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1. Introduccién

El manejo perioperatorio de los pacientes que van a ser sometidos a cirugia
colorrectal es uno de los campos de la cirugia mas sujetos a la tradicion y es
dificil cambiar acciones y actitudes clasicas que permanecen muy arraigadas en
la practica quirdrgica actual incluso con los datos que aporta la evidencia

cientifica.

Clasicamente, el control del paciente en el postoperatorio ha consistido en la
adopcion de una actitud vigilante a la espera de la recuperacion de las funciones
fisiopatoldgicas causadas por la agresion farmacoldgica y quirdrgica, tratando los
sintomas y las complicaciones una vez se han establecido. El paciente, por otro
lado, ha sido un sujeto pasivo que en ocasiones ha atravesado un largo periodo

de convalecencia para recuperarse.

Uno de los avances que, actualmente, ha contribuido mas en la recuperacion de
los pacientes tras ser sometidos a cirugia colorrectal por via laparoscopica es el
modelo de “Rehabilitacion Multimodal” o “Fast Track”. Este programa esta basado
en una actuacion multidisciplinar con el objetivo de reducir las alteraciones
fisiopatolégicas postquirirgicas para asi acelerar la recuperacion del paciente,
acortando las estancias hospitalarias y reduciendo la morbilidad tras la cirugia.
Por tanto, podemos definir el término de “Rehabilitacion Multimodal” o “Fast
Track” como un conjunto de cuidados perioperatorios y multidisciplinares
orientados a disminuir la respuesta fisioldgica al estrés postquirurgico con el fin de
fomentar una recuperacion mas precoz del paciente postoperado y con ello la

reincorporacion a la vida activa.*



2. Estado actual del tema

Quizas el mayor avance efectuado en la ultima década en Cirugia General y
particularmente en la Cirugia Colorrectal, haya sido la busqueda de soluciones
para reducir el traumatismo quirdrgico mediante la cirugia minimamente invasiva,
asi como la manera de hacer mas digno el curso postoperatorio de los pacientes

intervenidos por una enfermedad digestiva.

El ayuno preoperatorio, la deshidratacion causada por la preparacion mecanica
del colon, el traumatismo quirargico, el uso sistematico de sondas y drenajes, el
manejo de una fluidoterapia excesiva y el uso de opiaceos hacian que el paciente
se mantuviera encamado durante dias, paralizado por el dolor o su tratamiento vy,
ademas, edematoso por la ausencia de alimentacion oral y la abundante
fluidoterapia. Para tratar de atajar dichos problemas se han realizado esfuerzos
encaminados a racionalizar el tratamiento perioperatorio desde una perspectiva

multimodal.

La implementacion de la anestesia epidural baja como tratamiento del dolor
postoperatorio, el hecho de no utilizar drenajes si no son estrictamente necesarios
y el inicio de una alimentacion oral mas temprana, han sido intentos importantes
para tratar de reducir las molestias ocasionadas al paciente en el periodo

postquirargico.

No obstante, fue la introduccién de la cirugia laparoscépica del colon en 19907 lo

que verdaderamente significé un salto cualitativo importante, ya que se demostro



que era posible conseguir los mismos resultados obtenidos en la cirugia abierta
reduciendo el dolor postoperatorio y disminuyendo el ileo postoperatorio tras una
reseccion de colon por cancer. Esto suponia por primera vez una menor
utilizacion de analgésicos, una alimentacion oral mas temprana y una estancia

hospitalaria mas corta con mejor calidad de vida para el paciente.

Sin embargo, la cirugia laparoscopica del colon y recto sigue siendo exigente en
cuanto a la técnica quirargica y no esta exenta de una curva de aprendizaje de la
misma, pero hay un hecho objetivo obtenido en estudios aleatorizados que
comparan el tratamiento laparoscopico y el convencional abierto y es que los
datos de control oncolégicos medidos por la supervivencia a 3 y 5 afios son
similares en ambas vias de abordaje *°. Al mismo tiempo, la introduccién del
concepto ‘fast-track’ o multimodal por Kehlet ha significado una auténtica

revolucion®.

El hecho de dialogar con el paciente antes de la intervencion quirdrgica acerca de
todos los pasos que se van a dar y cuanto tiempo se prevé que pueda durar el
ingreso hospitalario, asi como la no necesidad de ayuno preoperatorio clasico, la
no preparacion mecénica de colon, la cirugia minimamente invasiva o de
incisiones horizontales, la utilizacion de anestesia epidural torcica alta y la
movilizacion y alimentacién iniciadas el mismo dia de la intervencidén quirdrgica,
consiguieron que en el estudio controlado de Basso y Kehlet la estancia

hospitalaria fuera de sélo 3 dias para cirugia convencional de colon.

Esto ha significado que muchos cirujanos piensen que la introduccion del

concepto de fast-track iba a sustituir la necesidad de desarrollar la cirugia



laparoscopica del colon. Nada mas lejos de la realidad, dado que estudios con
relativo bajo impacto como el de King et al, dejan ver que la combinacién del fast-
track y la cirugia laparoscopica es mejor que el fast-track en combinacién con la
cirugia convencional en términos de estancia hospitalaria, morbilidad y en los

cuestionarios de calidad de vida.

Las actuaciones perioperatorias que se llevan a cabo actualmente son las que se

exponen a continuacion.

2.1 Periodo preoperatorio

Educacién del paciente

Todos los pacientes deben ser informados verbalmente y/o de forma escrita
acerca del programa de rehabilitacion multimodal, de las opciones quirargicas,
expectativas que se tienen en cuenta al momento del alta hospitalaria
(previsiblemente tras 2 o 3 dias de hospitalizacién), cuando deberan comenzar la
ingesta oral, la deambulacién, y la recuperacion de la funcién intestinal’. Algunos
estudios han demostrado que los pacientes que estan informados presentan
menor ansiedad preoperatoria y requieren menos analgesia en el postoperatorio,

pudiendo mejorar asi su recuperacion.

Evitar el ayuno preoperatorio

Estudios clinicos muestran que la ingesta preoperatoria (hasta 2 horas antes de la
intervencion quirargica) de bebidas ricas en hidratos de carbono pueden reducir la

respuesta endocrina catabdlica al estrés quirdrgico y mejorar la resistencia a la
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insulina, asi como disminuir la deshidratacion postoperatoria con beneficios en la

recuperacion clinica del paciente.

No realizar preparacion intestinal mecénica

Aunque la preparacidon mecanica intestinal previa a la cirugia colorrectal se
convirti6 en un dogma quirdrgico hay poca evidencia cientifica acerca de su
utiidad y se han reportado beneficios evitando realizar dicha preparacion
consiguiéndose una reduccion de la tasa de complicaciones infecciosas y de fuga
anastomotica®®. Cuando se utiliza esta preparacién es mas dificil controlar las
heces liquidas que las sdlidas, lo que puede conllevar a un aumento significativo
en la tasa de contaminacién intraoperatoria con contenido intestinal. Ademas se
evita la deshidratacion postoperatoria especialmente en pacientes de edad
avanzada en los que puede ser causa importante de morbilidad. Diversos
estudios™ sugieren que la cirugia colorrectal puede realizarse de una manera

segura sin el uso rutinario de preparacion intestinal.

2.2 Periodo operatorio

Anestesia regional

La clasica respuesta neurohumoral al estrés producido por la laparotomia incluye
la liberacion de hormonas catabdlicas (cortisol y catecolaminas) y de una variedad
11-12

de mediadores inflamatorios (citocinas, y metabolitos del acido araquidénico)

lo que conlleva un hipermetabolismo e incremento de las demandas energéticas
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de los diferentes 6rganos. Se intuye de esta manera que modificaciones en la
s , . . 13
respuesta quirurgica al estrés pueden mejorar los resultados postoperatorios™. La
cirugia laparoscopica del colon ha demostrado ser beneficiosa para limitar las
cascadas inflamatorias postoperatorias, con reduccion de parametros como la

proteina C reactiva y la interleucina 6**°.

Se ha demostrado una reduccién similar de la respuesta al estrés de la
laparotomia con la utilizacibn de bupivacaina mediante un catéter epidural
colocado en la regién toracica alta (T6-T8) durante las primeras 48 horas'’ del
postoperatorio, preferiblemente mediante infusion continua. La analgesia epidural
toracica inhibe los arcos aferente y eferente del reflejo simpatico'®, por lo que no
afecta a las funciones motoras o0 sensoriales, y por lo tanto permite la
deambulacion temprana. Ademas acorta la duracién del ileo postoperatorio tras

cirugia abdominal convencional.

Otros beneficios adicionales de la anestesia mediante catéter epidural toracico
son la reduccién de la retencion urinaria y del sondaje prolongado (la sonda
vesical se retira a las 48 horas cuando se suspende la perfusion por el catéter), la
inhibicién simpética limitada, lo que disminuye la incidencia de hipotension y la
reduccion de casi el 30% de la dosis de anestésico local necesario, comparado
con la administracién lumbar estandar'®. Ademéas también reduce el consumo
miocéardico de oxigeno, la presién capilar pulmonar y en la arteria pulmonar, lo

20-21

gue asimismo aumenta la perfusion arterial coronaria Mejora también la

funcion pulmonar postoperatoria, al revertir la funcion diafragmatica tras la

12



laparotomia, y mejora la capacidad vital forzada y el volumen espiratorio forzado

en el primer segundo?.

La analgesia toracica con bupivacaina y bajas dosis de fentanilo administrados
por via epidural disminuye mas la estancia hospitalaria tras colectomia
laparoscopica que la utilizacién de analgesia controlada por el paciente (PCA) con

morfina intravenosa?®,

Restriccion de la fluidoterapia

La sobrecarga de volumen perioperatoria puede causar edema generalizado

(incluido en el &mbito visceral) 42°

, retraso en la recuperacion de la motilidad
gastrointestinal, dificultad en la cicatrizacion tisular y un aumento de las
complicaciones cardiorrespiratorias. En cirugia de colon se ha demostrado que
una restriccion de la fluidoterapia perioperatoria se acompafia de una menor tasa
de complicaciones postoperatorias. El edema pulmonar subclinico puede provocar
la disminucién en la oxigenacion tisular?’, lo que explica asi el mayor nimero de
complicaciones respiratorias. También se han encontrado publicaciones que
relacionan la sobrecarga de volumen con trombosis. La hipoproteinemia se asocia
con el enlentecimiento del vaciamiento gastrico, la demora en la motilidad
intestinal y, por lo tanto, en la persistencia del ileo paralitico®®. De esta forma

podemos afirmar que la restriccion de la fluidoterapia intravenosa perioperatoria

reduce sustancialmente las complicaciones tras la cirugia colorrectal electiva®.

Prevencion de naduseas y vomitos postoperatorios
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Se han introducido anestésicos volatiles de accion rapida (desfluorano y
sevoflurano), asi como opiaceos de accion corta intraoperatoria (remifentanilo y
alfentanilo) con el objetivo de disminuir las nauseas y los vomitos en las primeras
horas de la cirugia. Una profilaxis racional de éstos se consigue, en primer
término, con la aplicacion de una técnica anestésica adecuada. El uso de
antagonistas de receptores de la serotonina H3 y droperidol, asi como dosis

preoperatorias de glucocorticoides, se han mostrado efectivas®®=L.

Normotermia intraoperatoria

Durante una colectomia no es infrecuente una caida de la temperatura de entre 2
y 4 °C. Esto provoca una estimulacién del centro termorregulador con la
produccion secundaria de cortisol y catecolaminas, y aumenta todavia mas la
respuesta al estrés quirargico. La hipotermia intraoperatoria, por lo tanto, puede
contribuir a la morbilidad™?, por lo que el paciente debe estar en condiciones de

normotermia durante la cirugia.

Incisiones

La cirugia laparoscoépica es parte del tratamiento multimodal del fast-track. En el
caso de cirugia abierta convencional el uso de incisiones transversas o curvas ha
contribuido también a mejorar el curso postoperatorio, dado que estas incisiones

conllevan menor dolor y disfuncién pulmonar que las verticales®.

2.3 Periodo postoperatorio

Revision de los regimenes de cuidados postperatorios
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Muchos cirujanos utilizan rutinariamente un drenaje profilactico en las

anastomosis colorrectales. Existe una abundante evidencia®*3®

gue sugiere que
esta practica no tiene ningun efecto beneficioso en la identificacion o drenaje de
las fugas anastomoticas, e incluso puede ser perjudicial, ya que retrasan la

movilizacién del paciente y hacen méas engorrosos los cuidados postoperatorios®’.

El uso en el postoperatorio de sondaje vesical se ha convertido en una rutina tras
la cirugia mayor. Se recomienda dejar una sonda vesical en cirugia rectal baja
durante un maximo de 3 dias y tan sélo 48 horas tras otros tipos de cirugia

colénica®®.

El uso rutinario de la sonda nasogastrica se ha relacionado con un nimero mayor
de episodios de fiebre e infecciones respiratorias, ademas de una iniciacion tardia
de la tolerancia. Sélo en un 8-13% de los pacientes hay necesidad de colocar de

nuevo la sonda por persistencia de vémitos y cierto grado de dilatacién gastrica®.

Control del dolor

El tratamiento efectivo del dolor postoperatorio puede conseguirse mediante la
combinacion de anestesia epidural alta y el uso de analgésicos orales (analgesia
balanceada). La movilizacion temprana del paciente solo es posible de esta
manera y no mediante el empleo de opioides, antiinflamatorios no esteroideos ni

analgésicos sistémicos™.

Nutricion enteral temprana
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El ileo postoperatorio es un fendmeno transitorio que ocurre tras cirugia
abdominal debido a una inhibicion de la motilidad intestinal secundaria a un
estimulo del reflejo simpatico como parte del traumatismo quirdrgico de la cavidad
abdominal. La hiperreactividad simpatica esta inducida por la laparotomia, la
manipulacion continuada del mesenterio y del intestino, la cirugia prolongada y la
reseccion extensa. La actividad peristaltica del intestino delgado se recupera a las
6-12 horas de la cirugia, la del estbmago, a las 12-24 horas, y la del colon a las
48-120 horas. El ileo paralitico contribuye al dolor postoperatorio, al malestar y a
la morbilidad pulmonar, por lo que la reduccidon de éste puede facilitar la ingesta
oral y mejorar la capacidad fisica del paciente, con la disminucién de la

morbilidad**.

La literatura médica actual no apoya la tan difundida practica de prescribir la
abstinencia alimentaria por varios dias tras resecciones colorrectales electivas®.
La adecuada nutricion ha sido siempre un objetivo importante del cuidado
postoperatorio. Hoy se sabe que la alimentacién oral temprana es segura y que la
mayoria de los pacientes pueden tolerarla. Acorta la duracion del ileo, acelera la
recuperacion del funcionamiento intestinal y mejora el estado nutricional global de
los pacientes en el postoperatorio. Finalmente, otra ventaja potencial, aunque
dificil de cuantificar, es la sensacion de bienestar de los pacientes con
alimentacion oral. El impacto psicolégico de ésta puede desempefiar un

importante papel en el proceso de recuperacion.

Movilizacion temprana
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Desde hace muchos afios se han reconocido los beneficios de la movilizacion y
de la alimentacién oral temprana en el postoperatorio®®. A pesar de ello, se presta
poca atencion a ésta, y rara vez se moviliza a la mayoria de los pacientes durante
los primeros dias del postoperatorio. El avance de la movilizacion activa temprana
con mas horas fuera de la cama durante la primera semana postoperatoria en
pacientes con rehabilitacion multimodal contribuye a la mejora de la funcion
pulmonar y de la saturacion de oxigeno, la menor reduccion de masa muscular, la
reduccion del ileo postoperatorio, de la tromboembolia y de las complicaciones

respiratorias***°.

La reduccion en la duracion del ileo postoperatorio con fast-track (de 3-5 dias a 1-
2 dias) se explica por el esfuerzo de estos programas en omitir sondas
nasogastricas y en instaurar tempranamente la ingesta y la movilizacién. Ademas
la analgesia epidural continua con anestésicos locales facilita la remision
temprana del ileo postoperatorio, especialmente si lo comparamos con otras

técnicas analgésicas con opioides®.

Como criterios para dar de alta tras el programa fast-track se utilizan los
siguientes: que el paciente tenga alimentacién oral completa, que haya tenido

deposicion, que sea capaz de deambular y que esté de acuerdo con irse de alta.
2.4 Fast-track y cirugia laparoscopica colorrectal

El trabajo de Basse et al*® fue el primer estudio aleatorizado y ciego publicado en
el que se combinaban el fast-track y la cirugia laparoscopica. En él se compara la

evolucion de 30 pacientes intervenidos mediante cirugia laparoscopica, con otros
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30 intervenidos por cirugia abierta, todos ellos dentro del programa de fast-track.
El estudio muestra que la recuperacion funcional de una larga variedad de
funciones organicas es mas rapida en cirugia laparoscopica con respecto a la
abierta. Este estudio no revela una diferencia estadisticamente significativa en la
estancia hospitalaria (2,9 frente a 2,3 dias), morbilidad (26 frente a 20%) o
reingreso (20 frente a 26%) en ambos grupos. Ante estos hallazgos, los autores
enfatizaban que la evolucidon postquirdrgica podia depender exclusivamente de
los cuidados postoperatorios mas que de que la técnica quirdrgica empleada sea
minimamente invasiva o abierta, por lo menos en cuanto a la reseccion colonica
se refiere. Los autores comentan que los pacientes sometidos a cirugia
laparoscopica también reciben una incision abdominal, aunque mas corta, que en
cirugia abierta y que esto seria la causa de la ausencia de diferencias entre los 2

grupos®’.

King et al*®

si que apreciaron mejoras a corto plazo en la cirugia laparoscépica
colorrectal (41 pacientes) en comparacién con la cirugia abierta (19 pacientes),
cuando ambas se realizaban bajo un programa de rehabilitacion multimodal:
estancia hospitalaria 5,2 frente a 7,4 dias (p = 0,018), morbilidad 14 frente a 26%
(p = 0,208), readmision 5 frente a 26% (p = 0,027). Este estudio se caracteriza por
la inclusién de pacientes con enfermedad rectal, ademas de colon, con su
repercusion légica en la estancia hospitalaria. Las diferencias respecto a Basse et
al se deben a que estos Ultimos excluyeron pacientes con anastomosis rectal (o
que requiriesen estoma), asi como a los pacientes que no tuviesen una vida

independiente previamente en domicilio, incluidos ademas pacientes con

enfermedad tanto benigna, como maligna. De este modo, King et al concluyen

18



que la reseccion laparoscopica del cancer colorrectal dentro de un programa fast-
track puede aportar los mejores resultados clinicos a corto plazo para los

pacientes con un cancer colorrectal resecable.

La puesta en marcha de las guias fast-track requiere un esfuerzo coordinado por
parte de todo el personal sanitario, no sélo de los médicos y de los profesionales
de enfermeria. Una de las principales preocupaciones acerca del alta hospitalaria
temprana tras la cirugia abdominal mayor es si los pacientes pueden presentar
una complicacion anastomatica en casa. ¢Es seguro dar de alta a los pacientes
ancianos y/o pacientes de alto riesgo a los 3-5 dias de la cirugia? La experiencia
publicada sugiere que la fuga anastomoética ocurre raramente en pacientes
sometidos a fast-track y ademas la sintomatologia abdominal de la dehiscencia se
manifestaria claramente antes del alta. Ademas, hasta la fecha no se han
publicado efectos adversos cuando se ha instruido a los pacientes para llamar al
médico si presentan sintomas sospechosos en domicilio, debido a que la
proximidad a los hospitales permite el reingreso en pocas horas si aparece algun
signo de complicacion. Puede ser discutido si la cirugia colonica con fast-track
puede conllevar una mayor tasa de reingresos (que es del 20%), pero mas del
65% de estos reingresos ocurren después del 5° dia postoperatorio y, por lo tanto,

no podrian prevenirse con una estancia hospitalaria mayor.

La introduccién del fast-track reduce el coste y la estancia de los pacientes
sometidos a procedimientos quirlrgicos generales. Asi, estos programas son del
interés de la administracion hospitalaria y compafias de seguros, que suelen

poner restricciones econdmicas a los cuidados de los pacientes. No debemos
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olvidar sin embargo, que lo primero y el objetivo mas importante es proporcionar
el mayor estandar de calidad en los cuidados en todos y cada uno de los
pacientes. Los métodos de rehabilitacibn multimodal pueden representar una
solucion ideal para la estandarizacion de los cuidados preoperatorios,
postoperatorios e intraoperatorios y reducir los costes mientras se mejora en los
cuidados de los pacientes, que son superiores a los cuidados postoperatorios
convencionales’. Permiten a los pacientes marcharse de alta antes, con la
consiguiente reduccién en las cifras de infeccion nosocomial y permiten un uso de
las camas hospitalarias mas eficiente, con la reduccion asi de los costes

hospitalarios.

Aunque el programa fast-track confiere beneficios significativos en términos de
recuperacion del funcionamiento gastrointestinal, hospitalizacién postoperatoria y
morbilidad, puede ser dificil explicar el papel relativo en los cuidados
perioperatorios de cada uno de sus fundamentos. La contribucion relativa de la
analgesia epidural, la alimentacibn oral temprana y demas medidas es
desconocida. Estudios futuros deben clarificar la importancia relativa de los

factores individuales en la reduccion del ileo paralitico postoperatorio.

3. Justificacion

La busqueda de la excelencia en la cirugia es un utépico camino que abarca
desde la conversacion previa a la intervencidn que se tiene con el paciente en los
momentos previos a la induccién anestésica, pasando por el ritual del lavado de
manos quirdrgico, hasta la correcta redaccion del informe de alta el dia que

finalmente el paciente es capaz de abandonar el hospital por su propio pie. Los
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objetivos que se pretenden alcanzar para lograr dicha excelencia en este campo
han de realizarse maximizando la eficiencia a lo largo de todo el proceso. Es por
ello que con este trabajo se pretende dar un paso mas alla dentro de un protocolo
bien establecido en nuestros dias como es el fast-track, intentando dar una vuelta
de tuerca mas a un concepto ya de por si innovador y contracorriente. Para ello
establecemos el concepto de ultrafast-track para referirnos al protocolo de
rehabilitacion multimodal acelerado mediante el cual se pretende que el paciente
tenga un curso de ingreso hospitalario no mas alla de las 24 horas

postoperatorias.

4. Hipotesis

La cirugia colorrectal laparoscépica con minima estancia hospitalaria, reducida a
las 24 horas postoperatorias, obtiene mejores resultados en términos de
morbimortalidad, con un menor consumo de recursos, comparado con el protocolo

de rehabilitacion multimodal actualmente establecido.

5. Objetivos

Objetivo principal:

Evaluar la tasa de complicaciones postoperatorias que se producen con el
protocolo de rehabilitacion  multimodal acelerada o  ultrafast-track
comparativamente con las que se producen con la rehabilitacibn multimodal o

fast-track.
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Objetivos secundarios:

Validar un modelo de seguimiento ambulatorio eficaz por parte del D.U.E de
Atencion Primaria para la deteccién y actuacién precoz ante la sospecha de una

complicacion postoperatoria

Reducir los requerimientos de recursos econdmicos y recursos humanos

aplicando el protocolo de rehabilitaciéon multimodal acelerada o ultrafast-track

6. Disefio del estudio (material y métodos)

6.1 Tipo de estudio

Se trata de un ensayo clinico observacional, longitudinal, prospectivo, simple
ciego, basado en un programa previamente establecido de tratamiento de
pacientes mediante cirugia laparoscopica colorrectal con rehabilitacién

multimodal.

6.2 Ambito

El estudio se realizara en el Servicio de Cirugia General y del Aparato Digestivo
del Hospital General Universitario Gregorio Marafién, Hospital 12 de Octubre y

Hospital Clinico San Carlos de Madrid.

6.3 Periodo de estudio

Abarca el periodo de tiempo comprendido entre el inicio del estudio y los dos afios

posteriores.

6.4 Poblacién
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Para la realizacion de este estudio se incluiran 1727 pacientes que sean
programados para cirugia colorrectal por via laparoscépica, cumplan los criterios
de inclusién para poder participar en el estudio y den su consentimiento por

escrito.

6.5 Criterios de inclusiodn

- Pacientes sometidos a cirugia electiva

- Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 85 afios

- ASA menor o igual a 3

- Pacientes con IMC entre 20y 29

- Pacientes con un nivel de prealbumina sérica mayor de 18 mg/dl

- Pacientes con una puntuacion mayor o igual a 15 en la encuesta de inclusién del

paciente en el estudio

6.6 Criterios de exclusién

- Pacientes sometidos a cirugia urgente

- Pacientes menores de 18 afios y mayores de 85 afos

- ASA mayor a 3

- Pacientes con IMC mayor de 30 y menor de 19

- Pacientes con desnutricion (Nivel de prealbumina sérica menor de 18 mg/dl)
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- Pacientes con una puntuacién menor a 15 en la encuesta de inclusion del

paciente en el estudio

6.7 Variables del estudio

6.7.1 Variables demograficas

-Identificacion: Variable nominal y numeral utilizada para la obtencion de los datos

de la historia clinica del paciente. Corresponde al nombre y apellidos del paciente

y a su numero de historia.

- Edad: Variable cuantitativa discreta, definida como el periodo de tiempo (en

afos) que ha vivido una persona desde el dia de su nacimiento.

- Sexo: Variable cualitativa nominal, definida como la condicién genotipica y su
correlato fenotipico derivados de la combinacion de los cromosomas sexuales XX

(sexo cromosomico femenino) o XY (sexo cromosomico masculino)

6.7.2 Variable independiente

- Tipo de rehabilitacion empleada:

e Fast-Track: Variable cualitativa dicotébmica, definida como el
programa de rehabilitaciéon multimodal consistente en la
interposicion de una serie de medidas novedosas para la
consecucién de una estancia hospitalaria acortada con respecto
al manejo clasico.

e Ultra Fast- Track: Variable cualitativa dicotomica, definida como

el programa de rehabilitacion multimodal acelerada consistente
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en realizar las mismas medidas que en el Fast- Track para la
consecucion de una estancia hospitalaria minima reducida a 24
horas, con resultados superponibles en cuanto a complicaciones

postoperatorias.

6.7.3 Variable dependiente

- Presencia de complicaciones post quirlrgicas que precisan reingresos: variable

cualitativa dicotomica. Viene definido por los pacientes que, sometidos a un tipo u
otro de rehabilitacion multimodal, presentan una serie de complicaciones en el
postoperatorio que no pueden ser solventadas por el Equipo de Atencidn Primaria

y precisan un reingreso hospitalario.

6.7.4 Variables confusoras o modificadoras del efecto

- Hipertensién arterial: En este estudio la hipertension arterial se toma como una

variable cualitativa dicotomica dado que se considerard su presencia o ausencia
en el paciente y no se consideraran las cifras tensionales cuantitativamente. Se
define como una elevacién crénica de la presion arterial sistolica por encima de

140 mmHg y/o de la presion arterial diastolica por encima de 90 mmHg.

- Diabetes Mellitus: Variable cualitativa dicotdmica. En este estudio se tendra en

cuenta la presencia o ausencia de esta enfermedad en el paciente y no los
valores glucémicos en si mismos. Se define como un trastorno metabdlico
caracterizado por una hiperglucemia y trastornos en el metabolismo de los
carbohidratos, las grasas y las proteinas como consecuencia de anomalias en la
secrecion de insulina o una utilizacion ineficaz por parte del organismo de la

insulina que produce.
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- Dislipemia: Variable cualitativa dicotbmica. Se define como una alteracion en el

metabolismo de las grasas con niveles elevados de colesterol y triglicéridos.

- Asma: Variable cualitativa dicotémica. Es una enfermedad crénica que se
caracteriza por ataques recurrentes de disnea y sibilancias que varian en

severidad y frecuencia de una persona a otra.

- Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC): Variable cualitativa

dicotomica. Enfermedad caracterizada por un bloqueo persistente del flujo de aire

gue cursa con disnea, expectoracién anormal y tos crénica.

- Clasificacion ASA: Variable cualitativa ordinal. Es un sistema de clasificacion

que utiliza la American Society of Anesthesiologists (ASA) para estimar el riesgo

que plantea la anestesia segun las distintas comorbilidades del paciente.

- Indice de masa corporal: Variable cualitativa ordinal. Es un indicador de la

relacion entre el peso y la talla que se utiliza para identificar el sobrepeso y la
obesidad en los adultos. Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilos
entre el cuadrado de su talla en metros. El indice de masa corporal es igual para

ambos sexos y para adultos de todas las edades.

- Performance Status: Variable cualitativa ordinal. Mediante la escala ECOG se

mide la calidad de vida del paciente oncolégico. Esta escala detalla la evolucion

de las capacidades del paciente en su vida diaria.

- Complicaciones de Clavien- Dindo: Variable cualitativa ordinal. Mediante el

sistema de clasificacion de Clavien-Dindo se evallan las complicaciones

postquirdrgicas en el periodo de hospitalizacion del paciente hasta el momento
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del alta hospitalaria. Esta clasificacion tiene en cuenta la terapia utilizada para

corregir las complicaciones especificas de cada grupo.

6.8 Andlisis estadistico

El analisis estadistico de este trabajo se realizara mediante el programa

informatico SPSS version 20 para Windows.

Para el estudio de variables con una distribucion normal se utilizaran test
paramétricos y para variables con una distribucién no normal se utilizaran test no

parametricos.

Para la comparacién entre dos o mas variables categoricas se utilizara la prueba
Chi-cuadrado. Para la comparacion entre dos variables cuantitativas se utilizara la
prueba T de Student. Para la comparacion entre tres 0 mas variables cuantitativas

se utilizara la prueba ANOVA.

El nivel de significacion estadistica se establecera en p< 0,05.

6.9 Protocolo del estudio

Antes de comenzar el estudio se enviara al Comité de Etica de cada hospital el
impreso correspondiente para solicitar la aprobacion de dicho comité en la

realizacion del estudio que se pretende llevar a cabo.

Una vez obtenida la aprobacion del Comité de Etica se procedera de la manera

gue se detalla a continuacion.
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El paciente acudira a la consulta de Cirugia, donde se le explicara en que consiste
la intervencion para posteriormente firmar el consentimiento informado de la
misma. A continuacion, el cirujano informara al paciente sobre el programa de
rehabilitacion multimodal que se lleva a cabo actualmente y la posibilidad de
participar en el estudio de rehabilitacion multimodal acelerada que el equipo
investigador llevara a cabo, detallando en qué consiste este nuevo programa. En
el caso de que el paciente desee participar en el estudio, debera firmar un nuevo
consentimiento informado dando su aprobacion para la participacion (Anexo 1),
pudiendo ser revocado en cualquier momento del estudio. Ademas debera
cumplimentar la encuesta de inclusion del paciente en el programa de

rehabilitacion multimodal actual y acelerada (Anexo 2).

El paciente sera incluido en la lista de espera quirdrgica siguiendo el

procedimiento habitual.

El dia antes de la intervencién, el paciente restringira la ingesta de alimento soélido
a partir de las 24 horas y debera tomar bebidas ricas en hidratos de carbono

hasta dos horas antes de la cirugia.

El ingreso en planta se efectuara en las dos horas previas a la intervencion
quirurgica. La enfermera encargada del paciente canalizara una via venosa
periférica y se cerciorara de que el paciente esta en las condiciones adecuadas
para su entrada en quiréfano. Esto implica que el paciente haya cumplido con el
protocolo de restriccion de ingesta de alimentos solidos, que haya tomado la
bebida rica en hidratos de carbono, que esté completamente desnudo antes de la

entrada en quiréfano y que se haya desprendido de todos los objetos metalicos.
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Treinta minutos antes de la induccién anestésica el paciente recibira la primera
dosis de profilaxis antibiotica intravenosa. Las siguientes dosis de antibiotico

profilactico dependeran de la vida media del antibidtico utilizado.

Durante la intervencion quirdrgica, el anestesista insertara un catéter epidural alto
(entre T6 y T8) siendo la bupivacaina el anestésico de eleccion (pudiendo utilizar
alternativas solo en el caso de alergias). Ademas, se infiltrar4 anestesia local
también con bupivacaina (salvo alergias) en los puertos de laparoscopia. La
enfermera realizard un sondaje vesical que permanecera colocado el tiempo que
dure la intervencién y mantendra al paciente en todo momento en condiciones de
normotermia. La administracion de fluidos durante la intervencion se restringira lo

méaximo posible y no superaré los 20 ml por Kg de peso del paciente.

Una vez finalizada la intervencion quirdrgica, el paciente sera trasladado a la

unidad de Reanimacion por un celador y posteriormente a la planta de cirugia.

Los protocolos que se llevaran a cabo durante el postoperatorio seran distintos
dependiendo de si el paciente ha sido incluido en el programa de rehabilitacion
multimodal actualmente establecido (Fast- Track) o si, por el contrario, ha sido

incluido en el programa de rehabilitacion multimodal acelerada (Ultra Fast-Track).

Para todos aquellos pacientes incluidos en el programa Fast-Track, la actuacion

en el postoperatorio serd la siguiente:

e En las primeras 24 horas tras la intervencion se retiraran tanto sondas
vesicales como nasogastricas (si ha sido necesaria su colocacion previa).

Una vez retirados los sondajes, se le ofrecera al paciente una dieta liquida
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para comenzar la tolerancia oral e iniciara la deambulacién. Ademas se le
proporcionara un incentivador para realizar fisioterapia respiratoria.

Entre las 24 y 48 horas tras la intervencion se retirara la sueroterapia y
progresaremos a una dieta blanda. Se retirara también el catéter epidural y
la analgesia se proporcionara por via oral.

Tras las 48 horas de la intervencion se planteara el alta del paciente, a ser
posible entre las 48 y las 72 horas. Tras el alta hospitalaria, se le realizara
al paciente un seguimiento ambulatorio por su enfermero de Atencién

Primaria.

Para todos los pacientes incluidos en el programa Ultra Fast-Track, actuaremos

en el postoperatorio de la siguiente manera:

En las primeras 8 horas tras la cirugia intervencion se retiraran tanto
sondas vesicales como nasogastricas (si ha sido necesaria su colocacion
previa). Una vez retirados los sondajes, se le ofrecera al paciente una dieta
liguida para comenzar la tolerancia oral e iniciara la deambulacion. Ademas
se le proporcionara un incentivador para realizar fisioterapia respiratoria.
Entre las 8 y las 16 horas tras la intervencion se retirara la sueroterapia y
progresaremos a una dieta blanda. Se retirara también el catéter epidural y
la analgesia se proporcionara por via oral (Paracetamol +/- AINES +/-
Tramadol, dependiendo de alergias).

Entre las 16 y las 24 horas tras de la intervencion se le dara el alta al
paciente. Tras el alta hospitalaria, se le realizara al paciente un

seguimiento ambulatorio por su enfermero de Atencion Primaria.
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A todos los pacientes, independientemente en que programa de rehabilitacion se
incluyan, se les proporcionara junto con el informe de alta hospitalaria, un listado
que recoge todos aquellos signos y sintomas por los cuales debe acudir de

manera inmediata al Servicio de Urgencias Hospitalario (Anexo 3).

A las 24 horas de haber recibido el alta hospitalaria, el paciente debera acudir a la
consulta de enfermeria de su Centro de Salud (en caso de no poder acudir sera el
enfermero de Atencion Primaria el que acuda al domicilio del paciente), donde su
enfermero le hara una valoracion de su estado fisico, grado de independencia

para las actividades de la vida diaria y cura de las heridas quirdrgicas (Anexo 4).

La siguiente visita al enfermero de Atencion Primaria se realizara a las 72 horas
del alta hospitalaria (excepto si el paciente precisa alguna visita en el periodo de
tiempo comprendido entre las 24 y las 72 horas por algun tipo de complicacion)

volviendo a recoger la informacion detallada en el Anexo 4.

Tras esta segunda cita, sera el enfermero el que acordara con el paciente la
periodicidad de las visitas, no siendo necesario cumplimentar el Anexo 4, excepto
si se produce alguna complicacion relacionada con la intervencién a la que ha

sido sometida el paciente.

El investigador principal del estudio visitara una vez por semana los hospitales y
los centros de salud los cuales participan en el estudio con el fin de recoger los
consentimientos informados, las encuestas y los informes de enfermeria de
atencion primaria. Dichos documentos seran depositados, en el caso de los

hospitales, en un cajetin destinado para dicho fin en el control de enfermeria de la
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planta de cirugia. En el caso de los centros de salud, los enfermeros depositaran
los documentos en un cajetin destinado para tal fin ubicado en el mostrador de

citas de cada centro.

7. Cronograma

Este estudio se realizara en un periodo de dos afios, comenzando en enero de
2017 y finalizando en diciembre de 2018 desarrollando las diferentes actividades

de la siguiente manera:

Actividades

1. Envio de la
solicitud al comité
de éticay
resolucion de la

misma.

2. Reuniones con el
personal que puede
colaborar en el
estudio explicando
de qué trata y cual
seria su funcién

dentro del mismo.
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3. Entrega de
consentimientos y
encuestas al
personal sanitario
que participa en el

estudio.

4. Captacién y
seguimiento de

pacientes

5. Recoleccion de

los datos obtenidos

6. Agrupacion de
los datos obtenidos
en el sistema

informéatico

7. Elaboracion de
las estadisticas del

trabajo

8. Emisién de

resultados

8. Recursos humanos y materiales

8.1 Recursos humanos

- Personal sanitario: auxiliares de enfermeria, enfermeros, facultativos

especialistas en cirugia general y del aparato digestivo, facultativos especialistas
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en anestesia y reanimacion, facultativos de urgencias y facultativos especialistas

en medicina de familia.

- Personal no sanitario (trabajadores del hospital): administrativos, auxiliares

administrativos y celadores.

- Otros: un licenciado en estadistica, un administrativo.

8.2 Recursos materiales

- Cuatro ordenadores portatiles dotados del programa informatico SPSS versién
20 para Windows, cuatro impresoras, sesenta paquetes de folios tamafio DinA4,
cuatro cajas de boligrafos, quince téner para impresoras, cuatro destructoras de

documentos.

9. Sesgos y limitaciones del estudio

Este estudio se ve expuesto a los sesgos y limitaciones que afectan a los ensayos
clinicos (errores aleatorios y sistematicos). Por una parte tenemos la limitacion de
conseguir un tamafio muestral suficiente en el periodo en el que queremos
realizar el estudio. Para tratar de atajar este problema hemos recurrido a la

estrategia de hacerlo multicéntrico.

Ademas de esto, la principal limitacion de este trabajo podria venir dada por la

resistencia de los pacientes a respetar los periodos establecidos de
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hospitalizacion y alta en el caso de no confiar en que la medicacion prescrita vaya

a aliviar sus sintomas.

Por otra parte podria darse el caso de que algunos profesionales, imprescindibles
para la realizacion del estudio y de caracter mas conservador no viesen adecuado
un manejo tan acelerado de la rehabilitacion postoperatoria, al ser este un
concepto novedoso para ellos, o que podria crear recelos o falta de confianza en

ellos.

En cuanto a los sesgos, el mas significativo dentro del estudio es el sesgo de
seleccidn puesto que se establecen una serie de criterios estrictos para incluir a
los pacientes en el estudio, referentes a sus caracteristicas biologicas, lo que no

les hace equiparables al total de la poblacion.

Pese a todos estos inconvenientes consideramos que este trabajo reune las

caracteristicas necesarias para ser considerado metodolégicamente correcto.

10. Presupuesto

Presupuesto del Proyecto

Descripcion Cantidad Precio € Total €
Ordenador Portatil 4 700 2.800
Impresora 4 300 1.200
Drestructora papel 4 250 1.000
Téner 15 180 2.700
Folios (paquete) 60 4 240
Boligrafos (cajas) 4 15 60
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Billetes avion 96 150 14.400

Estancia Hotel 96 100 €/ noche 9.600
Dietas - 60€/ dia 11.520
Administrativo 1 500€/mes 12.000
Licenciado estadistica 1 4.000 4.000
Gastos gestoria 1 1.000 1.000
Taxis - 80€/ dia 15.360
Total 75.880 €
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12. Anexos

(Anexo 1)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
DE REHABILITACION MULTIMODAL ACTUAL Y ACELERADA

DATOS DE IDENTIFICACION
Nombre y apellidos:

N° de Historia

DECLARACIONES Y FIRMAS
DDA .. e CON DN
Declaro:

13.Que he sido informado con antelacion y de forma satisfactoria por el
médico, de mi participacion en el estudio (Rehabilitacion multimodal normal
y acelerada) en el que voy a ser incluido.

14.Que conozco y asumo los riesgos que pudieran producirse derivados de mi
participacion en el estudio.

15.Que he comprendido la informaciéon que me ha proporcionado el cirujano y
estoy satisfecho con la informacién recibida, he formulado todas las
preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las dudas
planteadas.
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16.También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar
ninguna explicacion puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con
solo comunicarlo al equipo médico.

DIV D] ¢- VR

N° Colegiado.............ccovevnen.

Fechay Firma Fechay firma paciente
Revocacién del Consentimiento

D.D2. .. eiiiiiiiiiiiiieiniee . CONDNLL

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la participacion en este
estudio por voluntad propia.

Fechay Firma del Paciente

(Anexo 2)

INCLUSION DEL PACIENTE EN EL PROGRAMA DE REHABILITACION
MULTIMODAL ACTUAL Y ACELERADA

(El siguiente cuestionario debe ser cumplimentado por el paciente)

Nombre: NHC:

Apellidos: Edad:

Poblacion:

Distancia al Centro de Salud <1Km Entre 1y 2 Km Mas de 2 Km
Medio de transporte habitual Vehiculo propio Transporte publico Otros
Localizaciéon del domicilio Nucleo Urbano Extrarradio Montafa
Caracteristicas de la vivienda Piso Casa Ascensor

Escaleras en el interior del domicilio

Buen acceso a la vivienda
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¢Vive solo/a? Si No

¢ Tiene personas a su cargo? Si (Indicar el nimero) .... No

Cumplimentar exclusivamente por personal facultativo

Inclusion en el programa de Rehabilitacion Multimodal Si No

En caso afirmativo, marque la casilla correspondiente al programa en el que serd incluido
el paciente segun aleatorizacion.

Fast-track Ultra Fast-track

PUNTUACION DE LOS ITEMS DE LA ENCUESTA INCLUSION DEL PACIENTE
EN EL PROGRAMA DE REHABILITACION MULTIMODAL ACTUAL Y
ACELERADA

(Uso exclusivo por personal facultativo e investigadores del estudio)

Distancia al Centro de Salud <1Km(3) Entre 1y 2 Km (2)
Mas de 2Km (1)

Medio de transporte habitual Vehiculo propio (3) Transporte publico (2)
Otros (1)
Localizacion del domicilio Nucleo Urbano (2) Extrarradio (1)

Montafia (0)

Caracteristicas de la vivienda Ascensor (3)
Casa (2) Piso (1)
Escaleras en el interior del domicilio (1)

Buen acceso a la vivienda (2)
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¢ Vive solo/a? No (2) Si (1)

¢ Tiene personas a su cargo? No (2) Si (1)

Puntuacion Total ...............

Esta encuesta tiene un maximo de 30 puntos. Podran ser incluidos en el estudio aquellos
pacientes que sumen una puntuaciéon mayor o igual a 15 puntos.

Una vez que el paciente supere el corte en esta encuesta, sera incluido en el estudio
dentro de uno de los dos programas de rehabilitacién multimodal.

(Anexo 3)

SIGNOS Y SINTOMAS POR LOS CUALES DEBE ACUDIR AL SERVICIO DE
URGENCIAS HOSPITALARIO

Recuerde, que si presenta alguna de las alteraciones que se detallan en el
siguiente impreso, es de vital importancia que acuda al Servicio de Urgencias lo

antes posible.

v Si presenta vomitos tras la ingesta de alimentos tanto sélidos como
liquidos.

v' Si, a pesar de tomar los analgésicos prescritos por el cirujano, continla con
dolor moderado/intenso.

v Si presenta fiebre >38°C mantenida durante al menos tres tomas
separadas 1 hora entre cada una de ellas.

v Si presenta hipotension mantenida con las siguientes cifras:
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e Tension arterial sistolica < 100 mmHg

e Tension arterial diastélica < 40 mmHg

v" Taquicardia, con una frecuencia cardiaca > 115 pulsaciones por minuto.
v/ Bradicardia, con una frecuencia cardiaca < 35 pulsaciones por minuto.
v' Rectorragias (sangrado a través del ano) abundantes sin relacion con las

deposiciones.

(Anexo 4)

MODELO DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE POSTOPERADO PARA
ENFERMERIA DE ATENCION PRIMARIA

I Primera visita (24 h) 1] Segunda visita (72 h)
otra (especificar)

Constantes vitales

Tension arterial: Pulso: Temperatura:

Tolerancia oral

Il Buena tolerancia a sélidos y liquidos I intolerancia a sélidos y liquidos

I Intolerancia a sélidos ] Otros (especificar)

Control del dolor (especificar el nivel de dolor, localizacion y analgesia que
precisa el paciente para el control del mismo)

50



Ritmo de deposiciones (especificar el nimero de deposiciones diarias)

Aspecto de las heces

Actividades de la vida diaria (especificar las actividades que realiza el paciente
en su vida diaria y si necesita ayuda para la realizacion de las mismas)

Heridas quirargicas (especificar si se ha realizado la cura de las heridas, el
aspecto de las mismas, si presentan exudado y las caracteristicas del mismo)

(Anexo 5)
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SOLICITUD DE INFORME DE INVESTIGACION CLINICA

Titulo del proyecto: “Rehabilitacion multimodal acelerada en pacientes sometidos a
cirugia colorrectal por via laparoscopica”

Director/a: Sara Lopez Garcia E-mail: sarii_88@hotmail.com

1. METODOLOGIA Y DISENO

Se trata de un ensayo clinico observacional, longitudinal, prospectivo, simple ciego,
basado en un programa previamente establecido de tratamiento de pacientes
mediante cirugia laparoscoépica colorrectal con rehabilitacion multimodal cuyo
objetivo es evaluar la tasa de complicaciones postoperatorias que se producen con
el protocolo de rehabilitacién multimodal acelerada o ultrafast-track
comparativamente con las que se producen con la rehabilitacién multimodal o fast-
track.

COMITE DE ETICA EN LA INVESTIGACION

La persona abajo firmante informa:

1. El solicitante declara conocer los principios éticos y normas legales y se
compromete a respetarlos.

2. Asume que el informe del Comité de Etica se referira Ginicamente al

2. ASPECTOS ETICOS

Este estudio garantiza el respeto a la intimidad de los pacientes que participen. No
existe ningun tipo de riesgo o0 molestia que derive de este.
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procedimiento recogido en este impreso, por lo que cualquier modificacion

sera responsabilidad exclusiva del solicitante.

Firma Investigador Principal
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