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Resum

Introduccié: Una de les maneres d’incorporar la perspectiva del pacient en el
cuidatge és mitjangant I'avaluacio de la seva satisfaccio, ja que ens permet situar-lo
en el centre de l'atencid i ens pot proporcionar eines de millora. L'evidéncia
demostra que si els pacients tenen un nivell alt de satisfaccié en I'area quirurgica,
impacta directament en els seus resultats de salut, observant-se una millor
percepcio de I'atencidé medica i els serveis prestats, un us més eficient dels serveis
i una recuperacié més rapida, entre d’altres. Per tal de poder mesurar la satisfaccio,
disposem del questionari “Escala d'experiéncia perioperatoria d'anestesia general
(EVAN-G)” traduit i validat al castella per la Dra. Benitez en la seva tesi doctoral.

Objectiu: coneixer la satisfaccio perioperatoria en relacié a les cures percebudes
dels pacients quirurgics de I'Hospital del Vendrell sotmesos a anestésia general

Metodologia: Es realitzara un estudi quantitatiu, descriptiu, transversal i unicéntric
que es dura a terme des del Setembre del 2024 fins al Juny de 2025 o fins que
s’aconsegueixi la mostra necessaria per a la realitzacio d’aquest. La mostra sera de
316 participants. S’aplicara el questionari EVAN-G a tots els pacients majors d’edat
que acceptin participar, que puguin llegir i entendre el questionari en castella i siguin
sotmesos a cirurgies amb anestéesia general. El questionari EVAN-G té en compte
sis elements que envolten I'atencidé perioperatoria i inclou la qualitat assistencial
percebuda per part dels pacients. Posa el focus en la seva atencié dels durant el
proceés quirurgic, prioritzant-ne les seves opinions, expectatives i necessitats. A part
del questionari, es recolliran dades sociodemografiques. L'analisi de dades sera
descriptiu i posteriorment, bivariat. Les dades es descriuran segons la seva
naturalesa i el nivell de confianca que s’assumeix és del 95%. S'utilitzara el
programa SPSS.

Paraules clau: Area quirdrgica, Qualitat assistencial, Qiiestionari, Quirofan,
Pacient, Satisfaccio.
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Abstract

Title: Evaluation of the perioperative satisfaction of patients at the Vendrell Hospital.

Introduction: One of the ways to incorporate the patient's perspective in care is
through the evaluation of their satisfaction, since it allows us to place them at the
center of attention and can provide us with tools for improvement. The evidence
shows that if patients have a high level of satisfaction in the surgical area, it directly
impacts their health outcomes, observing a better perception of medical care and
services provided, a more efficient use of services and faster recovery, among
others. In order to be able to measure satisfaction, we have the questionnaire
"Perioperative General Anesthesia Experience Scale (EVAN-G)" translated and
validated in Spanish by Dra. Benitez in his doctoral thesis.

Objective: to find out perioperative satisfaction in relation to the perceived care of
surgical patients at the Hospital del Vendrell undergoing general anesthesia

Methodology: A quantitative, descriptive, cross-sectional and unicentric study will be
carried out from September 2024 to June 2025 or until the necessary sample is
obtained for this study. The sample will be 316 participants. The EVAN-G
questionnaire will be applied to all older patients who agree to participate, who can
read and understand the questionnaire in Spanish and who undergo surgeries with
general anesthesia. The EVAN-G questionnaire takes into account six elements
surrounding perioperative care and includes the quality of care perceived by
patients. Focus on your attention during the surgical process, prioritizing their
opinions, expectations and needs. Apart from the questionnaire, socio-demographic
data will be collected. The data analysis will be descriptive and later, bivariate. The
data will be described according to their nature and the confidence level assumed is
95%. The SPSS program will be used.

Keywords: Patient, Satisfaction, Questionnaire, Care quality, Operating room,
Surgical area.
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1.Introduccio

A Catalunya, segons dades de Institut d'Estadistica de Catalunya (IDESCAT) (1)
'any 2017 es van dur a terme un total de 1.070.726 intervencions quirurgiques (1Q),
de les quals 369.412 van requerir ingrés, i un 47,2% es van realitzar de manera

ambulatoria.

Concretament, a 'Hospital del Vendrell (HV) (2), que forma part de la Xarxa Sanitaria
i Social de Sant Pau i Santa Tecla (XST), i que 'any 2023 donava cobertura a una
poblaci6 de 98.000 habitants, es van realitzar un total de 5.554 1Q(3).

Una IQ, és un proceés estressant per a la persona que s’hi ha de sotmetre ja que pot
fer aflorar diverses emocions com I'ansietat o la por(4). A'enquesta nacional duta a
terme per I’Associacié Espanyola de Cirurgians (AEC) i publicada I'any 2015 sobre
les pors del pacient davant d’'una cirurgia i les més destacades van ser la por a alld
desconegut, a les possibles complicacions, a I'afectacio a la qualitat de vida, a la
veracitat del diagnostic i a la possible malignitat de la malaltia, aixi com a I'anestésia
i el control del dolor (5).

Una de les maneres d’incorporar la perspectiva del pacient en el cuidatge és
mitjangant el model d’atencié centrada en el pacient. Cal anomenar, que els principis
basics d’aquest model inclouen: I'accés a l'atencid, la continuitat i transicié dels
cuidatges, la participacié de familiars, el suport emocional, I'educacié i informacio,
la coordinacio i integracio de l'atencid i el respecte per les preferéncies dels
pacients(6)

Per tant, tant les dades que ens informen del nombre d’intervencions quirdrgiques,
com la naturalesa estressant de la vivencia que suposa el fet d’entrar a quirdfan i la
proporcié d'uns cuidatges basats en I'atencié centrada en el pacient, mostren que
es precis profunditzar en la matéria i introduir la tematica dels indicadors de qualitat,
fent émfasi en aquells especifics de la naturalesa de 'area quirurgica (7,8).

11
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Tradicionalment, els resultats que s’han tingut en compte com a indicadors de
qualitat especifics en I'ambit quirdrgic, s’han centrat, sobretot, en la mortalitat, la
duracio de I'hospitalitzacio, el reingrés i les complicacions (9) com ara el dolor, les
infeccions o el sagnat. Durant molt de temps, s’ha omes la perspectiva del pacient
en aquests esforgos, i es en els ultims anys que es comenga a reconeixer la

importancia de la vivencia del pacient(6).

Una manera de saber la vivéncia del pacient, tot i que en poca profunditat, consisteix
en mesurar la satisfaccidé dels pacients, ja que els fa particips dels seus cuidatges,
i es una bona mesura del bon funcionament d’un servei de salut. L'avaluacio de la
satisfaccié com a part del resultat centrat en el pacient, el situa en el centre del seu
cuidatge i ens pot proporcionar eines de millora (10). Per tal de poder mesurar la
satisfaccio dels pacients en l'atencié perioperatoria, s’ha trobat en la literatura, el
qlestionari “Echelle de Vécu périopératoire de I'’Anésthesie Generale” o la seva
adaptacio i validacié al castella “Escala d'experiéncia perioperatoria d'anestésia
general (EVAN-G)” (11), perla Dra. Benitez. Aquesta eina té en compte sis elements
gue envolten l'atencié perioperatoria i inclou la qualitat assistencial percebuda per
part dels pacients, posant el focus en l'atencié dels pacients durant el procés
quirurgic, prioritzant-ne les seves opinions, expectatives i necessitats(11). El
projecte que es presenta, neix de la meva experiéncia laboral com a infermera
quirurgica i la necessitat de saber com viuen aquest moment els nostres pacients,
ja que mesurar la satisfaccié ens pot oferir un indicador per a poder atorgar un
cuidatge optim.

Per tant, el present document pretén exposar un projecte de recerca per avaluar la
satisfaccio perioperatoria dels usuaris de I'area quirurgica a I'Hospital del Vendrell

mitjangant I'aplicacio del questionari EVAN-G.

12
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2. Marc conceptual i antecedents.

2.1. Satisfaccio

L'Institut d’Estudis Catalans (IEC)(12), defineix la satisfaccio com I'accio de satisfer.

En la seva segona accepcio es troba definida com l'estat de qui esta satisfet.

Segons Al Heissa et al. (13) i Al Doghaither et al. (14) la satisfaccié del pacient, es
pot definir com el judici d’aquest sobre I'acompliment de les seves necessitats i
expectatives en relaci6 a l'atencié prestada o una avaluaci6 basada en el
compliment de les expectatives de l'usuari. La insatisfaccié ocorre quan hi ha
discrepancies entre I'experiéncia del pacient i les seves expectatives (15,16).

La satisfacci6 és complexa i multidimensional incloent components fisics,
emocionals, socials i culturals(17). Aquesta multidimensionalitat del constructe,
s’explica i es justifica per la propia naturalitat subjectiva del concepte i per les
diferents arees en que la satisfaccio es relaciona amb resultats directes sobre
I'atencié, com ara I'atencié proporcionada pel personal sanitari, el compliment dels
requisits meédics, un Uus més eficient dels serveis i una recuperacié més rapida
(10,18-20).

Un cop coneguda la multidimensionalitat del constructe, dins els factors que
influeixen en la satisfaccio, en la seva definicié trobem factors tant modificables com
no modificables. Dins els factors no modificables, es troben variables
sociodemografiques i sobre I'estat de salut(16). En relacié a aquest punt, en la
revisions publicades per Trihn et al(16) i Mendoza et al (17) s’ha observat una
correlacio positiva entre I'edat i la satisfaccié del pacient en I'entorn quirurgic, ja que
a meés edat la percepcidé de satisfaccio es major, i amb el sexe, on conclouen que
els homes tendeixen a estar meés satisfets en comparacié amb les dones. També
s’han mostrat diferéncies respecte al nivell d’educacio dels pacients, on a més nivell

educatiu, hi ha menys satisfaccio.

13
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En segon lloc, trobem els factors modificables, que s’estableixen de la relacié que
es produeix entre el personal sanitari i el pacient, i estan relacionades tant amb les
habilitats comunicatives del personal sanitari com en el seu comportament.
Aquestes son, per exemple: que la informacié proporcionada sigui detallada i
facilment comprensible, les expectatives dels pacients, els simptomes informats per
part del pacient i el model de cuidatge hospitalari (16,18,21).

2.3. L’area quirurgica.

L'area quirurgica o bloc quirurgic, €s aquella unitat de I'hospital que comprén I'espai
amb els equipaments i caracteristiques necessaries per a dur a terme els
procediments quirurgics previstos i que compleix amb uns requisits funcionals,
estructurals i organitzatius de manera que garanteix les condicions adequades de
qualitat i seguretat per a realitzar aquesta activitat(22). L'entrada d’'un pacient a
I'area quirurgica comporta una serie d’actuacions que poden produir sensacions
d’estres, ansietat o por en els pacients que experimentaran una intervencio

quirurgica(23).

Les etapes que conformen el procés quirurgic inclouen el preoperatori, que es
letapa prévia a l'entrada a quirdfan i on es realitzen les comprovacions
prequirurgiques pertinents (preséncia de consentiments informats signats,
analitiques de sang, instauracio de via periférica i seroterapia), I'intraoperatori, que
inclou I'estada dins el quirdfan, i el postoperatori que inclou el temps de recuperacio
post-anestésia. La infermera de I'area quirurgica es troba present en tots aquests
temps i acompanya al pacient en les diferents etapes del procés, ja que és la figura
que vetlla pel benestar del pacient durant el procés perioperatori.

14
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2.4. Importancia de la mesura de la satisfacci6 en I'area

quirurgica.

La satisfaccié del pacient i la importancia de la seva mesura en I'area quirurgica es
troba relacionada amb la qualitat de la recuperacio, per tant, queda patent que és
un concepte important en l'atencié perioperatoria d’un pacient. Aquesta es troba
relacionada directament i pren importancia en aplicacions cliniques i
d’investigacio(24). Les opinions dels usuaris, aixi com la valoracio de la satisfaccio
constitueixen eines poderoses per a la millora de la qualitat assistencial i la provisio

de serveis de salut(10,25).

En la revisié duta a terme per Trinh et al. (16) conclouen que la relacioé entre la
satisfaccio del pacient i els resultats clinics es debaten amb frequéncia degut a la
dificultat de I'estudi del constructe per a demostrar aquesta associacio, ja que tots
els estudis que hi ha sobre el tema son de naturalesa transversal o observacional i,

per tant, reflecteixen associacié més que causalitat.

A mesura que els diferents sistemes de salut estan volent posar el focus cap a una
atencio de qualitat, hi ha hagut un creixent interés en avaluar I'experiéncia dels
pacients a través dels resultats que aquests manifesten, ja que, la satisfaccié no
nomeés afecta al curs clinic d’'un pacient, sind que pot tenir un impacte en el
compliment dels plans de tractament, i en un augment de reclamacions i/o

negligencies(19).

La mesura de la satisfaccio, ens permet avaluar també la qualitat assistencial, pero,
donada la naturalesa multidimensional de la satisfaccid, no sorpren que la

satisfaccio del pacient sigui complicada de mesurar (17).

Mesurar la satisfaccio del pacient relacionada amb els cuidatges anestesics
perioperatoris, s’ha convertit també en un parametre important de l'avaluacio i

millora continua de la qualitat dels serveis perioperatoris. (26)

15
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2.5. Instruments de valoracié de la satisfaccié perioperatoria

Un cop analitzada la complexitat del constructe, s’ha observat la dificultat de crear
un questionari ideal per a la valoracio de la satisfaccid, i es per aix0, que es troben
en la literatura, questionaris creats i validats que s’especifiquen en una area, servei,
o malaltia. En el seguent apartat, s’expliquen alguns questionaris de satisfaccio

relacionats tant amb la infermeria en general, com especifics en 'ambit quirurgic.

Questionari LOPSS de satisfacci6 amb els cuidatges infermers: En la
literatura(27) ja s’esmena aquest interes per al mesurament de la qualitat de
I'atencio dels pacients als anys vuitanta, on trobem, I'Escala de Satisfaccio del
Pacient (LOPSS) creada per La Monica-Oberst I'any 1986 que pretenia mesurar la
qualitat de l'atencidé de l'assisténcia sanitaria o el tractament. Es tracta d'un
guestionari conformat per 41 items que s’ha adaptat i validat al castella per Cabrero
i Richart (28) i presenta una consisténcia interna i una validesa similar a I'estudi

original.

Caring assesment questionnaire (CARE-Q): Questionari creat per la infermera
Patricia Larsson el 1981 que consta de 50 preguntes d’atencio infermera que pretén
mesurar la satisfaccio del pacient en relacio als cuidatges d’infermeria. | traduit i
validat al castella per la infermera Gloria Sepulveda (8)

Good perioperative nursing care scale (GPNCS) with surgical patients in
perioperative care: Questionari danés traduit i validat a 'anglés i al turc. Es tracta
d’'un questionari amb 34 items que avalua la satisfaccié i 'experiéncia dels pacients
amb els cuidatges d’infermeria en entorns ortopedics perioperatoris.(29,30)

Questionari EVAN i EVAN-G: Questionari francés que pretén mesurar la satisfaccio
dels pacients del periode perioperatori, compost per 6 dimensions i 26 preguntes.
Posteriorment, aquest mateix questionari es va substituir per el questionari EVAN-
G, que mesura la satisfaccio del pacient en el periode perioperatori en aquells
pacients sotmesos a anestesia general i que es troba traduit i validat al
castella(11,31).

16
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Questionari EVAN-G traduit i validat al castella. La Dra Benitez(11), en la seva
tesi doctoral, va realitzar la traduccio i posteriorment proves de validesa, i fiabilitat
que van donar com a resultat un instrument validat i util per al proposit per al qual
havia estat creat. Al realitzar-ne I'adaptacié transcultural, es van afegir quatre items
mes i és per aixd que en la seva versio traduida al castella consta de 30 items (a
diferencia dels 26 que composen el questionari original) i 6 dimensions que sén
I‘atencid, la privacitat, la informacio, el dolor, la incomoditat i els temps d’espera. Els
items es responen a través d’'una escala Likert de 1 al 5 en funcié del grau d’acord
o desacord.

3. Revisib bibliografica. Estrategia de cerca

Per a la realitzaci6 d’aquest projecte, s’ha dut a terme una cerca bibliografica en les
principals bases de dades (BBDD) tan nacionals com internacionals. S’han utilitzat
les BBDD especifiques per infermeria com CUIDEN i CINAHL, i bases de dades
més amplies de ciéncies de la salut com PUBMED, IBECS i COCHRANE.

S’ha fet us del buscador simple de Google, Google Escolar i del cercador del CRAI
de la universitat per buscar articles que estaven indexats en la base de dades pero
no hi apareixia el text complet.

Les paraules clau utilitzades en la cerca han sigut les mostrades en la taula 1 i s’han
unit mitjangant els operadors booleans “AND” i “OR” i s’han fet combinacions entre
elles per acotar la cerca, com ara; “perioperative care and satisfaction” o “patient

satisfaction and surgical room or perioperative care”
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Taula 1. Paraules clau /Keywords utilitzades en les cerques realitzades

Palabras clave Keywords
Paciente Patient
Satisfaccion Satisfaction
Calidad / Calidad assistencial Quality / Quality of care
Cuidado perioperatorio Perioperative care
Cuestionario Questionnaire
Instrumento Instrument
Quiréfano / Area quirargica Operating room / Surgical area

4. Criteris d’inclusio i exclusio d’articles

Els articles inclosos en la cerca han sigut aquells publicats en el periode comprés
en els ultims deu anys (2013-2023) i s’ha ampliat en anys anteriors per afegir a la
cerca aquells articles que eren interessants per al tema d’estudi proposat. S’han
afegit filtres de metaanalisis, revisions i revisions sistematiques per acotar les

cerques a aquest tipus de literatura.

Per a la primera seleccid dels articles s’ha realitzat una lectura del titol i el resum, i
posteriorment s’han anat escollint aquells que presentaven major rellevancia amb el

tema de cerca escollit.

S’han exclos aquells articles que no estaven publicats en anglés, castella o
portugués i aquells que no aportaven informacio relacionada un cop acabada la seva

lectura.
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5. Interés i aportacions de I'estudi

Com hem pogut veure fins ara, podem concloure que 'analisi de la satisfaccid és
part d’un resultat centrat en el pacient(10), i és, per tant, una bona font d’'informacié
que té com a proposit proporcionar una millor assisténcia sanitaria per part dels

professionals que desenvolupen la seva tasca en I'entorn perioperatori.

La propia naturalesa estressant de la vivéncia quirurgica (4) i I'interés de relacionar-
lo amb la mesura de la satisfaccié (7), juntament amb la importancia d’oferir un

cuidatge de qualitat motiven la realitzacié d’aquest treball.

Cal destacar, que obtenir aquestes dades a través d’'un questionari €s una mesura
de baix cost econdmic i paral-lelament proporciona un impacte positiu, ja que és
clau per a la millora de la qualitat dels cuidatges proporcionats, ja que situa al pacient
en el centre de 'atencio (6,10).

Resumint, la realitzacié del present estudi, proposa el plantejament i la base
metodologica per al desenvolupament de la investigacié dissenyada, que en aquest
cas tracta de I'aplicacié del questionari EVAN-G per a coneixer la satisfaccio dels

pacients quirurgics de 'HV amb I'objectiu de poder mesurar-la i analitzar-la.

19



A s . . UNIVERSITAT
Master en Investigacio en Ciéncies de la Infermeria » . |
Treball final de Master % ROVIRAIVIRGIL

6. Objectius

6.1. General

Coneéixer la satisfaccid perioperatoria en relacid a les cures percebudes dels
pacients de I'Hospital del Vendrell mitjangant I'aplicacio del questionari EVAN-G.

6.2. Especifics

¢ Identificar quins son els aspectes de la satisfaccié més valorats positivament
pels participants.

e |dentificar quines sén les variables que més influeixen en la valoracio de la
satisfaccio.

e Realitzar un analisi per veure com es relacionen les diferents dimensions de

la satisfaccio entre elles.

7. Hipotesi

El mesurament de la satisfaccié perioperatoria dels pacients del Hospital del
Vendrell ens permetra coneixer-la, i quantificar-la per a poder proposar accions de

millora.
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8. Metodologia del projecte

8.1. Disseny

Es proposa un estudi descriptiu, transversal i unicéntric que es realitzara des del
Setembre del 2024 fins al Juny de 2025 o fins que s’aconsegueixi la mostra

necessaria per a la realitzacio d’aquest.

8.2. Ambit d’estudi i poblacié

El lloc d’estudi proposat és I'area quirurgica de I'Hospital del Vendrell (HV), centre
qgue forma part de la Xarxa Sanitaria i Social de Sant Pau i Santa Tecla, que va iniciar
el seu funcionament al Desembre de 2005(2).

Es tracta d’'un hospital general basic de nivell I, o hospital comarcal segons la
classificacio de la Generalitat de Catalunya(32) i disposa de 120 llits d’ingrés.
Ofereix atencié sanitaria a la comarca del Baix Penedés, i assumeix una poblacio
de més de 98.000 habitants que es dupliguen en époques de periodes de

vacances(2).

L'area quirurgica, va realitzar I'any 2022 un total de de 5.554 intervencions
quirurgiques, de les quals el 72,32% (n=4017) van ser intervencions de cirurgia

major i el 27,67% restant van ser intervencions de cirurgia menor(3).

L’area quirurgica consta de quatre quirdfans, un espai per a preanestésia i un servei
de reanimacié. Les especialitats quirurgiques que es desenvolupen a I'hospital sén
cirurgia general, ginecologia i obstetricia, urologia, traumatologia, oftalmologia,
otorrinolaringologia i cirurgia maxil-lofacial i es duen a terme intervencions tant en

régim de cirurgia major ambulatoria (CMA) i cirurgia major amb ingrés (CMI).
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Actualment, I'hospital es troba en fase d’ampliacio i es preveu I'ampliacié de I'area

quirurgica i la creacié d’'una unitat de cures intensives (UCI).

8.3. Seleccio6 de la mostra

La poblacié d’estudi es conformara amb els pacients que siguin atesos a l'area
quirurgica i manifestin el seu consentiment per a la participacié seguint un mostreig

no probabilistic consecutiu.

S’accedira a ells mitjangant el contacte directe amb els possibles participants a
'area de preanestésia, on de forma verbal I'equip investigador proposara als
potencials participants a entrar en l'estudi. Un cop realitzat aquest primer contacte,
es procedira a passar per I'habitacio d’'ingrés per a I'entrega escrita de la informacié
de I'estudi, el consentiment informat i el questionari EVAN-G.

Criteris d’inclusié. Es proposara entrar a I'estudi a tots aquells pacients majors
d’edat, que siguin sotmesos a una cirurgia programada sota anestesia general, que

siguin capagos de llegir i entendre el questionari i que acceptin participar a I'estudi.

Criteris d’exclusié. S’exclouran aquells pacients amb trastorns psiquiatrics, abus
de substancies conegut o condicié médica de gravetat que impossibiliti la realitzacio
del questionari en les 48h posterior a la intervencio quirurgica.

8.4. Calcul de la mostra

L'any 2023, es van realitzar al centre, un total de 1128 IQ programades amb

anestesia general(3).

Tenint en compte el nombre de pacients intervinguts amb anestésia general i
assumint un nivell de confianga del 95%, la mostra de pacients requerida per a la
realitzacio de I'estudi sera de 287. Aquesta mostra s’augmentara en un 10% per
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assumir i tenir en compte les possibles pérdues que hi puguin haver. Per tant, la
mostra total sera de 316 participants. El tamany de la mostra s’ha calculat mitjangant

un recurs web especific per al calcul de mostres per a la realitzacié d’enquestes

8.5. Recollida de les dades.

Per a la recollida de les dades, es comptara amb la col-laboracié de I'equip
investigador que estara format per dues infermeres a banda de la investigadora

principal.

Un cop els pacients hagin acceptat participar en la investigacidé i se’ls hagi
proporcionat la informacio referent a I'estudi i el questionari; a les 24 hores post
intervencid, algun membre de I'equip investigador anira a I'habitacio i explicara les
instruccions per al compliment i es resoldran els possibles dubtes que puguin sorgir.
Tant el questionari EVAN-G i el full de variables sociodemografiques seran
autocomplementats i s’espera que la duracio estimada per omplir-lo sigui de 15
minuts aproximadament. Un cop complimentats, es recolliran els documents i es
revisara que estiguin emplenats correctament. Posteriorment, s’extrauran de la
historia clinica del pacient les dades que faltin per I'estudi, com ara la valoraci6 de
'escala Mallampatti. Totes aquestes dades seran codificades i posteriorment

anonimitzades abans del seu tractament.
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8.6. Variables

El quadern de recollida de dades incloura dues parts: variables del pacient i

sociodemografiques i el questionari EVAN-G.

Es recolliran variables sociodemografiques (edat, génere, nivell d’estudis, lloc de
residéncia, estat de convivéncia i nivell d’'ocupacid), informacio sobre I'estat de salut
i sobre I'especialitat quirurgica a la qual han estat sotmesos. En estudis anteriors
s’han observat correlacions entre les dades que es pretén recollir i la satisfaccio
(16,17), aixi com amb la puntuacié obtinguda en la valoracio de I'escala Mallampatti,
gue és un predictor de la dificultat de la intubacio observant 'anatomia de la cavitat
oral i una alta puntuacié s’associa a una intubacié meés dificil i preveu possibles
dificultats durant I'intraoperatori (33) i altres complicacions importants associades
amb la morbiditat a llarg termini(34).

El questionari EVAN-G consta d'un total de 30 preguntes repartides en sis
dimensions, que son: atencio, privacitat, informacio, dolor, incomoditat i espera. Son
preguntes tancades amb cinc possibilitats de resposta distribuides en una escala de
Likert ordenades del 1 al 5, on es valoren els items de menys acord (1) a més acord
(5) segons la percepcio de qui complimenta el test.

Les preguntes de la 1 a la 6 responen a questions sobre el preoperatori immediat i
tenen a veure amb les visites preoperatories i el trasllat a quirdfan. Les preguntes 7
i 8 son sobre I'arribada a quirdfan. Les preguntes de la 9 a la 12 tenen a veure amb
les molésties o dolor a la sala de recuperacio post anestésica i les preguntes de la
13 a la 18 fan referéncia a la tornada a planta després de la intervencio. Les
preguntes de la 19 a la 23 responen a questions sobre el procés quirurgic en general
des de la primera visita per consultar el problema de salut fins a la complementacié
del questionari | les ultimes preguntes, de la 24 a la 30 s6n un resum general sobre
I'experiencia viscuda. Es deixen dues preguntes de lliure resposta per si 'enquestat

vol afegir algun comentari respecte si troba a faltar algun aspecte important del
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questionari o si té algun comentari addicional. A la taula 2 s’observen els items del

questionari i les dimensions a la qual forment part.

Taula 2. Dimensions del Questionari EVAN-G.

DIMENSIONS DEL QUESTIONARI

Dimensio Preguntes EVAN-G
Atencié 24, 25, 26,27,28,29,30
Privacitat 6,8,18,19
Informacié 1,2,3,4,5
Dolor 11,12,15,16,17
Incomoditat 7,9,10,13,14
Espera 20,21,22,23

Font: Tesi doctoral. Validacion de un cuestionario de satisfacciéon perioperatoria
(EVAN-G) Isabel Benitez Linero. (11)

A la Taula 3 es descriuen les variables sociodemografiques i sobre I'estat de salut

que s’analitzaran en conjunt amb el questionari EVAN-G.
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Taula 3. Variables sociodemografiques i de salut de I'estudi.

Variables sociodemografiques i sobre I'estat de Salut.

Variable Tipus de Variable Categoria de la variable /format de recollida
Variables sociodemografiques
Edat Variable quantitativa discreta anys
Home
Génere Variable cualitativa nominal Dona
No binari

Nivell d'estudis

Variable cualitativa ordinal

Sense estudis

Primaris

Bachillerat

Formacié professional

Universitaris

Especialitat quirdrgica

Variable cualitativa nominal

o . o . Medi rural
Lloc de residéncia Variable cualitativa nominal - -
Medi urba
o . e . Visc sol
Estat de convivencia Variable cualitativa nominal —
En familia
Variables sobre |'estat de salut
Ginecologia

Traumatologia
Otorrinolaringologia
Cirurgia General

Valoracié Mallampatti

Variable cualitativa ordinal

ASA |
ASA I
ASA Il
ASA IV

Font propia.
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9. Analisi de les dades

S'utilitzara el paquet estadistic SPSS versio 26 per Windows, per a I'explotacio de
les dades i I'analisi de la informaci6 recollida es dura a terme en dues fases, primer
es fara 'analisi descriptiu i posteriorment I'analisi bivariat. L'interval de confianga
que s’assumira és del 95%.

9.1. Analisi descriptiu

Per analitzar els resultats, es seguira la metodologia utilitzada per la Dra Benitez,
on s’exclouran de 'analisi els pacients que no contestin almenys el 75% dels items
i es realitzara un analisi descriptiu dels items del questionari per a observar quins

son els items millor i pitjor valorats.

Les variables es descriuran segons la seva naturalesa. Les variables qualitatives es
descriuran amb frequéncia absoluta (n) i relativa (%). Les variables quantitatives, es
descriuran mitjangant mesures de tendéncia central (mitjana o mediana) i mesures
de dispersio (desviacio estandard o rang interquartil) segons si la distribucid és
normal o no normal. La normalitat de la distribucié de les variables es comprovara

amb la prova de Kolmogorov-Smirnov.

9.2. Analisi bivariat

En aquesta segona fase d’analisi s’analitzara la relacié de les variables entre elles
comparant dos grups de variables.

La variable dependent establerta sera la satisfaccio i la variable independent seran
les diferents variables que volem observar com influeixen en ella (edat, genere, lloc

de residéncia, estat de convivéncia, nivell d’estudis i ocupacio).

27



s s G . UNIVERSITAT
Master en Investigacié en Ciéncies de la Infermeria » .
Treball final de Master %" ROVIRA i VIRGILI

En funcié de si la distribucid de les variables a estudiar és normal o no normal,

s’utilitzaran proves paramétriques o no parameétriques.

Per comparar dues variables quantitatives, es duran a terme correlacions de
Pearson o Spearman, segons sigui convenient. Per comparar una variable
quantitativa amb una qualitativa es dura a terme una T-Student per mostres
independents, ANOVA o U-Mann Whitney o Kruskall Wallis, segons el nombre de
categories de la variable qualitativa.

En tots els analisis es considerara un nivell de significacio de p<0,05.
10. Aspectes étics

Es va sollicitar i obtenir el permis per a I'us del questionari EVAN-G a Isabel Benitez
com a autora de la tesi i responsable de la traduccio i validacié del questionari al

castella. (Annex I).

Previ a la realitzacio de I'estudi, es sol-licitara I'aprovacio per part de la direccié del
centre (Annex Il). Es demanara I'avaluacio i aprovacio de I'estudi al comité d’ética i
Investigacio amb medicaments (CEIm) de I'Institut d’Investigacié Sanitaria Pere
Virgili (IISPV) que és el CEIm de referéncia del centre (Annex Ill). Un cop s’obtingui
I'aprovacio, s’iniciara el procés de seleccio dels participants.

L'entrada a I'estudi per part dels pacients no suposa cap mena de risc per a la seva
salut fisica o mental, ja que la intervencié proposada es la complecié d'un
questionari. Els beneficis que s’esperen obtenir de la investigacié és proporcionar
coneixement sobre la satisfaccid del pacient en I'entorn perioperatori i poder
proposar eines de millora des de els principis étics de no maleficéncia i

beneficéncia.
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Les dades es recolliran en paper i s’emmagatzemaran en un arxivador al qual hi
tindran accés els membres del equip investigador. Es destruiran fisicament al cap
de 5 anys un cop finalitzada la investigacio i difosos els resultats.

Abans de passar els fulls de recollida d’'informacié es proporcionara a tots els
pacients susceptibles d’entrar a I'estudi un document informatiu amb la descripcio i
I'objectiu del projecte (Annex V) i es sol-licitara el consentiment informat per escrit
(Annex V) . Formaran part de I'estudi de manera voluntaria i no remunerada i en
qualsevol moment de la investigacid podran decidir lliurement la revocacié del
mateix. Es garanteix que durant el procés d'investigacio es compliran els principis
basics per a la realitzaci6 d’assajos clinics amb éssers humans reflectits en la
Declaracio de Helsinki al Conveni d’Oviedo sobre drets humans i biomedicina, aixi
com també es garantitzara el compliment de la llei organica 3/2018, de 5 de
desembre sobre la Proteccio de dades de personals i garantia dels drets digitals
mitjangant I'anonimitzacié de les dades dels participants i la codificacio de les dades
consultades a la historia clinica.

Per altra banda, I'autora declara no tenir cap conflicte d’interés en la present

investigacio.

Qualsevol dels participants que ho desitgi sera informat dels resultats de la

investigacio via correu electronic o postal.

11. Aplicabilitat del projecte i limitacions

L’objectiu principal del projecte es conéixer la satisfaccid perioperatoria dels usuaris
de I'HV. Per tant, amb els resultats obtinguts es pretén conéixer i quantificar el
constructe per a obtenir una imatge de com és valorada aquesta satisfaccié en el
centre. El fet de conéixer-la ajudara a identificar els punts més febles i poder aixi

definir linies de millora.
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La principal limitacio de I'estudi recau en que la realitzacié del mateix es dut a terme
en un unic centre i aquests resultats ens informaran de la realitat del centre estudiat,

per tant no serien extrapolables a altres poblacions amb caracteristiques diferents.

D’altra banda, una de les altres limitacions que s’espera trobar en I'estudi esta
relacionada amb I'accés a la mostra i els subjectes participants, ja que tot i que tenim
una previsidé de la mostra, no sabem quants individus accediran a participar en
l'estudi. Per tant, s’augmenta el tamany de la mostra en un 10% per a tenir en
compte les pérdues, i el temps de recollida de les dades s’allargara el necessari en
el temps fins a obtenir la mostra necessaria per a la realitzacié de I'estudi.

S’ha de considerar una altra limitacio referent als aspectes de la satisfacciéo que
probablement no es puguin conéixer, pel fet de que no es trobin inclosos en el
questionari o que no s’hi pugui aprofundir; per tant, aquest es un analisi superficial
que pot ser un punt de partida per altres estudis de tipus qualitatiu on es puguin
aprofundir aquests aspectes

12. Futures linies d’investigacioé

Les dades que s’obtinguin en aquesta investigacio serviran per a conéixer la
satisfaccio sobre I'area quirurgica en el centre estudiat ja que el questionari EVAN-
G es considera una eina valida per a la mesura i quantificacié dels pacients en el
periode perioperatori(11) Si s’assoleixen els objectius plantejats al inici d’aquesta
investigacio es poden plantejar futures linies d’investigacio per aprofundir utilitzant
metodologies qualitatives en I'analisi de la satisfaccio.

Per altra banda, farien falta més estudis on s’apliqui el questionari per a poder fer-
ne comparacions i poder identificar quins aspectes s’associen a una major

satisfaccio.
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Per ultim, es proposa com a linia futura d’investigacio realitzar una comparativa

entre els dos Hospitals que formen part de la Xarxa Sanitaria de Sant Pau i Santa

Tecla.
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14. Pla de treball i cronograma.

La realitzacio del treball sera duta a terme per la investigadora principal, infermera
de I'area quirurgica del HV i autora del projecte d’investigacio plantejat. La duracié
aproximada tant del projecte d’investigacio com del desenvolupament del projecte
es preveu una durada de tres cursos académics. En el primer i pes definira el
projecte de recerca i es realitzara la defensa del projecte en el marc de I'assignatura
del Treball Final de Master (TFM). | a partir dels altres dos; s’obtindran els permisos
pertinents i es dura a terme la investigacio, I'analisi i explotacié de les dades,

I'extraccid de resultats i difusio dels mateixos.

Per aix0, es defineixen les seguents fases.

FASE 0: Revisio de la literatura.

FASE 1: Disseny del projecte d’investigacio.

FASE 2: Sol-licitud de permisos i aprovacio.

FASE 3: Realitzaci6 de les enquestes i els questionaris.

FASE 4: Introducci6 de les dades al paquet estadistic SPSS.

FASE 5: Tractament i explotacio de les dades i analisi dels resultats.

FASE 6: Elaboracié del document final i presentacio de la investigacio.
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14.1. Taula Cronograma

Taula 4. Cronograma de la investigacio

Curs 2023/2024 Curs 2024/2025 Curs 2025/2026

Activitat /
Mes Oct

Jun Set | Oct | Nov | Des | Gen | Feb | Mar | Abr | Mai | Jun | Jul | Ago | Set | Oct | Nov | Des

FASE 0.
Revisio
literatura

FASE 1
Disseny
Projecte

FASE 1
Defensa
Projecte
TFM - URV

FASE 2
Sol-licitud
permisos

FASE 3
Formacio
equip
investigador

FASE 3
Seleccid
mostra

FASE 3
Realitzacid
enquestes i
Questionaris

FASE 4
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Tractament 1
explotacio
dades

FASE 5
Analisi
dades

FASE 6
Elaboracio
document

FASE 6
Difusio i
publicacion
resultats

.Font propia.
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15. Pressupost i Recursos

15.1. Pressupost

La investigacio, un cop realitzada es pretén publicar a la revista de “I'Associacio
Espanola de Enfermeria Quirurgica” ( AEEQ), d'impacte nacional i amb periodicitat
semestral. Es tracta d’una revista en format digital que difon continguts relacionats
amb la infermeria quirdrgica, i pel tipus de publicacio s’escull la de treball original.

Igualment, la mateixa associacié organitza jornades i congressos relacionats amb
la infermeria quirargica. El preu d’inscripcid aproximat es de 450 euros per a no

socis i d’'uns 200 euros per les despeses d’allotjament.
El cost total que es preveu per a la investigacié és de 1992,36 euros.
S’inclouen les despeses seguents:

Taula 5. Pressupost per a la investigacio.

PRESSUPOST

CONCEPTE UNITAT COST
memoria USB externa 30gb 2 21,98
Boligrafs 320 88,64
Fotocopies enquestes 3850 280
Material de copisteria Grapadora 1 7,35
Arxivador 3 6,4
Llicéncia programa d'analisi estadistic SPSS. 12mesos 1188
Inscripcié 450
Assisténcia congrés AEEQ Allotjament Aproximadament 190
Transport i dietes. Aproximadament 130

Total: 2362,37

Font propia
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15.2. Recursos

Recursos materials: Es sol‘licitara a la direccié del centre una saleta per a
organitzar la informacié. La investigadora disposa d'ordinador portatil aixi que

aquest no s’inclou en el pressupost.

L'ds de la memoria externa sera unic i exclusivament per a guardar la informacio

referent a I'estudi i tenir-ne sempre una copia a ma per a poder treballar.

Recursos humans: Sera necessaria la formacio de I'equip investigador, format per
dues infermeres de 'area quirurgica que ajudaran sobretot en la recollida de dades.

Aquesta col-laboracié sera de tipus voluntari i no remunerada.
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16. Annexos

16.1. Annex |: Resposta correu electronic per a la sol-licitud

d’us del Questionari.

M Gma” Nuria Garcia <nuria.garcia.costa@gmail.com>
EVAN-G
inmaculada benitez linero <ibl000@hotmail.com> 17 de novembre del 2023, a les 21:13

Per a: "nuria.garcia.costa@gmail.com" <nuria.garcia.costa@gmail.com>

Buenas noches Nuria,

Soy Inmaculada Benitez Linero, me ha reenviado tu email el Doctor Juan Polo Padillo, uno de mis directores
de tesis. Por supuesto que puedes usar el cuestionario EVAN-G que validé para tu trabajo de investigacion.
Me alegra que sea usado y sirva para realizar nuevos trabajos y proyectos. Me gustaria que me enviaras tu
trabajo una vez acabado para poder leerlo, seguro que es muy interesante.

Un cordial saludo y mucho animo, el esfuerzo merecera la pena.

Enviado desde mi iPhone

42



@ UNIVERSITAT
] .
Master en Investigacio en Ciencies de la Infermeria = ROVIRA i VIRGILI

Treball final de Master

16.2. Annex Il. Sol-licitud a la direccid de I’HV.

Nuria Garcia Costa

39929920B f UNIVERSITAT
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A el Vendrell, a 24 de Gener de 2024
A/A Montserrat Martinez i Abigail Somoza
Directora d’Infermeria i Supervisora de I'area quirurgica del Hospital del Vendrell

Per mitja de la present, jo, Nuria Garcia, infermera de I'area quirurgica del Hospital
del Vendrell i estudiant del master en ciencies de la investigacio en Infermeria de
la Universitat Rovira i Virgili de Tarragona, voldria sol-licitar I'autoritzacio per a la
realitzacio del projecte d’'investigacié dins la unitat, que porta com a titol: Aplicacio
del Questionari EVAN-G per a la mesura de la Satisfaccié perioperatoria en
I’Hospital del Vendrell.

Dit projecte, englobat dins l'assignatura del Treball Final de master, pretén
coneixer quina percepcio tenen els diferents professionals de la unitat envers els
cuidatges oferts i la discussié sobre que es podria fer per a humanitzar

I'assisténcia quirurgica.

Aquest treball, es realitzara doncs, mitjangant I'aplicacio del questionari EVAN-G
als pacients sotmesos a intervencions quirurgiques sota anestésia general, previ

consentiment dels mateixos.

Aprofito I'avinentesa per enviar-los-hi una cordial salutacioé i donar les gracies
d’avancada per I'atencio, restant a la vostra disposicié per a qualsevol comentari
o dubte.

Atentament;

Nuria Garcia Costa
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16.3. Annex lll. Sol-licitud CEIm Pere Virgili.

IS

FORMULARI DE SOL-LICITUD D’AVALUACIO D’ESTUDIS AL GElm-
ISPV

DADES DEL SOL-LICITANT

Nom i cognoms: Nuria Garcia Costa
Nom CRO (si procedeix)
Tel.  [665476923 | E-mail |nuria.garcia.costa@gmail.com

DADES DEL PROMOTOR
Nom:
Direccio:
Tel. | | E-mail |
DADES IDENTIFICATIVES DE L’'ESTUDI

Avaluacio de la satisfaccio petioperatortia dels pacients a I'Hospital del Vendrell

Titol

Investigador principal del L ]

centre (nom i cognoms) Nuria Garcia Costa
Servei al que pertany Area quirdrgica

E-mail nugarcia@xarxatecla.cat

Versio i data del protocol
Versioé i data de la FIP/CI

& Unicéntric Hospital del Vendrell. Xarxa Sanitaria i Social de Santa Tecla.
O Multicentric. Llistat de centres:

N° total pacients previst
| globalment:

N° pacients previsten el
centre:
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A. INFORMACIO DE L’ESTUDI / RESUM

L'objectiu principal de I'estudi es conéixer la satisfaccié perioperatora.en relacio a les cures
ercebudes dels pacients del Hospital del Vendrell mitiancant I'aplicacié del qiestionari
VAN-G i una enquesta amb diferents dades sociodemografiques i de salut.

El lloc d'estudi proposat es I'area quirdrgica del centre.

Es realitzara un andlisis descriptiu i bivariat per a I'extraccio de resultats.

Amb els resultats obtinguts es pretén conéixer i quantificar el constructe per a obtenir una
imatge de com és valorada aquesta satisfaccié en el centre.

EI_Iert de conéixer-la ajudara a identificar els punts més febles i poder aixi definir linies de
millora.

Es _lracta d'un ESTUDI DE RECERCA
CLINICA (amb intervencié sobre el
pacient/participant):

O amb medicaments no autoritzats !
0 amb medicaments autoritzats (BNI)
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(A

O amb medicaments autoritzats fora d'indicacié de la Fitxa
Técnica

0 amb productes sanitaris amb marcat CE

O amb productes sanitaris amb marcat CE fora d'indicacio
de la Fitxa Técnica

0 amb productes sanitaris sense marcat CE ?

O sobre un procediment clinic per a diagnostic o tractament

Es tracta d'un ESTUDI
OBSERVACIONAL (recollida de dades,
sense intervencio sobre el

pacient/participant que no sigui practica
clinica habitual)

O amb medicaments (EOM) *: Estudi en el qual els
medicaments (comercialitzats) es prescriuen de la manera
habitual, d'acord amb les condicions establertes en
I'autoritzacio i segons la practica clinica habitual.

= sense medicaments: el factor d’exposicio fonamental
investigat no son medicaments (per ex. estudis d'incidéncia o
de prevalenca de malalties)

0O amb Productes Sanitaris

Es tracta d'un ESTUDI DE RECERCA
BIOMEDICA ¢

O amb un nutricéutic comercialitzat
O que requereix la realitzacié de proves o intervencions
invasives fora de la practica clinica habitual

Es tracta d'un ESTUDI DE RECERCA
CLINICA AMB MOSTRES
BIOLOGIQUES D'ORIGEN HUMA
“(també respondre seccid6 C d'aquest
formulari)

s'utilitzen embrions, cél-lules embrionaries humanes o
cél-lules o teixits fetals humans? CO0Si &No

s'utilitzen mostres bioldgiques d’origen huma (p.g,: sang,
orina, saliva, cabell, frotis...)? COSi =No

Es realitza la recerca en MENORS
D'EDAT ifo POBLACIO VULNERABLE
i/lo PERSONES INCAPACES DE
DONAR EL SEU CONSENTIMENT?

oSi

ZNo

Es realitza la recerca amb VOLUNTARIS
SANS?

2Si
ONo

Es tracta d'un estudi académic? En cas

[ Treball de fi de grau
& Treball de fi de master

afirmatiu, indicar el tipus de treball. O Doctorat
0 ARTE. e
. . osi
Es requereix la contractacioé duna
polissa d'asseguranca? ° oNo

1 Assaig clinic amb medicaments: estudi clinic que compleixi qualsevol de les segiients condicions:
+  1.°Sassigna per endavant al subjecte de I'assaig a una estratégia terapéutica determinada, que no
forma part de la practica clinica habitual de I'Estat membre implicat;
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+ 2° La decisid de prescriure els medicaments en recerca es pren juntament amb la dincloure al
subjecte a l'estudi clinic; .
+  3.° S'apliquen procediments de diagnostic o seguiment als subjectes d'assaig que van més enlla de
la practica clinica habitual.
S’han de presentar en paral-lel al Comité i a la AEMPS a través del Portal d'Assajos Clinics amb
medicaments. D'aplicacio el Real Decret 1090/2015. hitps://vww.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-

2 Assaig clinic amb Producte Sanitari sense marcat CE: recerca clinica amb I'objectiu de:
«  Verificar que, en condicions normals d'utilitzacio, les prestacions dels productes corresponen a les
atribuides pel fabricant.
+  Determinar els possibles efectes secundaris indesitjables en condicions normals d'utilitzacié i avaluar
si aquests constitueixen riscos en relacié amb les prestacions atribuides al producte.
» Investigar la utilitzacio dels productes en una indicacio diferent a les autoritzades
Informacid dinterés a la web de la AEMPS:  hitps://www.aemps.gob.es/productos-

* Estudi observacional amb medicaments: tota investigacié que impliqui la recollida de dades individuals
relatives a la salut de persones, sempre que no compleixi qualsevol de les condicions requerides
anteriorment per a ser considerat assaig clinic d'acord al Real Decret 1090/2015, i que es realitzi amb algun
dels segiients proposits:

1.° Determinar els efectes beneficiosos dels medicaments, aixi com els seus factors modificadors, incloent
la perspectiva dels pacients, i la seva relacio amb els recursos empleats per a aconseguir-los.

2.° |dentificar, caracteritzar o quantificar les reaccions adverses dels medicaments i altres riscos per a la
seguretat dels pacients relacionats amb el seu Us, incloent els possibles factors de risc o modificadors
d'efecte, aixi com mesurar I'efectivitat de les mesures de gestio de riscos.

3.° Obtenir informaci6 sobre els patrons d'utilitzacio dels medicaments en la poblaci6.

Informacié d'interés a la web de la AEMPS: https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacionclinica_medicamentos/estudiospostautorizacion/

4 Llei 14/2007, de 3 de juliol, de Recerca biomeédica: Aquesta llei t&é per objecte regular, amb ple

respecte a la dignitat i identitat humanes i als drets inherents a la persona, la recerca biomédica i, en

articular:

%) Les investigacions relacionades amb la salut humana que impliguin procediments invasius.

b) La donacio i utilitzacid de ovocits, espermatozoides, preemprions, embrions i fetus humans o de
les seves cél-lules, teixits o organs amb fins de recerca biomédica i les seves possibles aplicacions
cliniques.

c) Eltractament de mostres biologiques.

d) L'emmagatzematge i moviment de mostres biologiques.

e) Els biehancs.

Aixi mateix i exclusivament dins del ambit sanitari, aquesta Llei regula la realitzacié d'analisis genétics i el

tractament de dades genétiques de caracter personal.

La recerca biomédica a la que es refereix aquesta Llei inclou la recerca de caracter basic i la clinica, amb la

excepcio en aquest dltim cas dels assajos clinics amb medicaments i productes sanitaris, que es regiran per

la seva normativa especifica.

4. Queden excloses del ambit d'aquesta Llei les implantacions d'organs, teixits i cél-lules de qualsevol origen

que es regiran per I'establert en la Llei 30/1979, de 27 d'octubre, sobre extraccio i transplantament d°organs,

i demés normativa aplicable.

BOE 022 de 07/07/2007 Sec 1 Pag 3013 a 3035

s Assaig clinic amb medicaments, article 9 Real Decret 1090/2015.
htips:/ivww.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
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Assaig clinic de baix nivell d’intervencio: Un assaig clinic que compleixi totes les condicions segients:

1.° Els medicaments en recerca, exclosos els placebos, estan permesos.
2.° Segons el protocol del assaig clinic:

a) Els medicaments en recerca s'utilitzen de conformitat amb els termes de I'autoritzaciéo de
comercialitzacio, o

b) L'Gs dels medicaments en recerca es basa en proves i esta recolzat per dades cientifiques
publicades sobre la seguretat i eficacia d'aquests medicaments en recerca en algun dels Estats
membres implicats.

c) Els procediments complementaris de diagndstic o seguiment comporten un risc o carga
addicional per a la seguretat dels subjectes que és minim comparat amb el de la practica
clinica habitual en algun dels Estats membres implicats.

Estudis de recerca biomeédica: La realitzacié d'una investigacio que comporti un procediment invasiu en
éssers humans exigira I'assegurament previ dels danys i perjudicis que poguessin derivar-se d'aquella per
ala persona en la que es porti a terme.

BOE 022 de 07/07/2007 Sec 1 Pag 3013 a 3035
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B. MESURES DE PROTECCIO DE DADES PERSONALS

Quin métode de dissociacio de dades s'utilitza?

= ANONIMITZACIO (no aplicable el RGPD ni la liei 3/2018 LOPD-GDD) (és una técnica que s'aplica a les
dades personals amb I'objectiv d'eliminar les possibilitats didentificacié de les persones de manera
ireversible, perd mantenint ia veracitat dels resuitats del tractament de les dades)

O PSEUDONIMITZACIO (RGPD: “el tractament de dades personals de manera que ja no es puguin atribuir
a un interessat sense utilitzar informaci6 addicional, sempre que aquesta informaci6é addicional figuri per
separat i estigui subjecta a mesures técniques i organitzatives destinades a garantir que les dades personals
no s‘atribueixin a una persona fisica identificada o identificable”)

O CODIFICACIO: no existeix la separacio técnica i funcional que s'estableix en l'article 17.2 de la LOPD-
GDD.

NOTA: Les mesures adoptades que garanteixin la confidencialitat de les dades personals
dels participants (tractament de les dades) s’han d'explicar en el protocol de I'estudii en el
full d’informacié i consentiment informat.

Informacié que ha de contenir el protocol:

El protocol &s el document on s’explica com es desenvolupara el projecte de recerca, i des del punt de vista
de protecclo de dades, és el document que el membre expert del Comité d'Etica de la Recerca disposa per
avaluar si el projecte de recerca compleix amb la normativa de proteccio de dades. Per aquest motiu és
important que I'apartat de proteccié de dades del protocol disposi d'una forma ordenada de la segient
informacio:

1) Identificacio de les dades i els subjectes que les tracten. Determinar les dades que es tractaran i amb
quina finalitat, fent una descripcio les tipologies de dades o variables que s'utilitzaran. En aquest punt s’haura
dindicar el format de les dades (anonimes, identificades o pseudanimitzades) i si es creuen amb altres bases
de dades. Si les dades son anonimes o s’han pseudonimitzat es descriura com s'ha fet aquest procediment.
Descriure qui tracta dades en el projecte, que poden ser diversos actors i portar a terme diferents rols. En
primer lloc s'ha d'identificar I'entitat que decideix en relacio al tractament de les dades, és a dir, qui és el
responsable / responsables o corresponsables del tractament. També es descriuran altres subjectes que
accediran a les dades o que les rebran, encara que no tinguin la consideracio de responsable del tractament.
En aquest punt apareix la figura de I'encarregat def tractament, amb qui haura de subscriure el corresponent
contracte

2) Identificacio dels tractaments i base legitimadora dels tractaments.

Les bases legitimadores, més utilitzades en el ambit de la recerca que ens ofereix el RGPD son:
« Consentiment (Article 6.1.a + 9.2.a RGFD).

« Interés public en 'ambit de la salut pablica (Article 6.1.e + 9.2, RGPD).

« Interés public en I'ambit de la recerca (Article 6.1.e + 9.2 RGPD).

« Interés legitim en I'ambit de la recerca (Article 6.1.f + 9.2 j RGPD).

3) Eines utilitzades per tractar les dades. Es necessari que indiqui com es tractaran les dades, és a dir,
on s'emmagatzemaran i els recursos informatics que s'utilitzaran.

« En relacio a on s'emmagatzemaran s'haura d'indicar si s'utilitzen servidors propis o d'un tercer, aixi mateix,
com si s'utilitzen eines d'emmagatzematge en el nivol o plataformes de gestié de dades per tercers (per
exemple Redcap). i les caracteristiques de les mateixes.
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+ S'haura de fer una breu descripcio de les mesures de seguretat que garanteixin que les dades només
siguin accessibles per I'equip investigador, tal i com la clau d’accés i contrasenyes.

« Les eines d'emmagatzematge i intercanvi d'informacio que s'utilitzin sempre han de ser les institucionals o
bé verificar a través del Departament de Sistemes d'Informacié que es tractin d'eines segures.

4) Transferéncies internacionals de dades. Es considera transferéncia internacional de dades
I'enviament d’'aquestes fora de la zona Economica Europea quan no hi ha un acord que garanteixi que el
pais o la entitat de desti de les dades compleixin amb els requisits minims que exigeix la normativa
europea.

5) Identificacio de tractaments que puguin suposar un alt risc pels drets i llibertats dels participants
en el projecte de recerca. Aquestes situacions son:

. Realiizacié de perfilat de dades o presa de decisions automatitzades respecte participants individuals.

» Us d'eines d'intel-ligéncia artificial.

» Utilitzacio de técniques d'explotacié de dades amb tecnologies Big Data.

« Utilitzacio de sistemes de biometria.

« Utilitzacio de sistemes de geglogalitzacif.
« Tot projecte de recerca ha de verificar si es necessita d'una avaluacio d'impacte, conforme a la disposicié
addicional 17.2.f de la LOPD-GDD, que estableix que qualsevol projecte de recerca realitzat d'acord a
I'establert a I'article 89 del RGDP requerira la realitzacio d’una avaluacio d'impacte, sempre i quan estiguem
en una de les situacions dalt risc pels drets i lliberiats dels titulars de les dades, previstes a l'article 35 del
RGPD, o0 ens frobem en un dels suposits previstos per les Autoritats 'de Proteccié de Dades.
htips://apdcat gencat.cat/web/.content/02-drets_i_obligacions/obligacions/documents/Lista-DPIA-CAT.pdf

Informacio gue ha de contenir el full d’'informacio al pacient/participant de P'estudi:

Conforme al que s'estableix a I'article 13 del Reglament General de Proteccio de Dades s'enumera la
informacié que s'ha de facilitar al full d'informacioé de I'estudi, utilitzant un llenguatge clar i senzill:

- Nom del promotor, les dades que es sol-liciten, motiu i fins del tractament, i bases juridiques.

- Nom del centre, les dades que es sol-liciten, motiu i fins del tractament i bases juridiques.

- Laidentitat i les dades de contacte dels responsables del tractament de les dades (promotor i centre)

- Les dades de contacte de cada delegat de proteccié de dades.

- Laintencio6 dels responsables de transferir dades personals a un tercer pais o organitzacio internacional

- El termini durant el qual es conservaran les dades personals. Cada Responsable del tractament podra
estar subjecte a un termini concret en funci6 de la finalitat del tractament que dugui a terme.

- L'existéncia del dret a sol-licitar al responsable del tractament l'accés a les dades personals relatives a
l'interessat, i la seva rectificacio o supressio, o la limitacio del seu tractament, o a oposar-se al tractament,
aixi com el dret a la portabilitat de les dades

.- Dret a retirar el consentiment en qualsevol moment

- Dret a presentar una reclamacié davant una autoritat de control

Normatives

Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccio de Dades Personals i garantia dels drets
digitals.

htips://ivww.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-16673

RGPD: Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 relatiu a
la proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacio
d'aquestes dades.

htips://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32016R0679
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Webs dinterés:

hitps:/ficsalutsocial.cat/

https://iweb.gencat cat/ca/seu-elecironica/sobre-la-seu/proteccio-de-dades
hitps://salutweb.gencat cat/calel_departament/proteccio-de-dades/
htips://apdcat.gencat.cat/ca/documentacio/RGPD/altres_documents_dinteres/
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D. FULL D'INFORMACIO AL PACIENT | CONSENTIMENT INFORMAT

(FIP-CI)

Es presenta FIP-CI:
X1 Si, especifiqui (seleccionar més d'una opcié quan escaigui):

® FIP-CI general de I'estudi.

O FIP-CI per estudis amb menors i/o discapacitats i/lo amb persones incapaces de donar el seu
consentiment.

0 Altres FIP-CI (per exemple, per a un subestudi, per I'obtencié de mostres opcionals, estudi genétic,
eic)

0 No, si no s’ha previst sol-licitar el consentiment, justificar els impediments existents i la base
legitimadora per al tractament de les dades en el projecte.

Recordi que el fet de que el projecte sigui retrospectiu o merament observacional no
eximeix per si mateix de I'obligacioé de sol-licitar el consentiment:

O Es sol-licita exempcio de consentiment informat als pacients/participants de I'estudi. $’ha de
justificar a apartat d’aspectes étics del protocol.
+ Verificar si es tracta d'un estudi observacional, no d'intervenci6.
Verificar si és de caracter retrospectiu.
Verificar si s.anenimitzaran les dades.
Ha de suposar un risc minim pels subjectes.
La informacio s’obté de la historia clinica del pacient per part del metge de F'estudi.
1/0 es dona una de les segiients condicions:
- Les dades son d'accés puiblic.
- L'obtencio del consentiment seria impracticable o enormement costosa, degut a:
La mida de lamostraésde.................. subjectes/participants.
La majoria dels pacients ja no es troben en seguiment o bé han mort

O No s'aporta un FIP-CI perqué s'utilitzaran mostres ifo dades obtingudes préviament en un projecte
de recerca aprovat pel comité, en el qual es va obtenir el Cl del participant i pel qual autoritzava I'is
de les seves dades/mosires en estudis posteriors de la mateixa linia dinvestigacio.

Especificar n° referéncia Comité de I'estudi d'origen: ...................ooooooiiiiii e

O No es recull FIP-CI perqué s'utilitzen mostres que formen part d’'una col-leccié de mostres, o son
mostres de Biohanc, en el que es va obtenir el Cl préviament.

Especificar el projecte original ¥o Col-lecci6 / Biobanc d'on provenen:

- Projecte original (indicar ref. CoOmMe): ... e

- Biobang (nom del bigkanc): ..
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NOTES:

En I'apartat d’aspectes étics del protocol, explicar el procediment de reclutament de
pacients i d’obtencio del consentiment informat, o justificar la seva exempcio.

El FIPICI que ha d’acompanyar a tot projecte de recerca ha d’'incorporar tota aquella
informacié imprescindible, ja sigui de procediments invasius, exploracions
complementaries no invasives, anopimitzacid / codificacié de mostres i/o dades, etc. del
projecte en el qual el pacient participara.

La present sollicitud s’acompanya de la documentaci6 descrita en el document
“REQUISITS DE PRESENTACIO” d’estudis al Comité d’acord al tipus d’estudi que es
presenta a avaluacio.

Firma:

NN 7 CoS74

Nomicognoms: niria Garcia Costa
Llocidata: El Vendrell, 16 de Marc de 2024
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16.4. Annex IV. Full d’informacié al participant

Full d’informacié pel participant

“PROJECTE D’INVESTIGACIO. AVALUACIO DE LA SATISFACCIO
PERIOPERATORIA MITJANCANT L’APLICACIO DEL QUESTIONARI EVAN-G A
L’HOSPITAL DEL VENDRELL.”

La present investigacio és conduida per Nuria Garcia Costa, estudiant del master
en investigacio en ciencies de la infermeria a la Universitat Rovira i Virgili i infermera
de quirofan de I'hospital del Vendrell. L'objectiu del present estudi és avaluar la

satisfaccio perioperatoria mitjangant I'aplicacié d’un questionari.

Si voste accepta a participar en aquest estudi, se li demanara que respongui el
guestionari EVAN-G i una enquesta amb variables sobre vosté i el seu estat de salut.

La realitzacio d’aquest tindra una duracio aproximada d’uns 10-15 minuts.

La participacio en l'estudi es estrictament voluntaria. La informacio recollida sera
confidencial i no s'utilitzara per a cap altre proposit fora dels de la investigacio. Les
dades s’anonimitzaran per al seu tractament i només hi accediran I'equip

investigador.

Si té cap dubte sobre aquest projecte, pot fer preguntes en qualsevol moment durant
la seva participacio. Igualment, pot retirar-se del projecte en qualsevol moment
sense que aixo el perjudiqui de cap manera.
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L'entrada i participacio en la investigacié no preveu cap risc per a voste, ja que
I'activitat proposada es la realitzacio de I'enquesta i el questionari, i el benefici que
aportara aquest estudi sera conéixer la satisfaccié perioperatoria en el centre per a

poder millorar-la.

Per finalitzar, si desitja ser informat dels resultats de la investigacid, pot deixar a
continuacio el seu correu electronic o direccio postal, i un cop publicada, se li fara

arribar una copia amb els resulats. accedeixin omplir el questionari.

Correu electronic o postal per a rebre els resultats:

Li agraeixo la seva participacio.

Si té cap dubte o vol fer un suggeriment:

Nuria Garcia Costa

Area Quirdrgica, Hospital del Vendrell.
Carretera de Barcelona s/n

43700, EI Vendrell.

nugarcia@xarxatecla.cat
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16.5. Annex V. Full de Consentiment Informat per als

participants.

CONSENTIMENT INFORMAT

Jo amb DNI

manifesto que he rebut informacié suficient sobre la investigacié “AVALUACIO DE
LA SATISFACCIO PERIOPERATORIA MITJANCANT L'APLICACIO DEL
QUESTIONARI EVAN-G A L’HOSPITAL DEL VENDRELL’ realitzada I'Hospital del

Vendrell durant el 2024 i 2025; per a la qual la seva autora ha sol-licitat la meva

participacio. Se m’ha donat I'oportunitat de fer les preguntes que he considerat

convenient i he rebut respostes a elles.

He comprés que l'objectiu de la investigacio es avaluar la satisfaccio perioperatoria
dels pacients del Hospital del Vendrell i que la meva participacié consistira en
respondre les preguntes del questionari EVAN-G

Per 'exposat més amunt, accepto voluntariament a participar a dita investigacid, en

fe del qual firmo

A el Vendrell, a de de 202_

Firma del participant Firma de la investigadora.
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16.6. Annex VI. Questionari dades sociodemografiques i de
salut

« Fecha de intervencion:
. Eddd

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

« Género: [ Mujer ] Hombre [J No binario
« Nivel de . . . SO T D . _—
. [ Sin [ Primarios [ Bachillerato [T FI [ universitarios
estudios: estudios

« Lugarde [] Rural [ Ciudad
residencia:

« Estado de [ Solo ] En familia
conviencia:

VARIABLES SOBRE EL ESTADO DE SALUD
« Especialidad [ Ginecologia [[] Traumatologia
uirargica:
1 & [ otorrinolaringologia [ Cirugia general
A rellenar por el equipo investigador

« Valoracién [ AsAl [J AsAll

Mallampatti:
ATampal M AsA I [] ASA IV
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16.7. Annex VIl. Questionari EVAN-G

Cuestionario EVAN-G traducido

Cuestionario de satisfaccion perioperatoria: EVAN
Fecha de operacion LLLLLU

El objetivo del presente cuestionario es conocer su estado de salud y ciertos efectos ligados a la operacién (anestesia y cirugia) a la que se ha
sometido. Esta informacién nos permitira mejorar la recepcion y la atenciéon que le prestamos a usted. asi como la de aquellos pacientes que
presenten su misma patologia.

Responda a las preguntas marcando la casilla que mejor defina su estado: de peor a mejor. Si considera que alguna pregunta no afecta a su
caso. rodee con un circulo el nimero de dicha pregunta.

Las respuestas no seran ni buenas ni malas.

Sidesea proporcionarnos alguna informacion adicional hagalo enel espacio previsto a tal efecto situado al final del cuestionario.

Gracias por su participacion
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Antes de la operacion

Indique la hora exacta a la que ha empezado el cuestionario: L |

UNIVERSITAT
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] It 1 J min

En comparacion con sus expectativas, para cada pregunta marque la casilla que mejor defma lo que piensa.

Sialguna pregunta no afecta a su caso, rodee con un circulo el niimero de dicha pregunta.

i Iy . I faci Mucho menos  Un poco menos Justo Unpocomas  Mucho mas de
Antes de la operacion, durante las visitas del anestesista... de Io esperado de lo esperado Jo esperado  de Io esperado 1o esperado
1 he recibido mformacién sobre todo lo que venia uego ) d )

2 he podido hacer las preguntas que he querido m) a a m) )

3 me he sentido tranquilo/a, relajado/a, confiado/a m} d O m} m}

Antes de Ia operacion, durante las visitas del cirujano... Mucho menos  Un poco menos Justo Unpocomas Mucho mas de
de lo esperado de lo esperado lo esperado de lo esperado lo esperado

4 he recibido mformacioén sobre todo lo que venia luego m) a m) m

5 me he sentido tranquilo/a, relajado/a, confiado/a m) a a ) )

Desde Tas primeras consultas hasta que me trasladaron a Mucho menos ~ Un poco menos Justo Unpocomas ~ Mucho mas de

quiréfano... de lo esperado de lo esperado lo esperado _ de lo esperado lo esperado

6  se ha respetado mi mtimidad
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A la llegada al quirofano

Siha tenido alguna molestia o dolor, indique el grado de molestia/dolor para cada una de las preguntas sicuientes.

Sialguna pregunta no afecta a su caso, rodee con un circulo el ntmero de dicha pregunta.

A Ta llegada al quirofano... Muchisimo Mucho Normal Un poco Nada

1711‘3581'1.1? he sentido meoémodo/a: fiio, calor, mala postura en la 9 g g A A

A la llegada al quirofano... Mucho menos  Un poco menos Justo Unpocomas  Mucho mas de
de lo esperado de lo esperado lo esperado  de lo esperado lo esperado

8  se ha respetado mi mtimidad 0 ) ) ) )
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Después de la operacidn: en la sala de recuperacion

Siha tenido alguna molestia o dolor, indique el grado de molestia/dolor para cada una de las preguntas sisuientes.

Sialguna pregunta no afecta a su caso, rodee con un circulo el ntmero de dicha pregunta.

En Iasala de recuperacion...

Muchisimo Mucho Normal Un poco Nada
9  he tenido sensaciones desagradables como sed, hambre,
nauseas, vomitos, dolor de cabeza... 0 0 o o 0
T0  me he sentido mcomodo/a: 1110, calor, mala postura en Ia
cama/camilla 0 3 o o 0
11 he tenudo dolores a a d a a

i Mucho menos Un poco menos  Justo Unpocomas  Mucho mas de

En lasala de recuperacion... de lo esperado de lg?ecsperado lo esperado  de lo esperado _lo esperado
12 he tenido un despertar agradable 0 ) ) ) )
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Después de la operacion: tras su vuelta a planta

Siha tenido alguna molestia o dolor, indique el grado de molestia/dolor para cada una de las preguntas siguientes.

Sialguna pregunta no afecta a sucaso, rodee con un circulo el ntimero de dicha pregunta.

Tras mi vuelta a planta... Muchisimo Mucho Normal Un poco Nada
13 he tenido sensaciones desagradables como sed, hambre,
nauseas, vomitos, dolor de cabeza... o 0 o 0 0
éiqima..l.ne e senfido mcomodo/a: frio, calor, mala postura en Ia 3 3 3 3 3
I5  he temdo dificultades en los quehaceres diarios:
comunicarme con los demas, comélll‘. asearme, 1 al bano... a g o 0 g
16  he tenido dolores ) a ) a d

. . Mucho menos Un poco menos  Justo Unpocomas  Mucho mas de
Tras mivuelta a planta... de lo esperado  de Ig esperado  lo esperado  de Io esperado _lo esperado
17 haremitido el dolor que sufiia ) a ) a d
18  se ha respetado mi intimidad ) ) 0 a )

62



@ UNIVERSITAT

] .

Master en Investigacio en Ciencies de la Infermeria ROVIRA i VIRGILI
Treball final de Master

63



Master en Investigacio en Ciencies de la Infermeria

Treball final de Master

UNIVERSITAT

@" ROVIRA i VIRGILI

En comparacion con sus expectativas. para cada pregunta marque la casilla que mas se corresponda con su opinion.

Sialguna pregunta no afecta a sucaso. rodee con un circulo el niimero de dicha pregunta.

. Mucho menos Un poco menos  Justo Un poco mas Mucho mas de
En general... de lo esperado de lc}))%csperado lo esperado de lo esperado _lo esperado
24 antes de la operacion. durante la consulta. el cirujano se
ha mostrado atento o o o o o
25  amillegada al quiréfano. el anestesista se ha mostrado
atento = 0 0 0 0
26  amillegada al quiréfano. el cirujano se ha mostrado o o a =) a
atento
27  enla sala de recuperacion, los médicos se han mostrado
atentos = o = o o
28  enla sala de recuperacion .el personal sanitario se ha
mostrado atento 0 o = o o
29  tras mivuelta a planta. los médicos se han mostrado
atentos o o o o o
30 tras mivuelta a planta. el personal sanitario se ha g g a g g

mostrado atento

Indique la hora exacta a la que ha acabado el cuestionario:

1 hi

I min

(Echa en falta algin aspecto iportante eneste cuestionario? Si es asi, ;cual?
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¢, Tiene algin come ntario adicional?
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