22 «| 64,82+
2016 | 2251 | 2229 | 2419 | 22,97 | 2455 | 2570
P <0,000| <0,000| <0,000 | <0.000| 0,68 | 015 | <0.000] <0000
SPID 2427 | 66,60+ | 122,22 | 183.214| 249,32+| 315,22 | 380,12 4
2022 | 404 | 5937 | 78.75 | 95.36 | 113,64 | 13154
P <0,000| <0,000| <0,000 | <0,000| <0,000| <0000 | <0,000| <0,000
Pain 186+| 239+ | 286+ | 312« | 331« 3245 | 316+
Relief 101 | 098 | 101 | 100 | 099 | 141 | 111
P <0,000| <0,000| <0,000 | 0085 | 05 | 005 |<0000] <0000
186+ | 363+ | 6,06+ | 866+ |11224| 1380|1612+
TOTPAR 101 | 216 | 326 | 440 | 573 | 7.05 | 834
P <0,000| <0,000 | <0,000| <0,000] <0,000 <0,000

Del total general de 165 pacientes, 134, es decir 81,21%,
refirieron sensacion subjetiva de alivio del dolor en mas de
10 mm, es decir PID >10 a los 30 minutos, lo cual indica una
rapida accion analgésica del farmaco en estudio. El restante
numero de pacientes se dividieron en: alivio posterior a la
12 hora de administracion 12,12%, alivio a las 2 horas post-
aplicacion 3,03% y una tasa de fracasos de 1,81% (sélo 3
pacientes) (ver Grafico N° 2).

Grafico N° 2: Evolucion VAS (Alivio del dolor)
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Segun la escala de Pain Relief, a los 30 min post-adminis-
tracion (ver tabla N°4) el 3,03% de los pacientes experimen-
taron alivio total del dolor; 18,18% (30) presentaron un alivio
excelente del dolor para esa primera media hora post-ad-
ministracion de Diclofenac, para el 44,84% (74) el alivio fue
bueno, solo el 9,09%, representado por 15 pacientes, el alivio
fue imperceptible o malo.

Tabla N° 4: Alivio del dolor a los 30 minutos
de suminstrada la dosis

100 100-90-80 70-60-50 40-30-20 <10
Alivio total | Excelente Bueno Regular Malo
8 (4.87%) | 30 (18,29%) | 74 (45.12%) | 45 (27,27%) | 15 (9,09%)

El 68% de los pacientes mostraron alivio del dolor medido
por la VAS (total, excelente y bueno) en los primeros 30 mi-
nutos de suministrado el medicamento.

Tabla N° 5 : Pain Relief en alivio total

(Score de 4 total alivio del dolor)

30’ 1h 2h 4h 6 h 8h 12h
(N=165)

567% | 12.58% | 29.29% | 42.33% | 55.81% | 58.02% | 52.63%

(8/141) | (18/143) | (41/140) | (58/137) | (72/129) | (74/131) | (70/133)

En la tabla N° 5 se puede ver que para la hora 12, mas de la
mitad de los pacientes no tenian percepcion de dolor indican-
do una duraccion adecuada del efecto analgésico.

Grafico N° 3. Opinion del paciente sobre la efectividad analgésica
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El 79% de los pacientes indicaron que el efecto analgésico
habia sido bueno y muy bueno.

Uso de Medicacion de Rescate

El 79.61% de los pacientes que respondieron a este item no
ameritaron terapia de rescate (121). No contestaron el 8%
(13) de los pacientes. El uso de medicacién adicional (anal-
gesia adicional), solo fue necesaria en el 20.39% de los ca-
sos (31 pacientes) (ver grafico N° 4).

La via de administracion mas usada fue la intravenosa y la
medicacion de rescate mas utilizada fue AINEs (Diclofenac,
Ketoprofeno y Meloxican) en 20 casos, seguidas del uso de
opioides solo en 6 pacientes. No se demostro relacion alguna
con el tipo ni con la duracién de la Intervencion quirdrgica
practicada y el uso de terapia de rescate.

Grafico N°4
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Efectos adversos

Solo se reportd un (1) efecto adverso leve tipo epigastralgia.
El 85,45% de los pacientes (141) no refirieron ningun evento
y 13,93% (23) no respondieron a ésta pregunta.

En éste estudio realizado en 165 pacientes con dolor agudo
postoperatorio encontramos que posterior a la administracién
de 75 mg de Diclofenac potasico (Diklason®) por via parente-
ral, se observo un rapido y sostenido inicio de alivio del dolor
evidenciado por la disminucién en un 10% de la VAS desde
los primeros 30 min en un 81,21% de los pacientes.

A las 12 horas de suministrada la dosis persiste una dife-
rencia de VAS desde la base (0 min) de 50,89 + 35,04 (p <
0,000), lo cual indica que el efecto analgésico se mantiene en
la mayoria de los pacientes pasado este tiempo. Se observo
el mismo fenédmeno desde los 30 min hasta las 12 horas para
las escalas PID, SPID, Pain Relief y TOTPAR.

Después de los 30 min, 44,84% de los pacientes experimen-
taron un buen alivio del dolor demostrando que el Diclofenac
potasico (Diklason®) posee una buena efectividad analgésica.

Segun el 79% de los pacientes la eficacia del producto es-
tudiado se califica entre muy buena y buena, lo cual nos in-
dica la percepcion del paciente hacia el Diclofenac potasico
(Diklason®).

Los tipos de Intervencion quirdrgica por sub-especialidades
mas frecuentes resultaron ser las Traumatoldgicas seguidas
por las de Cirugia General y en este sentido los AINEs y
entre ellos, el Diclofenac ha resultado efectivo para lograr
alivio del dolor, tal cual se ha evidenciado en multiples es-
tudios clinicos.

No se presentaron efectos adversos en la mayoria de los pa-
cientes de este estudio (85,45%), solo un caso leve de epi-
gastralgia fue reportado y de acuerdo a la literatura interna-
cional el mismo es un efecto descrito y esperado con el uso
de AINEs.

No fue necesario el uso de medicacién de rescate en el 73%
de los pacientes del grupo en estudio, lo cual evidencia un
potente y sostenido efecto analgésico.

Diclofenac ha demostrado que en dosis Unica administrado
preoperatoriamente, es un analgésico efectivo y de bajo cos-



to, reduciendo la incidencia de dolor en pacientes someti-
dos a la esterilizacion laparoscépica. En un estudio similar
realizado por Desjardins et al'® encontré que “alcanzé su
punto méaximo en reduccién del dolor en 2-4 horas después
de cirugias laparoscépicas”, concluyendo que una dosis de
diclofenac el cual tiene unat 1/2 de 2 hrs seria de gran be-
neficio en la reduccién de la intensidad del dolor en el periodo
inmediatamente posterior al postoperatorio.

En los tejidos con lesiones agudas, las concentraciones
maximas de prostaglandinas se producen 3-4 horas después
de la lesion y esto se correlaciona con la intensidad maxima
del dolor postoperatorio'13,

Los AINEs tienen efecto ahorrador de opiaceos''s, pero
tienen efectos adversos como la enfermedad acido péptica,
nauseas y malestar gastrico.

Durante el seguimiento de los pacientes de estos estudios
en la primera parte del periodo postoperatorio no se obser-
vé incidencia significativa de la hemorragia excesiva a través
de incisién en la piel o posterior. Diclofenac es un potente
inhibidor de la enzima ciclo-oxigenasa presente en las pla-
quetas, esenciales para la formacién de tromboxano A2, que
es esencial para la agregacioén plaquetaria y la vasoconstric-
cion, lo cual perpetua la hemorragia'®.

De la breve duracién de acciéon antiagregante plaquetario
que puede dar lugar a un ligero aumento en el tiempo de
sangrado aunque no tiene significado clinico' 8.

Conclusiones

El Diclofenac potasico (Diklason®) resulté ser un medicamen-
to efectivo, de rapida accion y de mantenido efecto analgési-
co en el tiempo para el manejo del dolor agudo postoperato-
rio de diferente etiologia.
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No se administre durante el embarazo o cuando se sospect
alternativa terapéutica suspéndase temporalmente la lactancia |
por lo menos 7 ( siete ) dias antes de la intervencion. Si se req
Pacientes con antecedentes de hemorragia intracraneal o gastroin
cualquiera de los componentes de la férmula. Trombocitopenia primal
Hemorragia ( incidencia global 9,3% ), sangrado gastrointestinal (incidenci
aumento de la actividad antiplaquetaria. Warfarina y heparina: aumentan el ri
Presentaciones: Blister de PVC aluminizado/foil de aluminio contentivo de |4 co

ntomatica “ Posologia: 75 mg diarios. Via de administracién: Oral. Advertencias:
o cuando se sospeche sl existencia, ni durante la lactancia. “ Manténgase fuera del alcan
dicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la férmula. Al Gremio Médico: Adve
io médico el balance riesgo/beneficio sea favorable. De ser imprescindible su uso por no e:
an a ser sometidos a alglin procedimiento quirdrgico, se debe suspender el tratamiento con Cl
e puede emplear una transfusion de plaquetas para revertir los efectos del Clopidogrel. Precau:
acientes con insuficiencia hepatica. Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al Clopido;
acciones adversas: Piel: exantema, equimosis y hematomas. Gastrointestinal: Diarrea. Hematologicas:
enta el metabolismo de Clopidogrel aumentando la produccion del metabolito activo, con el consecuente
o esteroideos: aumenta el riesgo de hemorragias gatrointestinales. Venta con prescripcién facultativa.
e de carton. E.F.: 34.221

Material revisado y aprobado por el Asesor Médico y Farmacéutico Patrocinante de Labora
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