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1. Resumen

Introduccion:

Las complicaciones postoperatorias siguen teniendo un impacto negativo sobre la
supervivencia de los pacientes, los resultados clinicos, la calidad de vida, y los costes
econdmicos. La prehabilitacion (preHab) constituye una intervencion preventiva que
tiene por objeto optimizar la condicidn fisica del paciente antes de una cirugia para
poder afrontarla con mejores expectativas. Diferentes estudios han observado: una
disminucién en el nimero y severidad de las complicaciones, reduccién en la estancia
hospitalaria y una disminucién en el uso de recursos sanitarios a los 30 dias de la
intervencion quirdrgica. Pocos estudios han evaluado los efectos de la prehabilitaciéon
sobre las llamadas variables relacionadas con los pacientes (PROM), asi como la
experiencia del paciente con el proceso perioperatorio (PREM). El uso de estas escalas
deberia estandarizarse para mejorar la experiencia global del paciente y colocarlo en el

centro del proceso.

Objetivo:

Comparar la calidad percibida de recuperacién postquirurgica mediante el cuestionario
Quality of Recovery 15 entre una poblacion sometida a cirugia digestiva tras haber
completado un programa de prehabilitacién (cohorte prehabilitacidn), respecto a una

poblacién de similares caracteristicas sin prehabilitacion (cohorte control).
Meétodos:

Estudio observacional prospectivo unicéntrico, se incluirdn todos los pacientes que se
sometan a cirugia digestiva entre junio y diciembre de 2023. Para medir la calidad de
recuperacion postoperatoria se administrara el cuestionario Quality of Recovery 15 el
dia previo a la cirugia (TO) y posteriormente el dia del alta (TA). Se realizard un analisis
intra-cohorte de los resultados (pre-post cirugia) en ambos grupos, asi como inter-

cohorte (grupo de pacientes que ha hecho prehabilitacion y los que no).

Resultados:
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Estaba previsto empezar la recogida de datos en abril, como prueba piloto. El ataque
informdtico vivido en el hospital en el mes de marzo retraso la aprobacion de

protocolos presentados al comité. Estamos a la espera de respuesta para comenzar.

Palabras clave: Prehabilitacién, resultado centrado en el paciente (PROM),

recuperacion posoperatoria, Quality of Recovery 15, satisfaccidon paciente (PREM).
Abstract
Introduction:

Postoperative complications continue to have a negative impact on patient survival,
clinical outcomes, quality of life, and economic costs. Prehabilitation (preHab)
constitutes a preventive intervention that aims to optimize the patient's physical
condition before surgery in order to be able to face it with better expectations.
Different studies have observed: a decrease in the number and severity of
complications, a reduction in hospital stay and a decrease in the use of health
resources 30 days after surgery. Few studies have evaluated the effects of
prehabilitation on so-called patient-related variables (PROM), as well as patient
experience with the perioperative process (PREM). The use of these scales should be
standardized to improve the overall patient experience and place the patient at the

center of the process.

Objective:

To compare the perceived quality of post-surgical recovery using the Quality of
Recovery 15 questionnaire among a population undergoing digestive surgery after
completing a prehabilitation program (prehabilitation cohort), with respect to a

population with similar characteristics without prehabilitation (control cohort).
Methods:

Single-center prospective observational study, all patients undergoing digestive
surgery between June and December 2023 will be included. To measure the quality of
postoperative recovery, the Quality of Recovery 15 questionnaire will be administered
on the day prior to surgery (TO) and subsequently on the day of discharge (TA). An

intra-cohort analysis of the results (pre-post surgery) will be performed in both groups,
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as well as inter-cohort (group of patients who have done prehabilitation and those

who have not).
Results:

It was planned to start data collection in April, as a pilot test. The computer attack
experienced in the hospital in March delayed the approval of the protocols submitted

to the committee. We are awaiting a response to begin.

Keywords: prehabilitation, patient-centered outcome (PROM), postoperative recovery,

Quality of Recovery 15, patient satisfaction (PREM).
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2. Introduccion

A pesar de los avances en la seguridad de la cirugia, las complicaciones
postoperatorias siguen teniendo un marcado impacto negativo sobre la supervivencia
de los pacientes, los resultados clinicos, la calidad de vida, y los costes econémicos 123,
Actualmente, el sedentarismo y la fragilidad se reconocen como factores
determinantes del prondstico quirlrgico*®. La prevalencia de ambos aspectos
aumenta claramente con la edad, pero también se asocia a enfermedades crdnicas que
resultan en un deterioro progresivo de la reserva cardiorrespiratoria y la capacidad
funcional del individuo®. La identificacion preoperatoria de aquellos pacientes con alto
riesgo quirurgico tiene por objeto establecer estrategias dirigidas a la prevencidn,

deteccidén y tratamiento precoz de las potenciales complicaciones, con la intencion de

reducir su incidencia y severidad, minimizando su impacto’-8.

En este escenario, la prehabilitacién®!® (preHab) constituye una intervencién
preventiva que tiene por objeto optimizar la condicidn fisica del paciente antes de una
cirugia para que éste pueda afrontarla con mejores expectativas'*2. Se define como el
proceso de mejorar la capacidad funcional y mental de una persona para amortiguar
los posibles efectos nocivos de un factor de estrés importante!®. Como se observa en la
figura 1, el objetivo es aumentar la capacidad funcional (CF) del paciente en el periodo
preoperatorio. De esta forma, cuando se produzca la disminucién de la CF generada
por la agresidn quirdrgica, esta disminucién sera lo menos acusada posible, y el

paciente se encontrara lo mas cerca posible de sus valores basales.

Por tanto, la preHab!* es una estrategia multimodal cuyo objetivo principal es
incrementar la reserva funcional preoperatoria del paciente, generando una
recuperacién funcional mayor y wuna menor incidencia de complicaciones
postoperatorias’®>. Se ha demostrado la asociacidon entre una pobre reserva
cardiorrespiratoria o pobre capacidad funcional con resultados adversos en el
postoperatorio, como son: mayor mortalidad, complicaciones en el despertar, mayor

estancia en la unidad de cuidados intensivos, y una reduccién de la calidad de vida?®.
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Figura 1: Capacidad funcional

Nivel
funcional
Fase de Procedimiento Fase de Fase de
prehabilitacion quirurgico rehabilitacién postrehabilitacion
- === Minimo nivel funcional Paciente prehabilitado Paciente no prehabilitado

Fuente: Carli F, Zavorsky GS. Optimizing functional exercise capacity in the elderly surgical population.

Curr Opin Clin Nutr Metab Care. 2005 Jan;8(1):23-32.

La mayoria de los programas de preHab descritos en la literatura tienen una duracién
de 4-8 semanas. Periodos mas cortos no suelen ser efectivos, mientras que una

duracién mas prolongada compromete la adherencia al programa?”’.

Los programas de preHab son tipicamente multimodales abordando diversos aspectos
de mejora de los factores de riesgo, la combinacién del aumento de la actividad fisica
junto a otras medidas como la optimizacién del estado nutricional, especialmente en
pacientes oncoldgicos, y el soporte psicoldgico'® son propuestas como estrategias
adicionales con un importante impacto positivo en el outcome del paciente quirurgico.
Estos programas multimodales también pueden trabajar sobre la correccion de la
anemia y habitos saludables como deshabituacion de tabaco, alcohol o drogas. De esta
forma, la prehabilitacién se ha demostrado eficaz para reducir la incidencia de
complicaciones postquirdrgicas'® y acelerar la recuperacién tras una cirugia®,
especialmente en el contexto de los protocolos Enhanced Recovery After Surgery

(ERAS).
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Contextualizando la preHab

El primer programa de prehabilitacion se desarrollé en la Universidad McGill, Canad3,
en 2007. Los resultados de los primeros ensayos controlados aleatorizados?'??
apoyaron la idea de que el efecto sinérgico del entrenamiento fisico, la optimizacién
de la nutricidon y el control del estrés puede influir positivamente en la capacidad
funcional antes de la cirugia, con una mejora sostenida después de la misma. A medida
que evoluciond el programa de prehabilitacién, en Canad3, se incluyeron en el equipo
un dietista y personal con formacién psicosocial en gestion del estrés, junto con un
médico perioperatorio y dos fisiélogos del ejercicio. Cuando fue necesario, se consulté

a un técnico para dejar de fumar, un internista y un geriatra.

En Europa, en Holanda, se disefié un programa de prehabilitacion (Fit4Surgery)?® en el
afio 2018, que consta de 5 pilares: ejercicio, nutricion, dejar de fumar, apoyo mental,
optimizacion de enfermedades concomitantes (por ejemplo, anemia, diabetes
mellitus) y, a continuacién, se comprobé su seguridad, viabilidad y eficacia potencial.
Fit4Surgery requirié la colaboracion de 10 especialidades médicas del hospital. Un
cirujano dirigia el equipo multidisciplinar, que incluia un dietista, un fisioterapeuta, un
gastroenterélogo, un oncélogo, un médico deportivo, un psicélogo, un anestesidlogo y
varias enfermeras. Un gestor de casos informaba, programaba y guiaba a los pacientes
durante todo el proceso de prehabilitacién. Junto con cuatro cirujanos, se cred la

fundacion holandesa Fit4Surgery para seguir apoyando la colaboracién (inter)nacional.

En el Reino Unido, la mayoria de los programas de prehabilitacion se imparten
presencialmente en entornos comunitarios u hospitalarios. Muchos de ellos se han
adaptado al apoyo virtual/en linea durante la pandemia COVID-19. En respuesta a la
COVID-19, se disefid y desarrolld SafeFit?*, una oferta virtual, multimodal y supervisada
en la que los pacientes podian autorremitirse a través de una pagina web de la
organizacién benéfica Macmillan Cancer Support. La prehabilitacion corre a cargo de
distintos miembros de un equipo multidisciplinar. Normalmente, hay una combinacién
de profesionales (por ejemplo, dietistas, terapeutas ocupacionales, fisioterapeutas,
psicélogos, trabajadores de rehabilitacién/terapia/apoyo al cancer, asistentes

sanitarios, instructores de fitness).
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En el modelo SafeFit, participan especialistas en ejercicio oncoldégico (CES) formados
para mejorar la forma fisica o prevenir el desacondicionamiento fisico. Estos
especialistas reciben formacién adicional especifica sobre el cancer en el ambito de las
buenas practicas clinicas, la nutricién, el apoyo psicolégico y el cambio de

comportamiento.

En Espaiia, poco a poco, los programas de preHab se van instaurando, aunque en la
mayoria de los casos se trata de recomendaciones llevadas a cabo por enfermeras, sin
entrenamiento supervisado, y sin un abordaje multimodal. El Unico grupo de trabajo
gue hace una aproximacion multimodal, con un equipo multidisciplinar, y ademas lleva
a cabo entrenamiento fisico supervisado es el grupo del Hospital Clinic de Barcelona,

con su programa Surgifit®°.

Desde 2013, el Hospital Clinic de Barcelona (HCB) ha desarrollado una linea de
investigacidon para evaluar los beneficios que tiene la prehabilitaciéon para aquellos
pacientes sometidos a una cirugia mayor®. Los frutos de las investigaciones en el
ambito de la prehabilitacion permitieron evidenciar que era posible disminuir la
incidencia en las complicaciones postoperatorias y la consiguiente recuperaciéon por

parte del paciente?®,

Desde 2016 esta activo el servicio de preHab multimodal en el HCB como una
herramienta utilizada para optimizar a los pacientes de alto y medio riesgo quirurgico;
dicha unidad atiende de forma asistencial unos 200 pacientes al afio. Estos programas
han demostrado su viabilidad y seguridad, asi como su eficacia en la disminucién de
complicaciones postoperatorias, estancia hospitalaria y consultas a urgencias®®. Estos
programas se han extendido a la gran mayoria de cirugias mayores y estan dirigidos
especialmente a pacientes con riesgo quirurgico elevado?’ ya sea por su patologia
asociada o por su condicidn fisica. Actualmente las cirugias incluidas en programas de
prehabilitacion son: cirugia digestiva (colo-rectal, eséfago-gastrica, pancreas, HIPEC -
Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy-), cirugia uroldgica (cistectomia), cirugia
ginecoldgica?® (oncoldgica de ovario, endometrio o recidiva abdominal de otros
canceres ginecoldgicos), cirugia tordcica (cirugia de reseccién pulmonar) y cirugia

cardiovascular?®3° (cirugia de revascularizacién o recambio valvular).
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A pesar de la mejoria clinica reportada por la preHab?'?, la eficacia de sus programas
multimodales sobre los resultados reportados por los pacientes o PROM, asi como
sobre la experiencia y percepciéon del paciente o PREM, ha recibido mucha menos
atencidn en los estudios y por lo tanto existe un vacio en cuanto a la posible capacidad
de la preHab de mejorar dichos aspectos. Hasta la fecha se han desarrollado diferentes
cuestionarios para evaluar la calidad de la recuperacion postoperatoria332. En este
estudio, utilizaremos el cuestionario validado Quality of Recovery (QoR-15)33 (Anexo 2)
para valorar la recuperacién después de una cirugia, percibida y reportada por el

propio paciente.
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3. Revisidn bibliografica

Se realizo una busqueda bibliografica en las principales bases de datos de ciencias de la

salud: Pubmed, Scopus, CinaHL y Dialnet. La busqueda se realizé sintetizada a través

de descriptores en ciencias de la salud MeSH (Medical Subject Headings) de Medline.

Como resultado se utilizaron los siguientes descriptores: Preoperative care, patient

satisfaccion, Anesthesia Recovery Period, Patient Reported Outcome Measures, nurse

role. Se han combinado los términos con el operador booleano AND, y se han

introducido las combinaciones en las bases de datos comentadas anteriormente.

Se seleccionaron los articulos por su relevancia para el estudio y fecha de publicacién.

En la tabla 1 se observan ejemplo de las busquedas realizadas:

Tablal: Busquedas realizadas

Documento Base de Tipo de Termino de busqueda Documentos
datos Busqueda encontrados
Articulo 1 Pubmed Avanzada Quality of recovery 15 366
(2013) ("quality" AND "recovery” AND resultados
1115")
Articulo 2 Pubmed Avanzada Quality of recovery 15 900
; - " . resultados
(2022) ("quality" AND "recovery
AND "15")
Articulo 3 Pubmed Avanzada PROMS and Cancer 423
resultados

(2018-2023)

Articulo 4 Pubmed Avanzada Prehabilitation AND nurse 25 resultados
(2022)
Articulo 5 Pubmed Avanzada Proms and cancer 319
resultados

(2020-2023)

TFM afio 2023
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Documento Base de Tipo de Termino de busqueda Documentos
datos Busqueda encontrados
Articulo 6 Cinahl Simple Prehabilitacién 18 resultados
Tesis Dialnet Avanzada Prehabilitacién 5 resultados
(tesis)

A continuacién, podemos observar en la tabla 2 de algunos de los

relevantes encontradas por cada busqueda realizada:

Tabla 2: Articulos mads relevantes seleccionados

articulos mas

Articulo seleccionado Autores N Fenémeno de Conclusiones
. estudio
Revista
Ao
Development and psychometric | Stark PA, Myles | 146 Cuestionario Lo que este articulo aporta como nuevo es una
evaluation of a postoperative | PS, Burke JA. QoR-15 version de 15 preguntas del (QoR-40). La version
quality of recovery score: the corta, QuR-15, funcioné bien en todas las
QoR-15. dimensiones y solo se tarddé unos 2,5 minutos en
. completarse. Lo que se sabe sobre este tema es
Anesthesiology. P q
que la calidad de recuperacion (QoR) después de la
2013 . S
anestesia es una medida importante del estado de
salud postoperatorio temprano de los pacientes.
Validation and cross-cultural | Morales-Ariza V, | 242 Cuestionario El QoR-15E es vélido y fiable para evaluar la calidad

adaptation of the postoperative
quality of recovery 15 (QoR-15)
questionnaire  for  Spanish-
speaking patients: A

prospective cohort study.
Am J Surg.

2022

Loaiza Y, de
Miguel M, Pefia
M, Martinez O,
Gonzélez A,
Manrique-Mufioz

S, de Nadal M.

QoR-15

de la recuperacion postoperatoria en pacientes
espafioles, con caracteristicas psicométricas e
interpretativas similares a las del cuestionario

original.
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Articulo seleccionado Autores N Fenémeno de Conclusiones
Revista estudio
Aho
Patient-reported functional | Tiruye T, | 4926 PROM Los cuatro enfoques de tratamiento habituales
outcome measures and | O'Callaghan M, para el cadncer de prostata se asociaron con
treatment choice for prostate | Moretti K, Jay A, diferentes patrones de resultados funcionales
cancer. Higgs B, Santoro reportados por los pacientes, tanto antes como 12
BMC Urol. K, Boyle T, meses después del tratamiento. Este estudio
Ettridge K, subraya la importancia de recoger las PROM
2022. Beckmann K. basales para interpretar los resultados funcionales
posteriores al tratamiento.
Perioperative Nursing as the | Dana F, Sebio- Prehabilitatién | Este articulo es de mucho interés ya que explica la
Guiding Thread of a | Garcia R, Tena B, AND nurse evolucién de las labores de enfermeria dentro de
Prehabilitation Program. Sis6 M, Vega F, una unidad de prehabilitacién, y demuestra que
Cancers Pelaez A, Capitan ocupan un papel clave dentro de este tipo de
D, Ubré M, unidades. Asimismo, explica como se asumen
2022 Costas-Carrera A, tareas de practicas avanzada como es la gestion de
Martinez-Palli G casos; y da herramientas de como transformar las
tareas de enfermeria dentro de una unidad de
prehabilitacion.
Implementing successful | Lungu DA, | 356 PROM and La motivacidn personal del médico para mejorar el
systematic Patient Reported | Pennucci F, De PREM in cancer | tratamiento de los pacientes, el trabajo en equipo
Outcome and Experience | Rosis S, Romano y la posibilidad de utilizar los datos con fines de

Measures (PROMs and PREMs)
in robotic oncological surgery-

The role of physicians.
Int J Health Plann Manage.

2020

G, Melfi F.

investigacion demostraron ser los factores

esenciales para su compromiso y la
implementacion exitosa de las medidas informadas

por los pacientes.
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Articulo seleccionado
Revista

Afo

Autores

Fendmeno de
estudio

Conclusiones

Revision Narrativa De La

Prehabilitacion  En  Cirugia:
Situacién Actual Y Perspectivas

Futuras.
Cirugia Espafiola

2020

Lépez Rodriguez
F, Sanchez-Guillén
L, Armananzas
Ruiz LI, Diaz C,
Lacueva FJ,
Balagué Pons C,
Ramirez M,

Arroyo A.

Prehabilitacion

La evidencia actual permite recomendar Ia
necesidad de prehabilitar a pacientes con una baja
condicion fisica y un alto riesgo nutricional. Con
una poblacion cada vez mas fragil y envejecida y
con una demanda de recuperacion rapida a su vida
habitual, manteniendo unos estandares de calidad
de vida similares a los prequirdrgicos, la
implementacion de estrategias de optimizacion
preoperatoria prolongada de los pacientes parece

el camino a seguir en la cirugia del futuro.

Prehabilitacién como estrategia
de optimizacién preoperatoria.

(Tesis doctoral).

Universidad de Barcelona

(Espaiia)

2020

Ubré Lorenzo M.

Prehabilitacion

Esta es la Unica tesis doctoral hecha sobre la
prehabilitacion. Ademads, esta realizada en un
hospital terciario y en poblacién quirurgica; con un
programa de prehabilitacion de 6 semanas y

entrenamiento supervisado.
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4. Marco tedrico

La unidad de prehabilitacién del HCB, desde su creacién como unidad piloto en 2016,
hasta su implementacion clinica ha demostrado su eficacia disminuyendo la estancia
hospitalaria y las complicaciones postquirdrgicas en algunos grupos de pacientes'®?’;
falta valorar la experiencia de los pacientes y buscar oportunidades de mejora en el

servicio percibido por estos.

Programa de prehabilitacion

Todos los programas se inician con una derivacidn a la Unidad de Prehabilitacién por
parte de uno de los médicos responsables del paciente (cirujano, anestesiélogo u
oncélogo habitualmente). En la Unidad de Prehabilitacién, se realiza una primera visita
de inclusidn (circuito unidad, Anexo 1) en la que el enfermero/a gestor de casos3* lleva
a cabo en primer lugar una breve sesidn grupal en la que se explica el objetivo y las
partes del programa, se resuelven dudas y se presenta a los diferentes profesionales
del equipo. Este mismo dia, a todos los pacientes se les realiza una evaluacion basal
por parte de todos los profesionales que componen la unidad (Anestesiélogo,
Fisioterapeuta, Psicélogo, Nutricionista, Enfermero de anestesia). Esta evaluacion basal
dura aproximadamente una hora y media, ya que se le realiza a los pacientes

numerosas valoraciones y cuestionarios:

- Anestesidlogo: Valoracion pre anestésica, evaluacion de la condicién fisica con el
Duke Activity Status Index®* (DASI), indice de Charlson3®, escala fragilidad Clinical
Frailty Scale®” (CHSA) y valoracion de la American Society of Anesthesiologists®
(ASA).

- Nutricionista: Valoracién del estado nutricional con el Malnutrition Universal
Screening tool®® (MUST), valoracién de la desnutricidn con el Global Leadership
Initiative on Malnutrition® (GLIM), control de la Albumina y fuerza de la mano o
Hand grip** (HG).

- Fisioterapeuta: valoracion de la capacidad funcional con: Test de la marcha de 6
minutos*? (6MWT), 30” Sit to stand*® (STS), nivel de actividad fisica con el

cuestionario International Physical Activity Questionnaire®* (IPAQ).
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- Psicologo: Valoracion de la ansiedad/depresion con el cuestionario hospitalario de

ansiedad y depresion® (HAD).
Modulo de Actividad fisica y ejercicio

Los fisioterapeutas deciden la modalidad de programa que realizard cada paciente
teniendo en cuenta sus caracteristicas funcionales, la cirugia prevista, la disponibilidad
de gimnasio y la facilidad de desplazamiento de los pacientes. Los programas

disponibles actualmente son:

Training-Gym (TG): Esta modalidad incluye sesiones de 60 min de entrenamiento
supervisado 2-3 veces por semana en el gimnasio de la unidad ubicado en el Servicio

de Rehabilitacién (Sala Rafa Nadal).

Promocion de la actividad fisica (PAF): Aqui se incluyen a los pacientes que por
diferentes motivos no podran acudir al programa de entrenamiento supervisado

(logistica familiar y personal, distancia al centro).
Modulo Psicoprehab

Tras un primer cribado a partir del cuestionario HAD, el paciente es visitado por el
psicdlogo de la Unidad quien procede a programar el tipo de acompafiamiento
psicolégico para el paciente en funcién de sus necesidades (visita individualizada,

sesion grupal y/o ejercicios de mindfulness en el domicilio).
Moddulo Nutricion

Finalmente, en cuanto al médulo nutricional, la nutricionista realiza una evaluacion
individualizada del paciente y prescribe una serie de recomendaciones nutricionales vy,
en caso de ser necesario, suplementacién nutricional (proteinica y/o energética) segin

las caracteristicas del paciente y el tipo de cirugia prevista.
Evaluacion Pre-Cirugia

Todos los pacientes acuden a la unidad para ser reevaluados antes de la cirugia. En
esta visita, se realiza la evaluacién global del paciente con los mismos cuestionarios y

pruebas funcionales que se realizaron en la visita de inclusién (Anexo 1).
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Satisfaccion del paciente

Actualmente la opinidn de los usuarios de los servicios sanitarios es muy importante
para la gestidn de estos centros, sin embargo, pocas veces se recogen estas opiniones
de forma sistemética®. Suelen haber diferencias entre las necesidades que cree el
personal sanitario que pueden tener los pacientes, y las expresadas por estos*’. Por si
fuera poco, se ha observado que las necesidades y las prioridades de los pacientes
tienen una parte de subjetividad que hace necesario un abordaje singular para

conocerlas?.

Los recientes avances en medicina personalizada, el progreso continuo de la
investigacion oncoldgica y el avance de las técnicas quirdrgicas minimamente invasivas
han aumentado la esperanza de los pacientes y mejorado considerablemente su
supervivencia®. Aparece, sin embargo, el controvertido debate sobre su rentabilidad,
lo que ha llevado a la necesidad de disponer de sistemas de medicion de resultados
para evaluar los efectos de los tratamientos, incluida la cirugia, que puedan ir mas alla

de la vision clinica tradicional de las tasas de mortalidad y complicaciones®°.

Existen medidas subjetivas -como la satisfaccion del paciente, la calidad de vida y la
experiencia del paciente (PROM)- que estan recibiendo mayor atencion como
herramientas Utiles para evaluar los efectos de los tratamientos y los resultados, ya
que cada vez se reconoce mas la importancia de la perspectiva del paciente sobre el
impacto de la propia enfermedad®!. Sin embargo, la caracteristica del paciente
quirurgico, en el que muchas veces la cirugia no es un acontecimiento aislado, sino un
proceso que se desarrolla en diferentes entornos asistenciales exige el disefio de
herramientas de medicion del rendimiento capaces de superar la excesiva
fragmentacidon del sistema sanitario y evaluar los resultados de todo el proceso
asistencial®. En esta direccidn, el estudio puede ayudar a descubrir las sensaciones y la

calidad de vida de los pacientes en el momento del alta después de la cirugia.

Este tipo de estudios pueden favorecer la participaciéon de los pacientes en el proceso
de toma de decisiones, mejorar la comunicacién entre los profesionales sanitarios y los
pacientes, y mejorar tanto la deteccion como el seguimiento de los problemas de los

pacientes después de la cirugia®3. Si bien es cierto que, la bibliografia no aporta
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pruebas de que la disponibilidad de este tipo de datos influya en la toma de decisiones,

o mejoras>.

La literatura internacional enumera varios problemas y barreras para la recogida de
este tipo de datos que van desde la falta de tiempo, la falta de formacién, las dudas
sobre la validez y fiabilidad de la herramienta, la complejidad y la adaptacién cultural, y
las dificultades para analizar los datos y tratar los valores que faltan, la falta de
estructura y de personal para ayudar a la recogida de datos, la pérdida de tiempo y la

irrelevancia para los pacientes>°.

Ha aumentado el interés por la recogida de datos sobre la experiencia de los pacientes
(Patient Reported Experience Measures, PREM)>’, y se utilizan como medio para
implicar a los pacientes en su proceso asistencial, medir la calidad de los servicios
dados, informar sobre las acciones de mejora y evaluar el rendimiento de los servicios

prestados?’.

Cuestionario Quality of Recovery (QoR-15)

En este estudio, utilizaremos el cuestionario Quality of Recovery (QoR-15)% para
evaluar la calidad de la recuperacidén postoperatoria. Es un cuestionario contestado
por pacientes que evalua la calidad de la recuperacién después de una cirugia (Anexo
2). Ha sido validado y traducido recientemente al espafiol®. Se basa en 15 preguntas,
cada una de las cuales se puntua de 0 a 10, para obtener un rango de puntuacion total
de 0 a 150; donde las puntuaciones mas altas indican mayor calidad de la
recuperacion. Este resultado lo consigue abordando con precisién dominios claves
como: dolor, comodidad fisica, independencia fisica, apoyo psicoldgico y estado

emocional.

El QoR-15 se clasificara segun la puntuacion en excelente (QoR-15 > 135), bueno (122 <

QoR-15 < 135), moderado (90 < QoR-15 < 121) y malo (QoR-15 < 90)33.

En la literatura actual®, la asociacién entre los valores QoR-15 y la apariciéon de
complicaciones se ha evaluado principalmente en los mismos periodos temporales (es
decir, en el periodo postoperatorio temprano). Diferentes estudios han asociados los
resultados del QoR-15 con un mayor riesgo de tener complicaciones posoperatorias

hasta 30 dias después de una cirugia®?.
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Ademas la diferencia minima clinicamente importante, es decir, el cambio minimo en
la puntuaciéon que implicaria un cambio significativo en el estado de salud del QoR-15
es de 3,5 -4,5 puntos®?, ya que un cambio en la puntuacién QoR-15 de 3,5 y 4,5
produjo la sensibilidad (0,765 y 0,735, respectivamente) y especificidad (0,758 y 0,788,
respectivamente) mas altas, lo que dio como resultado un indice de Youden de 0,52. El
indice de Youden (sensibilidad maxima + especificidad - 1) proporciona un indice de la

mejora de la sensibilidad por encima del azar®?.
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5. Justificacion

Los programas de PreHab multimodales tienen efectos sinérgicos, generando
pequenos cambios que por si solos no tendrian importancia clinica, pero que sumados
pueden producir un alto beneficio para los pacientes®. Ello se ve reflejado
habitualmente en una disminucién de las complicaciones postoperatorias, la estancia
hospitalaria, visitas a urgencias y reingresos a 30 dias, efectos que se acentlan en los
pacientes mas fragiles o que son sometidos a cirugias mas agresivas?’. Sin embargo, la
eficacia de los programas de prehabilitacion multimodal sobre los resultados
reportados por los pacientes o PROM, asi como sobre la experiencia y percepcién del
paciente o PREM, ha recibido mucha menos atencién en los estudios y por lo tanto
existe un vacio en cuanto a la capacidad de la prehabilitacion de mejorar dichos
aspectos. Con el fin de mejorar la experiencia global del paciente en el entorno
sanitario, cada vez se tienen que ir generalizando la utilizacidon de escalas centradas en
los resultados y la experiencia percibida durante el proceso. En este sentido, conocer
el grado de recuperacion percibido por el paciente después de la cirugia, podria ser util
a la hora de determinar el efecto de la prehabilitacién y otras intervenciones sobre el
paciente y su vivencia. Sin embargo, para ello se han de utilizar instrumentos de
evaluacion validados que permitan determinar este grado de recuperacién teniendo
en cuenta parametros como el dolor o las complicaciones gastrointestinales, asi como
otras cuestiones generales que facilitan la comparacién entre diferentes estrategias

anestésicas o quirtrgicas®364,
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6. Hipodtesis y Objetivos

Hipdtesis
Los pacientes que realizaron el programa de prehabilitacién antes de una cirugia

tienen una percepcién de la calidad de su recuperacién superior a los pacientes que no

realizaron prehabilitacion.

Objetivos

El objetivo principal del estudio es conocer el impacto de la prehabilitacion en la
calidad del cuidado percibido por los pacientes mediante el cuestionario QoR-15,

frente a los pacientes que realizan el itinerario quirurgico normal (standard of care).

Objetivo secundario: conocer la sensacién de calidad de los cuidados percibida por los

pacientes que realizan el programa de prehabilitacion mediante el cuestionario QoR-

15.
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7. Material y métodos:

Diseno
Se realizard un estudio observacional prospectivo unicéntrico.

Poblacion y Muestra

Ambito de estudio

Se incluirdn de manera consecutiva todos los pacientes programados para cirugia

digestiva electiva con ingreso hospitalario, entre junio y diciembre de 2023 en el HCB.

Poblacion de estudio

Para empezar adecuadamente el proceso de muestreo, es necesario concretar
perfectamente la poblacidn que serd objeto de estudio, segin el problema y los
objetivos principales de la investigacién. Se trata de acotar el universo y conocer las
unidades que lo forman. Interesa que sea lo mas completo posible, informativamente

hablando, para que garantice que la muestra que se extraerd sea representativa®.

Para calcular la muestra se utiliza la siguiente formula:

n=
Ez-(N—l)+22-p-q

Donde:

- Z, es el numero de sigmas que corresponde al nivel de confianza escogido. Para
que las valores sean estadisticamente significativos se trabaja con niveles de
confianza de como minimo del 95%, este es el valor que utilizaremos para
nuestro calculo, lo que nos dara un valor de Z igual 1,96 unidades de desviaciéon
tipicas.

- pyq: Para que la muestra sea lo mas heterogénea posible nos pondremos en el

peor de los casos y asumiremos que sus valores seran 0,5.
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- E (Error muestral) se define como el error maximo permitido que el investigador
establece a priori. Utilizaremos para nuestro estudio un margen de error del 5%,
gue nos seguira ofreciendo una muestra lo suficientemente significativa.

- N, es el tamafio de la poblacién. En nuestro caso calcularemos la muestra a partir
de las cirugias digestivas realizadas en un afio natural. Como el aifio 2022, no ha
acabado, tomaremos como referencia las cirugias digestivas realizadas en el HCB
en el afio 2021. En el afo 2021 se realizaron 1350 cirugias digestivas

programadas,

Tamario de la muestra

Para nuestro estudio, escogeremos un nivel de confianza de 95%, como queremos una
distribucién mas homogénea posible los valores de p y q serdn de 0,5; asumiremos un
margen de error del 5%, y la N serd 1500, con estos valores y considerando un 10% de

perdidas esperadas, nuestra muestra serd de: 306 pacientes.

Disefio del muestreo

Seleccionaremos la muestra a través de un muestreo no probabilistico consecutivo, es
decir que, reclutaremos para el estudio todos los pacientes que se intervengan

quirurgicamente de cirugia digestiva durante el periodo de estudio.

La mitad de la muestra seran pacientes que realizan preHab y la otra mitad no,
tendremos 153 pacientes que realizaran el programa de preHab y 153 que no. Por el
ritmo de inclusion en la unidad, creemos que en un afio podremos tener completada la
recogida de datos. Se puede observar en la figura 1 el circuito de reclutamiento de

pacientes.

Criterios de inclusion

- Pacientes sometidos a cirugia digestiva durante el periodo de estudio, que
tengan mas de 18 aios.
- Los pacientes deberan firmar el consentimiento informado (Cl) del estudio

(anexo 4).
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Figura 2: Circuito de reclutamiento de pacientes.

\ 4

Visita pre-anestesia

Circuito convencional
153 pacientes

A 4

Programa Prehabilitacion
153 pacientes

Se realiza QoR-15
el dia antes de la
cirugia -> TO

Criterios de exclusion

Ingreso para
Intervencién Quirurgica

A4

Intervencién Quirurgica

Alta

4

Se realiza QoR-15
el dia del Alta ->
TA

- Pacientes con discapacidades neuroldgicas o cognitivas graves que impidan la

comprension y realizacion del cuestionario QoR-15.

- Pacientes con barrera idiomatica.

- Pacientes que se intervengan quirdrgicamente de urgencias.

- Aquellos pacientes en los que se presenten complicaciones post operatorias

que incluyan ingreso en cuidados intensivos de mds de 2 dias, ya que la

percepcidn de la estancia hospitalaria sera peor, y evitaria homogeneizar la

muestra.
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Criterios de retirada

- No realizar el cuestionario QoR-15 en alguno de los dos momentos (TO y/o TA).

- No haberse sometido a la intervencidn quirurgica.

- Los pacientes que no acudan a un minimo de 6 sesiones de entrenamiento, o
con una adherencia inferior al 50% serdn considerados como pacientes que no
realizaron el programa de preHab.

- Los pacientes que decidan darse de baja del estudio voluntariamente.

Variables

Para medir la calidad de recuperacion postoperatoria se administrara a los pacientes el
cuestionario QoR-15 el dia previo a la cirugia (TO) y posteriormente el dia del alta (TA),
como se puede observar en el grafico del circuito (Figura 1). El efecto de la
intervencién se valorara en comparaciéon con los resultados del grupo control o la

practica clinica habitual.

Se elabord una hoja de recogida de datos (Anexo 3) donde se recogeran también los
siguientes datos demograficos y clinicos: i) edad, ii) sexo, iii) ASA, iv) comorbilidades, v)
fragilidad CHSA, vi) tipo de anestesia (regional, general, combinada o sedacién), vii)
analgesia administrada. También se recogeran los outcome de: viii) complicaciones y
ix) dias de estancia hospitalaria. Se apuntard también la técnica quirurgica (cirugia
laparoscopica o abierta) y el tiempo de la cirugia. Se distinguira la extensién de la
cirugia en: a) menor, b) intermedia o c) mayor, segun la clasificacién del National

Intitute for Health Care Exellence®® (NICE), se puede observar la tabla 3 a continuacion.

Las variables postoperatorias recogidas incluirdn el tiempo en la unidad de
recuperacion post anestésica (URPA), dolor a la llegada y al alta de la URPA, tipo vy
dosis de opioides, asi como otra analgesia administrada; y tiempo hasta la primera

ingesta oral.
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Tabla 3: Clasificacion de las cirugias

Tipo de cirugia

Menor - Escision de lesiones cutaneas.
- Hernia inguinal

- Hemorreidectomias

Intermedias - Tiroidectomia
- Colecistectomia

- Apendicetomias

Mayor - Resecciones de colon
- Hepatectomias

- Gastrectomias

- Esofagectomias

- HIPEC

HIPEC: Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy

Cdlculos estadisticos

Los datos se presentardn como media + desviacion estdndar, mediana y rango
intercuartilico segin sea apropiado. También se presentardn como recuento y

frecuencia n (%) o IC del 95%, si se realizan contraste de hipotesis.

Las diferencias entre los resultados de los pacientes que han hecho preHab y los que
han seguido el itinerario normal (standard of care) se valoraran mediante la prueba t
de Student; con andlisis de la varianza (ANOVA) en el caso de la comparacién de mas
de dos grupos, tras confirmar la distribucién normal de los datos con la prueba de
Shapiro-Wilk; la homogeneidad de la varianza se evaluara con la prueba de Levene®>. Si
no siguen distribuciéon normal y/o no tienen varianzas homogéneas, se utilizara test no

paramétricos como Wilcoxon o Kruskall Wallis.

En los casos en que el ANOVA resulte significativo, se realizaron comparaciones post
hoc aplicando la correccion de Bonferroni. Las comparaciones antes-después se

realizaran mediante la prueba t de Student para muestras dependientes. Las
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correlaciones se estableceran a partir del coeficiente de correlacién de Pearson,
dependiendo de si los datos presentaran una distribucion normal, si la correlacién no
es normal utilizaremos el test de Spearman. Para la comparacién entre grupos se
utilizé la prueba de Chi-cuadrado para variables categdricas. Si hay categorias

infrarrepresentadas se utilizara el test exacto de Fisher.

Se realizard un andlisis multivariante mediante regresién lineal seguin la respuesta

considerada®’.

El andlisis estadistico se realizard con el programa SPSS versidon 27.0 (Stadistical

Package for Social Sciences).

Gestion de datos

Todos los datos personales de los participantes asi como aquellos relacionados con el
momento y lugar en el que se realizan las pruebas, serd anonimizado de modo que no
haya modo de relacionar cada uno de los datos obtenidos con el paciente y con el
momento/circunstancia en el que se obtuvo. La informacidn necesaria para reconstruir
esa relacién estara bajo el control exclusivo del responsable de la proteccién de Datos
Personales en el estudio, que sera el investigador principal (IP). La lista fisica/légica con
esos codigos y cualquier dato personal (nombre apellidos, domicilio, numero de
teléfono, cualquier dato biométrico, DNI, certificaciones oficiales, etc.) estardn bajo el
control exclusivo del IP que serd el encargado de protegerlo y mantenerlo en secreto.
Todos los datos personales en soportes fisicos se guardan bajo llave y con acceso
exclusivo del IP, y en soporte digital estaran cifrados con claves bajo el control

exclusivo del mismo.

Antes del inicio del estudio se disefid un cuaderno de recogida de datos (CRD) en
formato impreso, en el se registraran los datos relevantes de la investigacion para cada
sujeto incluido en el estudio. La cumplimentacién del CRD dard comienzo con la
inclusidn del primer paciente y se finalizard cuando se cumplimente el ultimo QoR-15

del ultimo paciente incluido en el estudio.

La seguridad de los datos se garantiza mediante la construccién de una base de datos
electrdnica en un ordenador del HCB, con acceso limitado, de la que se haran copias de

seguridad periddicas. Para ello se utilizard la plataforma REDCap® del HCB, que
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contard con una copia del CDR con acceso remoto (eCRD). Al termino del estudio y de
la comprobacion de todos los campos, se procedera al cierre de la base de datos que
seguird custodiada junto con el resto de la documentacidn del estudio en el HCB; sin
que en ella figure ningln dato que pueda dar lugar a la identificacidon personal de los
pacientes, garantizdndose en todo momento la completa confidencialidad de los
sujetos y de su informacion clinica de acuerdo con lo establecido en la Ley Organica
3/2018, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Esos
equipos sélo estaran encendidos y con sesiones abiertas cuando algun investigador
autorizado esté trabajando con ellos. El tiempo de custodia se extenderd entre un

minimo de cinco anos desde el cierre del estudio hasta un maximo de quince.

Una vez terminado el proyecto todos los datos personales seran destruidos de forma
confirmada: trituracién del material en formato papel, y sobre escritura repetida de
toda la capacidad de almacenamiento y un formateado a bajo nivel al final de los

sistemas de memoria que hayan albergado en algiin momento alguno de esos datos.

La disponibilidad de todos los datos obtenidos o generados en el proyecto estara
protegida por un procedimiento periddico de salvaguardia (backup) que asegure su

recuperacion.
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8. Aspectos Eticos

Consideraciones éticas

El estudio se realizara en cumplimiento de la Declaracion de Helsinki (version en vigor;

actualmente Fortaleza, Brasil, octubre 2013).

El estudio sera realizado de acuerdo con el protocolo y con los requisitos legales

pertinentes segun la Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

El estudio serd aprobado por el Comité de Etica e Investigacién de nuestro centro. A
los pacientes que cumplan criterios de inclusién para el estudio, se les explicard las
caracteristicas, el objetivo y las implicaciones de participar en el estudio. Se les hara

entrega del consentimiento informado donde constara toda la informacion.

Proteccion de datos

La finalidad de la recogida de datos es poder realizar el estudio estadistico para valorar
la utilidad del cuestionario QoR-15 como medida de establecer la calidad de la

recuperacion post quirirgica y anestésica.

El tratamiento, la comunicacién y la cesidén de los datos de caracter personal de todos
los participantes se ajustard al cumplimiento del Reglamento UE 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las
personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales y la libre circulaciéon de
datos, siendo de obligado cumplimiento a partir del 25 de mayo del 2018 y a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales. La base legal que justifica el tratamiento de los datos es el
consentimiento que firma el paciente, conforme a lo establecido en el articulo 9 del

Reglamento UE 2016/679.

Los datos recogidos para estos estudios se recogeran identificados uUnicamente
mediante un cédigo, por lo que no se incluird ningun tipo de informacion que permita
identificar a los participantes. Sélo el enfermero responsable del estudio y sus
colaboradores con derecho de acceso a los datos fuente (historia clinica), podran

relacionar los datos recogidos en el estudio con la historia clinica del paciente.
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9. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

La evidencia de que los PROM constituyen herramientas importantes dentro de las

instituciones sanitarias para mejorar la calidad estd creciendo a nivel internacional®7°,

Los resultados esperables en nuestro estudio nos hacen pensar que esta linea de
investigacidon sera util para conocer las sensaciones y vivencias de los pacientes
después de una cirugia. Esto ayudara a implementar mejoras dentro de nuestras guias

clinicas para optimizar aquellas areas en que la calidad percibida sea inferior.

Del mismo modo, nos ofrece una visidon del proceso quirdrgico unido al programa de
prehabilitacidn, particularmente para conocer la percepcién del paciente con dicha

intervencion y su relacion con el equipo asistencial dentro del proceso quirurgico.

Los resultados obtenidos nos ayudaran a identificar dreas de mejora en la calidad
percibida por los pacientes, y seguramente nos arrojaran luz sobre si hace falta
también medir los PROM una vez el paciente haya sido dado de alta. Posiblemente
estos nos ayudarian a hacer un seguimiento mas cercano de los pacientes y ver la

evolucion de los resultados, y de las recomendaciones médicas.
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10.Limitaciones del estudio y futuras lineas de investigacion

Limitaciones

1) El estudio se llevara a cabo en un unico hospital por lo que los resultados obtenidos
s6lo podran ser analizados en relacidon con el contexto donde se han producido, no
pudiéndose extrapolar a otras unidades, limitandose asi su validez externa.

a) Propuesta de superacién: generalizar los resultados realizando estudios
similares en diferentes unidades de prehabilitacidn.

b) Implicacién para la practica: en la unidad de estudio, estos resultados pueden
facilmente ser tenidos en cuenta a la hora de establecer propuestas de mejora

en relacion con las sensaciones explicadas por los pacientes.

2) El estudio se realizard solo sobre poblacion sometida a cirugia digestiva, por lo
tanto, solo puede ser analizado con relacién a este tipo de cirugia.
a) Propuesta de superacion: realizar el mismo tipo de estudio en todas las
poblaciones quirurgicas del hospital.
b) Implicacién para la practica: estos resultados pueden ayudar a mejorar el
itinerario quirurgico de los pacientes de cirugia digestiva en el programa de

preHab del HCB.

3) A pesar de intentar que la recogida de datos sea lo mds homogénea posible, hay
muchas variables relacionadas con una cirugia que pueden no permitir tal
homogeneidad.

a) Propuesta de mejora: realizar subandlisis por grupo quirargico, por ejemplo,
solo las esofagectomias.

b) Implicacién para la practica: en la unidad de cirugia digestiva los resultados
pueden ayudar a hacer mds confortable el paso de los pacientes por una

cirugia.
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Futuras lineas de investigacion

La realizacidn de este trabajo final de master y los resultados que esperamos obtener,
despejaran algunas incégnitas sobre el tema tratado, pero simultdaneamente, se han
generado nuevas ideas y dudas que dan pie a un amplio espectro de potenciales

estudios complementarios.

A continuacién, se enumeran nuevas lineas de investigacion que pueden ser objeto de

interés segun el trabajo expuesto en este TFM:

- La bibliografia actual no aporta las suficientes pruebas de que los datos
reportados por los pacientes sean tenidos en cuenta a la hora de tomar
decisiones por parte de los centros sanitarios. Se deberia estudiar si tener estos
datos recogidos de una forma mas sistematica haria que fueran tenidos en
cuenta en las decisiones clinicas.

- La cirugia supone un evento disruptivo muy importante en la vida de los
pacientes. Seria interesante evaluar cuando el paciente considera que ha
recuperado su estado previo a la cirugia en cuanto a autonomia vy
funcionalidad. En la literatura existen algunos cuestionarios que podrian ser
Utiles para evaluar este aspecto y realizar un seguimiento de los pacientes en el

tiempo.
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11.Plan de trabajo

Cronograma

En enero de 2023 se comenzara a redactar el proyecto para presentarlo al comité de
ética; durante la valoracion se iran preparando los cuestionarios y hablando con el
personal que administrara los cuestionarios para resolver dudas, y disipar posibles

sesgos de interpretacion.

Luego una vez aprobado, se procedera al reclutamiento de la muestra,
aproximadamente desde junio a diciembre. Una vez finalizada la recogida de datos se

realizard su analisis y comunicacion.

A continuacidn, se presenta un grafico-resumen del plan de trabajo.

2023 2024
EnelFeblMarlAbrlMaleunlJuI|Ago|Sep|0ct|Nov|Dic EnelFeblMarlAbrlMaleun

Bibliografia
Proyecto para presentar al CEIC

Etapa de |Presentacién del proyecto al CEIC
preparacion [Presentacion del proyecto en las salas de hospitalizacion
Preparacion de carpetas
Aprobado por el comité se presenta el proyecto al equipo
Cronograma

Etapa de |Realizacién del cuestionario
recogida de [Evaluacion de circuitos y posibles contratiempos
datos Ajustes recogida de datos

Andlisis de los datos obtenidos
Elaboracién de conclusiones

tapa de andlis
de datos

Etapa de
comunicacién

Presentacion de resultados al equipo
Diseminacion (congresos y publicacion)

Presupuesto

Se necesitara un enfermero de la unidad que dedique media jornada a visitar a los
pacientes en la sala antes de la intervencidn quirdrgica para realizar el cuestionario.

Tendrd que volver a visitar a los pacientes el dia del alta.

Personal Enfermero gestor de casos X 14 meses a media jornada: 17.500 €
Divulgacion Inscripciones, viajes a congresos y publicaciones 4.000 €
Material de oficina Impresiones, carpetas. 500 €
Gastos indirectos 10% overload 2.200 €
Total 24.200 €
TFM afio 2023 Fernando Dana
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12.Anexos

Anexo 1: Circuito unidad prehabilitacion

Circuito general de la unidad de PreHab

Cribadoy Visita
reclutamiento .
de pacientes Pre-anestesia
—> Anestesista Valoracién estado
basal del pacienye
v EEEE— Enfermero Gestor de casos
Visita unidad S

Plan individualizado.

- Nutricionista -
Suplementacion.

Sesion Grupal o

> Psicélogo individual

. Valoracién condicion
» Fisioterapeuta fisica del paciente

!

Plan entrenamiento
v individualizado
Entrenamiento en ‘

Gimnasio de la l

unidad

Entrenamiento
supervisado de
alta intensidad

Promocién de
Actividad Fisica

1 dia x 2/3 dias x
semana semana
Evaluacién Precir
(semana previa cirugia)
. Seguimiento
Cirugia . g ,
treinta dias postia
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Anexo 2: Cuestionario QoR-15 3!

Encuesta QoR-15E para pacientes

Fecha: _/_/__
Preoperatorio O

PARTE A

¢ Como se ha sentido en las ultimas 24 horas?

Estudio n.%:

Postoperatorio O

(De 0 a 10, donde 0 significa "en ningin momento” [mal] y 10 "todo el tiempo" [excelente])

1. He podido respirar con facilidad

2. He podido disfrutar de la comida

3. Me he sentido descansado/a

4. He podido dormir bien

5. He podido ir al baio y asearme sin
ayuda externa

6. He podido comunicarme con mi
familia o amigos

7. He recibido apoyo del personal
médico y de enfermeria del hospital

8. He podido volver al trabajo o a las
actividades domésticas habituales

9. Me he sentido comodo/a y con
control de la situacion

10. He tenido una sensacion de
bienestar general

PARTE B

Enningbnmomento 01234567 89 10 Todo el tiempo

En ningin momento

En ningin momento

En ningin momento

En ningin momento

En ningin momento

En ningin momento

En ningin momento

En ningln momento

En ningln momento

23456789

23456789

23456789

23456789

23456789

23456789

23456789

23456789

23456789

¢Ha experimentado alguno de los siguientes sintomas en las ultimas 24 horas?

10

10

10

10

10

10

10

10

10

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

Todo el tiempo

(De 10 a 0, donde 10 significa "en ningin momento” [excelente] y 0 "todo el tiempo" [mal])

11. Dolor moderado

12. Dolor severo

13. Nauseas o vomitos

14. Preocupacion o ansiedad

15. Tristeza o depresion

TFM afio 2023
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109876543210 Todoeltiempo

109876543210 Todo el tiempo

109876543210 Todoeltiempo

109876543210 Todoeltiempo
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Anexo 3: Hoja de recogida de datos

QoR-15
Page 1

Datos sociodemograficos y Clinicos

Record 1D
Sexo {5 Hombre
O Mujer
Edad
ASA Ol
2
3
O 4
Anastesia Oy General
> Regional

Tipo de cirugia

{ Escisién de lesiones cutaneas
3 Hernia inguinal

) Hemorreidectomias
{3 Tiroidectom/a

{7y Colecistectomia

O Apendicetomias

{_» Resecciones de calon
) Hepatectomias

O Gastrectomias

{ Escfagectemia

{7 HIPEC

Tiempo de cirugia

{307-607
6o o0
) 90°- 1207
{1207 1507
{31507-1807
Oy1807-210°
{3 210°- 2407
Oy = 2407

Abordaje

) Convencional
() Laparoscopla

Analgesia

{0 AINES

{7 AINES + Mérficos SC
) PCA marficos

) PCA ROPIVACAINA
O PCA Multimodal

Tiempo transcurrido hasta ingesta oral

23.05.2023 0710

Tiempo transcurride hasta gue se pone de pie

projectradeap oty ‘“EDCEP
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fage 2
Complicaciones post 1G [N
2
3
X!
Estancia hopitalaria
Estancia en UL 1 si
{1 No
Dias en UCI
23052023 0710 prolectradean orn hEDCHp
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Anexo 4: Consentimiento Informado

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: Valoracién de la calidad postoperatoria.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Fernando Dana Muzzio. Enfermero de anestesia del bloque

quirurgico. Gestor de casos de la unidad de prehabilitacidn.
CENTRO: Hospital Clinic de Barcelona
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio se realizara en cumplimiento de la Declaracién de Helsinki
(version Fortaleza, Brasil, octubre 2013) y ha sido aprobado por un Comité de Etica de
la Investigacion, de acuerdo con la legislacion vigente, Ley 14/2007 de 3 de julio, de

Investigaciéon biomédica.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
Introduccion

Por cuestiones de salud, Usted va a ser sometido a una cirugia importante. Para ello
qgueremos evaluar cdmo se siente usted antes de afrontarla realizdndole un

cuestionario, el QoR-15. El interés de este estudio es comprobar su sensacién con
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respecto al proceso quirdrgico, por lo tanto, también le realizaremos el mismo

cuestionario el dia que se vaya de alta a su casa

Objetivo

El objetivo principal de este estudio es comparar la calidad percibida entre los
pacientes que realizaron el programa de prehabilitacion y los que no. Ademas, se
evaluard la sensacion de calidad en la recuperacion percibida por los pacientes que
participaron en el programa de prehabilitacién mediante el cuestionario QoR-15.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Si se demuestra el beneficio esperado del estudio que proponemos, podriamos
mejorar la calidad de vida percibida por los pacientes, se lograria una mas rapida
recuperacion funcional tras la cirugia lo que implica estancias hospitalarias mas cortas
(reduciendo costes), e incluso a medio y largo plazo una reduccién de las
complicaciones postoperatorias con una menor morbilidad. Este proyecto no es ningun

estudio con medicamentos con lo que no hay riesgos derivados de los mismos.
CONFIDENCIALIDAD

El Hospital Clinic de Barcelona, con CIF 0802070C, como responsable del tratamiento
de sus datos, le informa que el tratamiento, la comunicacidn y la cesidén de los datos de
caracter personal de todos los participantes se ajustara al cumplimiento del
Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccidon de las personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos
personales y la libre circulacion de datos y a la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre

de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los derechos digitales.

Los datos recogidos para estos estudios se recogeran identificados uUnicamente
mediante un cdédigo, por lo que no se incluird ningun tipo de informacién que permita
identificar a los participantes. Sélo el investigador principal del estudio y sus
colaboradores con un permiso especifico podran relacionar sus datos recogidos en el

estudio con su historia clinica.

Su identidad no estara al alcance de ninguna otra persona a excepcion de una urgencia
médica o requerimiento legal. Podran tener acceso a su informacién personal

identificada, las autoridades sanitarias, el Comité de Etica de Investigacion y personal
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autorizado por el promotor del estudio, cuando sea necesario para comprobar datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de acuerdo

con la legislacidn vigente.

Sélo se cederdn a terceros y a otros paises los datos codificados, que en ningln caso
contendran informacién que pueda identificar al participante directamente (como
nombre y apellidos, iniciales, direccién, nimero de la seguridad social, etc.). En el
supuesto de que se produjera esta cesion, seria para la misma finalidad del estudio

descrito y garantizando la confidencialidad.

Si se realizara una transferencia de datos codificados fuera de la UE, ya sea a entidades
relacionadas con el centro hospitalario donde usted participa, a prestadores de
servicios o a investigadores que colaboren con su médico, sus datos quedaran
protegidos por salvaguardas como contratos u otros mecanismos establecidos por las

autoridades de proteccién de datos.

Ademas de los derechos que ya contemplaba la legislacién anterior (acceso,
modificacidén, oposicidon y cancelacion de datos, supresion en el nuevo Reglamento)
ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar
una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha
facilitado para el estudio. Para ejercitar estos derechos, o si desea saber mas sobre
confidencialidad, deberan dirigirse al investigador principal del estudio o al Delegado
de Proteccién de Datos del Hospital Clinic de Barcelona a través de
protecciodades@clinic.cat. Asimismo, tienen derecho a dirigirse a la Agencia de

Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a.

Los datos ya recogidos no se pueden eliminar, aunque usted abandone el estudio, para
garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los
requisitos de autorizacion de medicamentos. Pero no se recogeran nuevos datos si

usted decide dejar de participar.

Los investigadores estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 20 afios tras su finalizacion. Posteriormente, la informacidn personal solo

se conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros
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fines de investigacidn cientifica si el paciente hubiera otorgado su consentimiento para

ello, y si asi lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.
COMPENSACION ECONOMICA

Su participacion en el estudio no le supondrd ningln gasto y tampoco ninguna

compensacion econémica.

OBTENCION Y UTILIZACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

La participacién en este estudio no conlleva una obtencién de muestras especificas.
OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacién referente al tratamiento utilizado en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar, que se descubra durante su

participacion, le serd comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afnadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacién de nuevos
andlisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor y/o los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad,
por cualquier acontecimiento adverso que se produzca y se considere relacionado con
su participacion en el estudio o porque consideren que no estd cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacién

adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.

El hecho de participar en dicho estudio no le supone ningun cambio en el tratamiento

ni seguimiento del mismo.
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Hoja de Consentimiento de Participante

Titulo del estudio: Valoracion de la calidad postoperatoria

Yo, (nombre y apellidos del PArtiCiDANTE) ...........coooeeeeeeeeeeeececcccccr e eereer e e reeeeeeseaaaaaaaeeeens
- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
- He hablado con: Fernando Dana Muzzio
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.
- Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- De conformidad con lo que establece el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales., declaro
haber sido informado de la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter personal, de
la finalidad de la recogida de éstos y de los destinatarios de la informacion.

Ante la presente informacién que el responsable del Estudio me ha otorgado, y habiendo
entendido ésta, ofrezco mi consentimiento al tratamiento de:

1 Mis datos personales para llevar a cabo el proyecto de investigacién.

[0 Mis datos personales para llevar a cabo proyectos de investigacion afines al presente o
de la misma area de investigacion.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha:___ /_/

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacion que pueda ser relevante
para mi salud:

o S| o NO
Firma del participante Firma del investigador
Fecha: /[ Fecha: /[
TFM afio 2023 Fernando Dana
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
D4 D T I ,COND.N.L oo, , declara que:

1. He leido la Hoja de Informacidn y Revocacién del Consentimiento Informado que me

ha sido entregada.

2. He hablado y aclarado las posibles dudas sobre mi revocacion con el Dr./Dra.

3. Revoco el consentimiento anteriormente prestado por lo que queda sin efecto a

partir de este momento
4. Mi revocacion es:

o Total

o Parcial. INdique CU@l.....cccooiiiiiiii e

En.covvennnn.. a...de....ccouun.. de..20
Fdo.:
TFM ano 2023 Fernando Dana
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