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FENTANIL TRANSDERMICO VS DICLOFENACO IM PARA EL CONTROL DEL DOLOR  POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A HEMORROIDECTOMIA. 

Mojica-Flores Martha P*, Castafieda-Tnyjillo Raul**, Velazquez-Bravo Salvador*, 
Villagomez-Pefialoza Ivonne*, Diaz-Mendoza Carmen*, Dector-Jiménez Tomas L***. 

RESUMEN: OBJETIVO. Valorar el grado de analgesia por medio de la Escala Visual Analoga (EVA), en ef postoperatorio con fentanil transdérmico Vs diclofenaco im en 
hemorroidectomia, 

MATERIAL Y METODOS: Se estudiaron 30 pacientes de ambos sexos los cuales fueron sometidos a procedimientos quirurgicos bajo bloqueo peridural. EI disefio del estudio fue longitudinal, comparativo, prospectivo, clinico, farmacolégico. Se realizo en pacientes de 34 a 49 afios de edad con estado fisico ASA I, Il. Se dividieron en 2 grupos en forma aleatoria de 15 pacientes cada uno. Al grupo uno se le colocé fentanil transdérmico con liberacién de 50 meg/hr dos horas antes del procedimiento 
quirrgico, al grupo 2 se le administré diclofenaco 75 mg im al termino de Ja cinugia. Se registraron parametros de oximetria, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratonia, presién arterial a las 2, 4, 8 y 12 horas del postoperatorio. 

RESULTADOS: El control del dolor postoperatorio en el grupo de fentanil 
transdérmico medido con EVA a las 2 horas obtuvo un promedio de 3.46 + 1.51 y 4.46 + 1.64 para el grupo de diclofenaco im teniendo una significancia estadistica con una P menor de 0.002. Durante el seguimiento de los pacientes a las 8 horas, los resultados obtenidos para el fentanil transdérmico fueron de 4.86 + 1.69 en comparacién con el diclofenaco im que fue de 7.13 + 1.92 con una significancia 
estadistica de T de Students con P menor de 0.002, a las 12 horas entre los‘dos grupos no hubo una significancia estadistica. 

CONCLUSIONES: Basados en los resultados obtenidos con EVA, el fentanil transdérmico resulté mejor para el control del dolor postoperatorio comparado con diclofenaco im, mostrando la presencia de pocos efectos colaterales. 

PALABRAS CLAVE: Fentanil, diclofenaco, Escata Visual Andloga 
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TRANSDERMAL FENTANYL VS IM DICLOFENAC FOR THE CONTROL OF 
POSTOPERATIVE PAIN IN PATIENTS SUBMITTED TO 
HEMORRHOIDECTOMY. 

Mojica-Flores Martha P*, Castafieda-Trujillo Raul**, Velazquez-Bravo Salvador*, 
Villagomez-Pefialoza Ivonne*, Diaz-Mendoza Carmen*, Dector-Jiménez Tomas L***, 

SUMMARY: Objetive. To asses the degree of analgesia by means of the Visual 
Analogue Scale (VAS) in the postoperative with transdemal fentanyl vs diclofenac and 
in hemorrhoidectomy. 

MATERIAL AND METHODS: 30 patients of both sexes were studied who were 
submitted to surgical procedures under peridual blockage. The design of the study was 
longitudinal, comparative, prospective, clinical, and pharmacological and with doubles 
blind. It was carried outin patients of 39 to 49 years old with ASA I, II, physical state. 
These were divided into 2 groups in an aleatory from of 15 patients each. To group 1 
was given transdermal fentanyl with freeing of 50 meg/hr two hours before the surgery 
procedure to group 2 was administered 75 mg im diclofenac at the 2, 4, 8 and 12 horas 
of the postoperational. 

RESULTS: The control of postoperational pain in the group of transdermal fentanyl 
measured with VAS at 2 o'clock obtained an average of 3.46 + 1.51 and 4.46 + 1.64 
for the group of im diclofenac bearing a significant statistic with a P below 0.002. 
During the following of patients at 8 o'clock the results obtained by the transdermal 
fentany! was of 4.86 + 1.69 for the group of im diclofenac which was of 7.13 + 1.92 
with the significant statistic of T from students eith P under 0.002, At 12 o'clock 
between both groups there was no statistical significance. 

CONCLUSIONS: Based upon the results obtained with VAS, the transdermal 
fentanyl was better for postoperational pain compared to im diclofenac showing the 
presence of few collateral effects. 

KEY WORDS: Fentanyl}, Diclofenac, Visual Analogue Scale. 
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ANTECEDENTES 

EI dolor es un conjunto de signos y sintomas con bases fisiopatolégicas; 
que comprende un grupo de molestias producidas por un estimulo nociceptivo 
de cierta magnitud determinante para producir dolor. La percepcién del dolor 
agudo refleja la activacién de los receptores aferentes a la medula espinal y el 
teflejo a centros superiores a través del cuero dorsal. 

La consecuencia mas desagradable y mas precoz del acto quirirgico es la 
aparicion el dolor y de todas y cada una de las consecuencias que dicho dolor 
producira en el paciente Postquiriirgico. El dafio tisular es el principal factor del 
dolor postoperatorio.“ 

Los principales beneficios del tratamiento del dolor son: a) Disminuir las 
complicaciones, b) Mejor control metabélico. 

EI tratamiento del dolor agudo no empieza al terminar el procedimiento 
quinirgico, inicia desde la fase Preoperatoria y continia durante la fase 
transoperatoria y termina en la fase postoperatoria.”’ Los problemas esenciales 
del tratamiento global de las hemorroides es de temer especialmente en el 
postoperatorio inmediato y mas en el momento de la primera evacuacién.“ 

El manejo del dolor se puede realizar con diferentes grupos de 
analgésicos no esteroides (AINES), 0 con narcéticos. 

Analgesia Postoperatoria con AINES. 

La utilizacién de AINES consiste en la inhibicién de la sintesis de 
prostaglandinas y tromboxanos, aliviando el dolor por mecanismos de accién 
periférico, principalmente en los tejidos inflamados. 

Uno de los AINES mas utilizados en analgesia postoperatoria es el 
diclofenaco de 75 mg de aplicacion im, tras la administracién se alcanzan 
concentraciones plasmaticas maximas de 2.5 mcg/ml, se distribuye ampliamente 
encontrandose las mayores concentraciones en higado y rifion. 

Su excrecién es de 60% en orina, el resto por via biliar; el tiempo de 
vida media del proceso de excrecién es de 1.2 a 2 horas. 

 



Las reacciones secundarias pueden ser dolor en epigastrio, nausea, vomito y cefalea; usualmente reversible de 18 a 24 horas al retirar el 
medicamento. 

Las contraindicaciones de diclofenaco son hipersensibilidad a los componentes de la formula, pacientes cuyo ataques de asma, urticaria 0 rinitis agudas son precipitados por el acido acetilsalicilico. © 

Analgesia Postoperatoria con Narcoticos. 

Los narcéticos, pilares del tratamiento agudo postoperatorio se puede aplicar a través de diversas vias. 

Via transcutanea. 

La entrada transdérmica es posible si los Trequerimientos terapéuticos diarios de un farmaco determinado son menores de 2 mg. 

La ventaja de la administracién transdérmica son: evadir la inactivacién 
gastrointestinal y las variables de absorcin en el tubo digestivo. 

Es una ruta efectiva cémoda y conveniente porque habitualmente es una 
monodosis. La combinacion de un sistema transdérmico de liberacién 
controlada con una droga y un seservorio de medicamento, ofrecen la 
posibilidad de-utilizar un narcético Muy potente y de corta duracién de accién 
que puede ser dificil de administrar por otras maneras convencionales. 

COMPONENTES ESTRUCTURALES DEL FENTANIL 
TRANSDERMICO (F-TD) 

Los parches del Fentanil transdérmico estan formados por S capas 
sobrepuestas con un espesor total aproximado de 0.2 mm disefado para liberar 
2.5 meg/hr de fentanil por cada cm del sistema. 

El tamafio del parche es de 20 cm el cual libera 50 meg/hr. La capa 
superior es protectora, la siguiente Capa consiste en un reservorio que contiene 
fentanil en una matriz gelatinosa que provee fa fuerza para la difusién pasiva y 
es la fuente para la liberacién sostenida. 
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La siguiente capa es una membrana polimérica que regula Ia liberacion 
de fentanil desde el reservorio a una velocidad menor que el promedio del flujo 
de fentanil a través de la piel asegurando de esta manera una dosis fija de 
absorcion transdérmica. La peniltima capa es un adhesivo que contiene dosis 
inicial de opiode para facilitar Ja liberacion del mismo, ésta es la capa que tiene 
contacto con el paciente; la quinta capa es una estructura protectora removida antes de aplicar el sistema transdérmico” 

Los parches de fentanil transdérmico deben aplicarse en piel sana sin 
rasurar, sobre la regién supraclavicular ya que esto facilita la observacién 
frecuente del parche asi como las reacciones locales que pudieran presentarse. 

FARMACOLOGIA DEL FENTANIL TRANSDERMICO 

Pertenece a las fenilpiperidinas, liposoluble rapidamente difundible a los 
tejidos, gran afinidad por el receptor MU, con una vida media de 185-219 an ¢ min. 

Después de Ja aplicacién del fentanil transdérmico las concentraciones 
séricas de fentanil no son detectables hasta después de 2 a 4 horas. Produciendo 
un incremento gradual que alcanza los niveles terapéuticos durante las proximas 
8 a 12 horas, se contimia liberando citrato de fentanil en dosis de 2.5 mcg/hr/em 
de parche por un maximo de 72 hrs., tiempo en el cual se consume el total del 
narcotico.°” 

Se ha demostrado que la analgesia es mas efectiva si es dada antes del 
inicio del dolor y considerablemente menos efectiva cuando el dolor severo se 
ha establecido.” 

EFECTOS SECUNDARIOS 

Puede haber nausea, vémito, prurito, retencién urinaria, depresién 
Tespiratoria; los pacientes de edad avanzada pueden tener una eliminacién 
reducida, una vida media rolongada debido al desgaste muscular y al poco 
almacenamiento de grasas, ‘© 1%!) 

Cuando se presenta depresién respiratoria el antidoto especifico es la 
Naloxona. El antagonismo con naloxona a dosis de 4 meg/kg a dosis 
respuesta."?) 

 



Este trabajo tuvo dos finalidades la primera comprobar la eficacia del fentanil transdérmico como analgésico postoperatorio y la segunda observar la aparicién de efectos colaterales. 

La escala que se us6 para valorar la analgesia en el presente trabajo fue la Escala Visual Andloga (EVA). 

Analoga — Visual de 0 a 10 

¢ 0-3 Dolor leve 
° 4-7 Dolor moderado 
© 8-10 Dolor severo 

 



MATERIAL Y METODOS 

La tesis se realizé en el Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional siglo XX1 en México, D.F. con previa autorizacién del Comité de investigacién local de dicho Hospital y de los pacientes. 

E] disefio del estudio fue longitudinal, comparativo, prospectivo, clinico farmacolégico. 

Se estudiaron 30 pacientes intervenidos quirirgicamente bajo bloqueo peridural, entre 34 y 49 afios de edad, sin distincién de sexo, con un peso de 55 a 82 kg, con estado fisico ASA 1, II, sin patologia respiratoria, hepatica, renal o embarazo. 

Los 30 pacientes se dividieron aleatoriamente en dos grupos de 15 cada uno. Al grupo | se le administré fentanil transdérmico con liberacién de 50 meg/hr dos horas antes del procedimiento quirurgico, previa asepsia con agua de la region pectoral, y colocandose el parche verificando la adhesividad 
correcta. 

Al grupo 2 se le administré diclofenaco 75 mg im al termino de ta cirugia, con efectos residuales del bloqueo peridural. 

Las observaciones y recoleccién de datos se hicieron 2 horas después del término de la cirugia, por medio de la Escala Visual Andloga. Y continué a las 4, 8, 12 horas del postoperatorio anotando calificacién de EVA, frecuencia cardiaca, frecuencia Tespiratoria, presién arterial, oximetria, presencia de nausea, vomito, retencién urinaria, depresién respiratoria. 

La recoleccién de los resultados de las variables en estudio fueron analizadas a través de promedios aritméticos y desviacion estandar y comparadas por prueba exacta de fisher y T de Student, con una probabilidad de significancia menor de 0.002. 

 



RESULTADOS 

El universo de trabajo estuvo comprendido por 30 pacientes con edad 
promedio de 40.9 afios con un peso promedio de 64.4 kg, de la poblacién en 
estudio, 12 pacientes fueron del sexo femenino y 18 pacientes de sexo 
masculino con un estado fisico ASA (1) 22, (Il) 18 

Los resultados se analizaron por prueba exacta de fisher 
comparativamente con significancia estadistica entre ambos grupos. (cuadro 1) 

Durante el estudio observamos a través de la Escala Visual Analoga 
(EVA) que el fentanil transdérmico durante las dos primeras horas del 
postoperatorio mostré un promedio de 3.46 + 1.51 en relacion con el 
diclofenaco im que fue de 4.46 + 1.64 teniendo una significancia estadistica 
con una p menor de 0.002. 

Durante el] seguimiento de los pacientes a las 8 horas los resultados 
obtenidos para el fentanil transdérmico fueron de 4.86 + 1.69 en comparacién 
con el diclofenaco im que fue de 7.13 + 1.92 con una significancia estadistica T 
de Student con p menor de 0.002. Con los resultados a las 12 horas de los dos 
grupos no hubo una significancia estadistica. (cuadro 2, grafica 1) 

Las modificaciones en la frecuencia cardiaca durante el estudio se 
presentaron a las 2 horas en el grupo fentanil transdérmico con un promedio de 
80.52 + 4.31 en comparacién con el diclofenaco im que fue de 90.86 + 4.49 
teniendo significancia estadistica con una p menor de 0.002. Estas 
modificaciones fueron recuperandose a Jas 12 horas teportando un promedio par 
el grupo de fentanil transdérmico 90.53 + 4.49 en relacién con el diclofenaco 
im que fue de 89 + 4.46 (cuadro 3, grafica 2) 

Las modificaciones de ta frecuencia respiratoria_ estadisticamente 
significativa en las dos primeras horas con un promedio para fentanil 
transdérmico de 19.46 + 2.68 en relacién con diclofenaco im que fue de 120.84 
+ 494. Las — siguientes horas no fueron estadisticamente significativas en 
ambos grupos. (cuadro 4, grafica 3) Las modificaciones de la presion arterial 
media durante las dos primeras horas mostré para el grupo de fentanil 
transdérmico un promedio de 115.29 + 4.86 en comparaci6n con el diclofenaco 
im que fue de 120.84-4.94 siendo estadisticamente significative con una p 
menor de 0.002 recuperandose a las 12 horas con un promedio para ,fentanil 
transdérmico de 103.51 + 4.69 en relacién con diclofenaco im que fue de 

 



119.77 + 4.92, (cuadro 5, grafica 5) teniendo significancia estadistica entre ambos grupos con una p menor de 0.002. 

Las complicaciones en ambos grupos fueron nausea, tres casos en el grupo de fentanil transdérmico y 2 casos en el grupo de diclofenaco im, vémito 2 casos en ambos grupos, siendo tratados con antihemeticos. 

La retencién urinaria se presenté en 4 pacientes con fentanil transdérmico y 2 con diclofenaco im siendo tratados con calor local y solo un paciente del grupo de fentanil transdérmico con sondeo vesical. (cuadro 6) 
No se presenté ningun caso de depresion respiratoria, no hubo una significancia estadistica en la saturacién de 02 entre ambos grupos. (cuadro 7) 

 



DISCUSION 

EI control del dolor posterior a la cirugia es un aspecto importante en el 
cuidado del paciente sobre todo en la cirugia ambulatoria. 

Esto es particularmente cierto en el paciente postoperado de 
hemorroidectomia. 

La utilizacién de analgésicos orales o parenterales han sido menos 
efectivos, que los narcéticos de liberacién transdérmica. 

En el presente estudio se compard la efectividad del fentanil 
transdérmico en comparacién con diclofenaco im, demostrando diferencia en su 
efectividad reportandose mejor control del dolor con fentanil. 

Por lo que podemos decir que el uso de fentanil transdérmico es 
confiable para el manejo del dolor postoperatorio ya que no hubo una diferencia 
significativa en la saturacién de Q2, teniendo pocos efectos colaterales. 
Presentandose una diferencia significativa en la Escala Visual Analoga a favor 
de fentanil transdérmico.” 
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CONCLUSIONES 

De acuerdo a los resultados obtenidos de este ensayo preliminar podemos 
concluir. 

1. El uso de fentanil transdérmico Pprovee una analgesia efectiva y es una 
alternativa del manejo del contro! del dolor postoperatorio de una manera no 
invasiva, 

2. Tiene una importante disminucién en la cantidad de analgésicos 
suplementarios, teniendo pocos efectos colaterales. 

3. Como conclusién final podemos decir que el grupo de fentanil transdérmico 
es confiable para el manejo del dolor postoperatorio, ya que no hubo 
diferencia significativa en relacién a la frecuencia respiratoria y a la 
saturacioén de O,.  
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ANEXOS  



  

CUADRO! 
DATOS DEMOGRAFICOS 

  

EDAD ANOS 
(40,9) 

PESO KG 
“(64,4) 

SEXO FEMENINO :12 
MASCULINO : 18 

ESTADO FISICO 
(ASA) 1:22 

Ta) 

  

   



CUADRO 2 
EVOLUCION DEL DOLOR DURANTE EL ESTUDIO. 

  

  

  

  
  

  

        

PERIODO GRUPOS 
(HORAS) 

FENTANIL DICLOFENACO 
TRANSDERMICO INTRAMUSCULAR 

2 3,46 + 1,51 4,46 + 1,64 * 

4 4,40 + 1,63 6,80 + 1,89 * 

8 4,86 + 1,69 7,13 +1,92 * 

12 5,20 + 1.73 5,26 + 1.73 7 

nN=30 

* (P<,002) 
“NS 

GRAFICA I] 
EVOLUCION DEL DOLOR DURANTE EL ESTUDIO 

  

 



CUADRO 3 
EVOLUCION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DURANTE EL ESTUDIO 

  

  

  

  

  

            

GRUPOS 
PERIODO FENTANYL DICLOFENACO 
(HORAS) TRANSDERMICO INTRAMUSCULAR 

2 80,52 + 4,31 90,86 + 4,49 * 

4 85,81 + 4,41 88,80 + 4.46 * 

8 88,90 + 4.46 90,66 + 4,49 * 

12 90,53 + 4,49 89,00 + 4,46 * 

n=30 

* (p< ,002) 

GRAFICA II 
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EVOLUCION DE LA FRECUENCIA CARDIACA DURANTE EL ESTUDIO 

  

  

  

  

  

  

  

  

        

  

  
  

  

    

 



MODIFICACIONES EN LA FRECUENCIA RESPIRATORIA DURANTE EL 

CUADRO 4 

  

  

  

  

  

        
  

ESTUDIO 

GRUPOS 
PERIODO FENTANYL DICLOFENACO 
(HORAS) TRANSDERMICO: INTRAMUSCULAR 

2 19,46 + 2.68 22,26 + 2,81 * 

4 19,33 + 2.68 19,86 + 2,70 

8 19,46 + 2.68 19,86 + 2,70 

12 19,33 + 2,68 19,23 + 2,67 

n=30 

* (p< ,002) 

GRAFICA HI 
MODIFICACIONES EN LA FRECUENCIA RESPIRATORIA DURANTE EL 

ESTUDIO 
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CUADRO V 
EVOLUCION DE LA PRESION ARTERIAL MEDIA DURANTE EL 

  

  

  

  

  

            

ESTUDIO 

GRUPOS 
PERIODO FENTANIL DICLOFENACO 
(HORAS) TRANSDERMICO INTRAMUSCULAR 

2 115,29 + 4,86 120,84 + 4,94 * 

4 412,08 + 4,82 125,30 + §,00 * 

8 120,06 + 4,93 127,51 + 5,03 * 

12 103,51 + 4,69 119,77 + 4,92 * 

n= 30 

* (p< 002) 

GRAFICA 4 
EVOLUCION DE LA PRESION ARTERIAL MEDIA DURANTE EL 

ESTUDIO 

  
  

  

  

  

  

          

  

        

  

 



ESTA TESTS Ne DEBE 

  

  

  

    

CUADRO VI valk OE LA BIBLIOTECA 

PACIENTES 

EFECTOS FENTANIL DICLOFENACO 
COLATERALES TRANSDERMICO INTRAMUSCULAR 

VOMITO 2 2 

NAUSEA 3 2 

RETENCION 4 

URINARIA         

 



CUADRO VII 

SATURACION DE O, 

20 

  

  

  

  

    

HORAS FENTANIL DICLOFENACO 

2 97% 96% 

4 97% 96% 

8 97% 96% 

12 97% 97%         
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