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RESUMEN

Antecedentes: El dolor moderado severo es una limitacion para la incorporacion de procedimientos en cirugia mayor ambulatoria (CMA), siendo uno de los
principales motivos de reingreso o consulta a urgencias en las primeras horas del postoperatorio. Representa un indicador de calidad para las unidades de CMA.
Algtin estudio ya mide la eficacia de las bombas elastoméricas en el domicilio en CMA, pero no para la reparacion de eventracion de linea media por laparoscopia.
Objetivo: Se disefio un estudio para medir el dolor postoperatorio en la reparacion de hernias ventrales, primarias o incisionales, de linea media por via
laparoscapica (malla fijada con tackers y cola de cianocrialato) con un didmetro transverso inferior a los 8 centimetros, en pacientes ASA I-II. Se valor¢ la
viabilidad de la utilizacion de las bombas elastoméricas, con infusion continua de antinflamatorio, opidceos débiles y antieméticos en el domicilio del paciente.
Pacientes y métodos: Estudio prospectivo observacional en pacientes ASA I-Il, intervenidos de reparacién de hernia ventral por laparoscopia, bajo una estra-
tegia de control de dolor multimodal.

Se realizé anestesia general intravenosa, con propofol y remifentanilo, junto a perfusion de lidocaina y bloqueo TAP ecoguiado con levobupivacaina y mepivacaina
con puncion bilateral. Se inici6 la analgesia intravenosa intraoperatoriamente y para domicilio se pauté bomba elastomérica con dexketoprofeno, tramadol y
ondansetrdn, que se inci6 en la zona de recuperacion postanestésica, junto a paracetamol fijo y metamizol de rescate. La enfermeria integrante de la unidad de
hospitalizacion a domicilio se encargé del control postoperatorio en el domicilio del paciente. Se midi¢ a las 24 h'y 48 h el dolor postoperatorio a través de
las escalas EVA y Andersen, ademas de las complicaciones que hubieran surgido (disfuncion del dispositivo, nauseas/vémitos, complicaciones quirtrgicas).
Se midio la satisfaccion del paciente mediante una encuesta a los 30 dias, durante el control postoperatorio con el cirujano.

Palabras clave: Analgesia multimodal, bombas elastoméricas, cirugia ambulatoria, hernia ventral, dolor postoperatorio.

Background: Severe moderate pain is a limitation for the incorporation of procedures in major ambulatory surgery (MOS), being one of the main reasons for
readmission or consultation to the emergency department in the first postoperative hours. It represents a quality indicator for AMC units. Some studies have
already measured the efficacy of elastomeric pumps in the home in the AMC, but not for laparoscopic repair of midline eventration.

Objective: A study was designed to measure postoperative pain in the repair of ventral, primary or incisional, midline hernias by laparoscopy (mesh fixed with
tackers and cyanocryalate glue) with a transverse diameter of less than 8 centimeters, in ASA I-Il patients. The feasibility of using elastomeric pumps with
continuous infusion of anti-inflammatory drugs, weak opioids and antiemetics at the patient's home was assessed.

Patients and methods: Prospective observational study in ASA I-Il patients who underwent laparoscopic ventral hernia repair under a multimodal pain control strategy.
Intravenous general anesthesia was performed with propofol and remifentanil, together with lidocaine perfusion, and ultrasound-guided TAP block with levobu-
pivacaine and mepivacaine with bilateral puncture. Intravenous analgesia was started intraoperatively and an elastomeric pump with dexketoprofen, tramadol
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and ondansetron was prescribed for home use, which was started in the postanesthetic recovery area, together with fixed paracetamol and rescue metamizole.
The nursing staff of the home hospitalization unit was in charge of postoperative monitoring at the patient’s home. Postoperative pain was measured at 24 h
and 48 h using the VAS and Andersen scales, as well as any complications that might have arisen (device dysfunction, nausea/vomiting, surgical complications).
Patient satisfaction was measured by means of a survey at 30 days, during the postoperative follow-up with the surgeon.

Keywords: Multimodal analgesia, elastomeric pumps, outpatient surgery, ventral hernia, postoperative pain.

INTRODUCCION

La tendencia en los hospitales, para los procedimientos
quirdrgicos, es ir aumentando el indice de sustitucién y de
ambulatorizacién. Asi lo demuestran los datos del Minis-
terio de Sanidad, Bienestar Social y Consumo, donde se ha
pasado de un indice de ambulatorizacién del 39 % en el Sis-
tema Nacional de Salud el 2010 a un 46 % en el 2018 (1).

Las razones son multiples: para el paciente representa
una gran ventaja por la minima interferencia que supone
la cirugia en su vida diaria y el confort de poder estar en
el domicilio; para los hospitales supone una reduccién de
costes, derivadas principalmente del ahorro de las estancias
hospitalarias.

La cirugia mayor ambulatoria supone un reto para todo
el equipo asistencial. La calidad y la seguridad durante
la atencién deben ser las mismas que con las cirugias
convencionales, pero se debe minimizar el impacto de la
cirugia en la vida del paciente, controlando dos aspectos
basicos que marcan el éxito del proceso, el control del do-
lor postoperatorio y el control de las nduseas y los vomitos.
Esto se consigue con técnicas anestésicas y analgésicas
avanzadas, cirugia minimamente invasiva y un equipo
concienciado. El dolor postoperatorio, junto con las ndu-
seas y vomitos, es la principal limitacion para ampliar los
procedimientos que se abordan de forma ambulatoria, y
uno de los principales indicadores de calidad en CMA (2).
Contribuyen a los ingresos no previstos y al retraso en el
alta domiciliaria.

La prevalencia del dolor agudo postoperatorio se estima en
torno a un 30 % (2,3), aunque dificil de cuantificar dado el
diferente indice de ambulatorizacién y distintos protocolos
aplicados en las diferentes unidades de cirugia mayor am-
bulatoria. La mayoria de procedimientos son clasificados
de dolor postoperatorio de intensidad moderada o intensa,
siendo los que mads recursos generan las especialidades de
cirugia general y ortopedia y traumatologia (3).

La cirugia de la hernia inguinal primaria tiene un indice de
sustitucion alrededor del 80 %. En cuanto a la hernia ven-
tral, ya sea por abordaje abierto o laparoscépico, tenemos
escasas referencias nacionales.

La técnica quirdrgica y el tiempo de intervencién son facto-
res que influyen en el dolor postoperatorio (4-6). Un meta-
nalisis de Ahmed (4) no encontré diferencias significativas
en la intensidad de dolor postoperatorio, la incidencia de
dolor crénico postoperatorio o indice de recurrencia entre
la fijacion con faquers o la fijacién mediante puntos, aun-
que el tiempo quirdrgico si fue significativamente inferior
en el grupo de taquers. En los dltimos afios también se
ha demostrado que las colas de cianocrilato (5,6) permiten
reducir el dolor postoperatorio sin incrementar las recidivas
comparado con las suturas mecénicas de pared.

Estudios como el de Ueland (7) ya sugieren que la existen-
cia de dolor previo a la cirugia es un gran predictor de pade-
cer dolor postoperatorio en cirugias de reparacion de hernia
ventral. Sin embargo, estudios recientes, como el de Millard
y cols. (8), concluyen que una cirugia libre de opidceos
en la reparacién de eventracion es posible estandarizando
el procedimiento. Para la reduccion del uso extendido de
opidceos se plantean las guias de recuperacién mejorada
(programas ERAS) (9) para un abordaje de todo el proceso
perioperatorio. Es en este contexto que la analgesia mul-
timodal y los bloqueos nerviosos periféricos o de planos
fasciales toman un relevo notable. Los estudios de Warren
(10,11) concluyen que el bloqueo TAP permite la reduccion
significativa del consumo de opidceos y de los dias de in-
greso comparado con la analgesia convencional. Dentro de
esta analgesia convencional, para la reparacion de eventra-
ciones se incluia a la analgesia epidural con perfusién con-
tinua de anestésico local. La técnica epidural demostré una
recuperacion postoperatoria mds prolongada en el hospital
y con un consumo de opidceos mayor (10). Cabe destacar
que la analgesia epidural en perfusién continua, a las dosis
analgésicas habituales, no tiene aceptacion para la cirugia
mayor ambulatoria y menos.

Otro de los farmacos que se incluyen dentro de un esque-
ma de analgesia multimodal es la lidocaina (12). Un bolo
inicial seguido de una perfusién continua intraoperatoria
consigue propiedades analgésicas, antihiperalgésicas y an-
tinflamatorias. Modula la respuesta inflamatoria producida
por el estrés quirdrgico, y disminuye el dolor en las prime-
ras 24 horas postoperatorias, también los requerimientos
de opidceos y la incidencia de fleo paralitico en cirugia
abdominal laparoscépica.
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Las bombas elastoméricas, que permiten la administracion
simultdnea de varios fairmacos con distintos mecanismos
de accion, se han demostrado seguras y eficaces para una
buena analgesia en procedimientos clasificados de intensi-
dad de dolor moderado-severo (13-15). Se han reportado
escasos efectos secundarios (los mds frecuentes nduseas y
vémitos, somnolencia) con el correcto seguimiento posto-
peratorio domiciliario. En el estudio de Gémez y cols. (15)
se consiguié una buena analgesia con bomba elastomérica
en el domicilio (con dexketoprofeno, metadona y ondanse-
trén) para procedimientos con intensidad de dolor modera-
do-severo, como hemorroidectomias, cirugia del periné y
cirugia de la pared abdominal.

No hay en la literatura suficiente evidencia que nos permita
tratar a los pacientes de hernia incisional ventral de manera
eficaz en el domicilio. Los recursos hospitalarios son limi-
tados; se ha demostrado suficientemente durante esta pan-
demia por COVID, pero esta situacién nos permite explorar
alternativas seguras a la hospitalizacién convencional para
los pacientes quirtrgicos, aprovechando los recursos hos-
pitalarios existentes, como la unidad de hospitalizacién a
domicilio y las infusiones de farmacos a través de las bom-
bas elastoméricas.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE TRABAJO
Objetivo primario

Evaluar el dolor postoperatorio de las reparaciones de hernias
ventrales de linea media por laparoscopia con la implanta-
cioén de un nuevo régimen analgésico, asociando bloqueos
de pared abdominal y perfusién elastomérica intravenosa.

Objetivo secundario

— Ampliar la cartera de servicios en cirugia mayor ambu-
latoria.

— Detectar posibles complicaciones postoperatorias en el
domicilio.

— Analizar los efectos secundarios de la pauta postopera-
toria (bomba elastomérica) de perfusion en el domicilio.

— Describir la importancia de la educacion del paciente para
el correcto funcionamiento del dispositivo (bomba elas-
tomérica) en el domicilio y disminuir las complicaciones.

— Analizar la satisfaccién del paciente con la implantacién
de esta nueva trayectoria clinica.

METODOLOGIA
Disefio del estudio
Estudio observacional prospectivo en los pacientes que

cumplan criterios de inclusién y que firmen el documento
de consentimiento informado. El estudio se llevara a cabo
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durante los meses de septiembre de 2021 y marzo de 2022
en un hospital comarcal con programa de CMA y unidad
de hospitalizacién domiciliaria, para el seguimiento posto-
peratorio de los pacientes.

Sujetos del estudio
Criterios de inclusion

Pacientes mayores de edad que sean intervenidos electiva-
mente de eventracion por laparoscopica con los siguientes
criterios de inclusion (se revisaran tanto los criterios anes-
tésicos como quirdrgicos):

— Anestésicos: pacientes ASA Ty ASATI.
— Sociales: ambiente preparado en el domicilio.
— Quirargicos:
¢ Didmetro transverso inferior a 8 centimetros.
* Defectos de linea media.

Criterios de exclusion

— Cirugia de urgencias.

— Rechazo de la participacion.

— Discapacidad fisica o psiquica relevante.

— Contraindicaciones o alergia a los firmacos del estudio:
enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad hepética
o renal grave, arritmias o alteraciones del QT.

— Contraindicaciones quirudrgicas: pacientes con mdltiples
cirugias intrabdominales por procesos inflamatorios (alto
riesgo de adherencias, con riesgo de manipulacion qui-
rurgica larga.

— Defectos en la piel de la zona a operar.

Desarrollo del trabajo

Estudio realizado conjuntamente con el Servicio de Cirugia
General del Hospital. Se podran reclutardn pacientes por
dos vias.

— Se revisaran los pacientes en lista de espera pendien-
tes de reparacion de hernia ventral por laparoscopia que
puedan cumplir criterios quirdrgicos de inclusién, para
poderlos reclutar en la visita preoperatoria.

— Se advertird al servicio de anestesiologia de los pacien-
tes de nueva inclusidn en lista de espera que cumplan
criterios quirtrgicos.

El cirujano de referencia de pared abdominal se pondra
en contacto con la investigadora principal, Dra. Perell6, y
con programacidn quirdrgica para advertir de los posibles
candidatos al estudio.

Programacion quirtirgica: advertird de la fecha del preope-
ratorio y de cirugfa. La Dra. Perell6 serd la responsable de
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la visita preoperatoria y de la obtencién del consentimiento
informado. Estard presente en todas las cirugias y seguird
los casos.

Procedimiento quirtirgico

El procedimiento quirtrgico estdndar serd la laparoscopia a
presiones intrabdominales no superiores a 12 mmHg. Se co-
locaran 3 puertos abdominales en linea medio axilar izquierda
(1de 1 mmy 2de5 mm). En determinados casos se requerird
la colocacién de dos puertos adicionales (11 y 5 mm) en li-
nea medio axilar derecha. Se reducird el contenido herniario
y se colocard la malla intraperitoneal que permita contacto
visceral, fijindose mec4dnicamente con cuatro taguers en los
4 puntos cardinales (mdximo 4) y cola de cianocrilato.

Estandarizacion del procedimiento intraoperatorio

Se revisard la historia clinica y de los datos del paciente,
reafirmando su voluntad de participacién en el estudio.

Se canalizara una via venosa periférica en el antebrazo, en
el drea de induccién anestésica. Se iniciard la hidratacién
del paciente con Plasmalyte. Se premedicard a todos los pa-
cientes con midazolam (0,02 mg/kg) i.v. como ansidlisis y
dexametasona 4 mg i.v. como antiemético.

Se monitorizard al paciente con electrocardiograma de cin-
co derivaciones, pulsioximetria, tensién arterial no invasi-
va, BIS, TOF y pardmetros respiratorios.

La induccién anestésica se hard mediante sistema TCI de
remifentanilo y propofol, que se mantendrd durante toda la
cirugia (guiado por BIS entre 40-60), bolus de lidocaina in-
travenoso 1,5 mg/kg y bolus de relajante muscular, rocuronio
0,6 mg/kg. El control de via aérea se hard mediante intubacion
orotraqueal. Ventilacién guiada por pardmetros del ventila-
dor (por presion o volumen) asegurando un EtCO, entorno
a 40 cmH,0. Se afadird perfusion de lidocaina i.v. durante
toda la intervencién. Se monitorizard el TOF y se guiard la
administracién de relajante muscular, segtin valores.

Antes de la incisién quirdrgica se realizard bloqueo TAP
block bilateral ecoguiado, bilateral y con la aguja muy pos-
terior (para evitar interferencias con la zona de colocacién
de los trécares de laparoscopia) con una mezcla de mepiva-
caina 1 % y levobupivacaina 0,25 % 20 ml por lado.

Intraoperatoriamente, se administrard analgesia i.v. con
paracetamol 1 g y dexketoprofeno 50 miligramos i.v. Re-
version del bloqueo neuromuscular si precisa segiin TOF
con sugammadex.

En la sala de despertar se administrard tramadol 1 mg/kg
i.v. con 4 mg de ondansetrén i.v. y seguidamente se iniciard
la perfusion elastomérica a 5 ml/h. Se utilizard un infusor

elastomérico de bajo flujo continuo, no electrénico y de un
solo uso (Accufuser® ;Woo Young Medical) de 300 ml de
capacidad méxima. Las bombas de infusién se preparan
en la farmacia del hospital con 200 mg de dexketoprofeno,
200 mg de tramadol y 8 mg de ondansetrén, junto a sue-
ro salino 0,9 % hasta completar 250 ml. El dispositivo se
mantendrd durante 48 horas. Se completard la pauta anal-
gésica postoperatoria en el domicilio con paracetamol 1 g
via oral alternado con metamizol 2 g via oral (de rescate).
Se realizard en todos los casos profilaxis de enfermedad
tromboembdlica con enoxaparina 40 mg.

Se mantendrén los criterios de alta habituales para el paso
del paciente de la unidad de recuperacion postanestésica a
la zona de recuperacion del medio y para el alta domicilia-
ria. Escalas de Aldrete / PADSS (Anexo 1).

Antes del alta domiciliaria se entregardn las instrucciones
postoperatorias, la hoja de recetas y citaciones. Enfermeria
haré el recordatorio al paciente y al acompanante de los
cuidados del catéter y del dispositivo, asi como signos de
alarma y teléfono de contacto (Anexos 2 y 3).

Durante las primeras 24 horas el paciente deberd permane-
cer en reposo, pudiendo iniciar la sedestacion a partir de
ese momento. Deberd también llevar una faja. Se iniciard
la dieta progresiva (alta en fibra) segiin tolerancia a partir
del alta de la unidad.

Seguimiento postoperatorio

Al salir de la unidad de CMA, la investigadora recogera
la hoja de recogida de datos y la entregara a la enfermeria
responsable de la unidad de hospitalizacién a domicilio,
que hard el seguimiento durante dos dias presenciales y el
tercer dia telefénico.

A las 24 y 48 horas postoperatorias la enfermera de hospi-
talizacién a domicilio visitard al paciente. Se comprobard el
correcto funcionamiento de la bomba elastomérica y la zo-
na de venopuncién. Se anotardn las constantes del paciente,
su estado general, el EVA en reposo y escala de Andersen
(valora también el dolor en movimiento), la necesidad de
analgesia de rescate, la presencia de nduseas o vomitos,
valoracién de la herida quirtrgica y la presencia de com-
plicaciones quirtirgicas, como sangrado. A las 48 horas, a
parte de la visita y recogida de datos, se retirard la bomba
elastomérica y el catéter venoso. A las 72 horas se hard el
control via telefénica, siguiendo ya el paciente el circuito
habitual de controles postoperatorios con el cirujano.

Cuando termine el seguimiento telefénico, enfermeria de
hospitalizacién a domicilio devolveré la hoja de recogida
de datos a la investigadora principal.

A los treinta dias y durante la visita de control postopera-

toria con el cirujano se pedird al paciente que rellene una
hoja de satisfacciéon (Anexo 4).
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Variables e instrumentos de medida

Para poder realizar el trabajo nos guiaremos de los datos
histdricos del hospital. Se realizan en un afio unas 95 re-
paraciones por laparoscopia en régimen de hospitalizacién
convencional. Con los datos histéricos y analizando el ASA
de los pacientes, quedan unas 55-60 reparaciones/afio po-
tencialmente elegibles (30 reparaciones en 6 meses). Asu-
mimos una pérdida del 25 % nos quedarfa una muestra de
23-25 pacientes susceptibles de participacion en el estudio.

Los datos serdn recogidos en una hoja especialmente dise-
flada para el estudio (Anexo 5) con los datos demograficos
del paciente, datos de escala de dolor EVA/Andersenl/ lis-
tado de complicaciones quirtrgicas (si/no) y farmacos de
rescate (si/no).

Los datos a analizar serdn los cualitativos demogréficos (pe-
so, talla, ASA), los cualitativos de la encuesta de satisfaccion.

Se recogerd también el EVA, Andersen dato cuantitativo.

Recogida de datos

La visita preoperatoria serd el momento de reclutar a los
pacientes que cumplan criterios de inclusién y que quie-
ran participar en el estudio. La visita preoperatoria tendrd
que ser presencial. Se hard una visita preanestésica ruti-
naria, con anamnesis, exploracion fisica y de la via aérea,
obteniendo el consentimiento informado para la anestesia
general.

Durante la visita médica, se informara del estudio a los pa-
cientes que cumplan criterios de inclusién, dando toda la in-
formacion, facilitando preguntas y resolviendo las posibles
dudas que puedan tener. Se entregaré la hoja de informacién
para pacientes (Anexo 6) y el documento de consentimiento
informado del estudio (Anexo 7). Si el paciente acepta la
participacién en el estudio, pasard a visitarse con la enfer-
mera prequirtrgica. Esta le facilitard la informacién acerca
del cuidado en el domicilio de una via intravenosa y una
bomba elastomérica; posibles complicaciones y como re-
solverlas (Anexo 1).

Los datos serdn recogidos en hojas individuales para cada
paciente del estudio (Anexo 5).

En la hoja de recogida de datos no constardn los datos per-
sonales (identificativos del paciente). Se identificard la hoja
con el nimero de orden del caso correspondiente. Asi no
se podran rastrear los pacientes de forma individual con la
hoja de recogida de datos.

En una hoja aparte si se recogeran los datos identificativos
del paciente con el nimero de orden. Las hojas de recogida
de datos estardn almacenadas bajo llave y solo podrin ser
manipulados por la investigadora principal.
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Habrd un archivo del trabajo con la siguiente documen-
tacion: el protocolo, la documentacion de aceptacién por
parte del CEIC del hospital y la lista de los pacientes. Todos
los datos de identificacién personal recogidos y almacena-
dos serdn confidenciales en todo momento y deben cumplir
con las buenas pricticas clinicas para directrices de inves-
tigacion y los principios de la Ley de Proteccién de Datos.

Analisis de datos

Tras la recogida de los datos, estos serdn analizados por el
servicio de epidemiologia del hospital conjuntamente con
la investigadora principal.

Las caracteristicas basales de todos los pacientes (edad /
peso / talla / IMC / sexo / ASA / fumador) se presentardn
en forma de nimero de pacientes y porcentajes o en me-
dias y desviacién estdndar segtin las caracteristicas de las
variables analizadas.

Para las variables cualitativas (aparicién de complicacio-
nes) se empleard el test estadistico de Kruskal-Wallis (test
no paramétricos).

Para el andlisis del valor del EVA a las 24, 48 y 72 horas
se empleard el test de Wilcoxon para datos paramétricos.

LIMITACIONES

Las limitaciones son derivadas del tamafio insuficiente de
la muestra por haber marcado un objetivo de tiempo. El
servicio de cirugia ampliard los potenciales pacientes al in-
dicar mds procedimientos por laparoscopia (incorporacién
de un cirujano experto en pared abdominal, incrementando
indicaciones de la cirugia laparoscopica de pared).

ASPECTOS ETICOS

Este proyecto puede llevarse a cabo en los hospitales con
unidades de cirugia mayor ambulatoria que tengan el sopor-
te de unidades de hospitalizacién domiciliaria, para poder
hacer el correcto seguimiento postoperatorio.

Tiene que ser aprobado por el Comité de Etica del hospital.

Se dara toda la informacion del estudio, tanto verbal como
por escrito (Anexos 6 y 7), y obtendrd el consentimiento
informado de todos los pacientes seleccionables que quie-
ran participar en el estudio, durante la visita preanestésica.
Se informa de las potenciales ventajas y complicaciones.
La enfermera de consulta preanestésica, después de la ob-
tencién del consentimiento, educa al paciente en las curas
necesarias para el cuidado de una via intravenosa conectada
a una bomba elastomérica en el domicilio (Anexo 2). Se
entregarén instrucciones detalladas, con nimero de teléfono
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de contacto donde puede dirigirse para cualquier incidencia
postoperatoria (Anexo 3).

Los datos seran tratados segtn la Ley Orgdnica 3/2018,de 5
de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales (LOPDGDD).

PLAN DE TRABAJO

Redaccién del trabajo durante la primavera de 2021. El
inicio se prevé para septiembre de 2021, tras de las aproba-
ciones necesarias por parte del CEIC del hospital. Durante
el verano se iniciard el reclutamiento de los pacientes en
la visita preanestésica, y se dard toda la informacién ne-
cesaria a les enfermeras de las unidades de recuperacién
postanestésica y hospitalizacién a domicilio, para la co-
rrecta cumplimentacion de la hoja de recogida de datos y
el seguimiento de los pacientes.

La fase de inclusion de pacientes tendrd una duracién pre-
vista de seis meses. Concluida esta, se iniciara la fase de
andlisis de datos, con una duracién aproximada de seis se-
manas. Posteriormente se hard una primera redaccién del
manuscrito, que se corregird por la unidad de docenciay la

unidad epidemiologia y estadistica del Hospital, con una
duracién estimada de dos meses. La publicacién del ma-
nuscrito en una revista de impacto no puede calendarizarse,
estando ya sujeta a los tiempos de las revistas.

El esquema del cronograma previsto lo podemos encontrar
en la Tabla I.

BENEFICIOS DEL TRABAJO

La cirugia ambulatoria debe avanzar ampliando la cartera
de servicios que ofrece, pero debe poder hacerlo de forma
segura para los pacientes y con un control del dolor adecua-
do para el procedimiento propuesto. Los nuevos formacos y
técnicas anestésicas, junto a un buen control postoperatorio
en el domicilio, son clave para este desarrollo.

Esto permitird reducir los tiempos en lista de espera de
estos pacientes. Actualmente, en la pandemia COVID, las
camas hospitalarias tienen un inmenso valor y los proce-
dimientos quirtdrgicos no neopldsicos o preferentes no son
una prioridad. Sin embargo, las eventraciones pueden ser
muy limitantes para los pacientes, y motivo de baja laboral
en poblacién activa.

TABLA |
ESQUEMA DEL CRONOGRAMA
TAREA RESPONSABLE TIEMPO OBSERVACIONES
Redaccién del protocolo Investigadora principal
Comité de ética del hospital Investigadora principal 1 mes
Coordinacion con cirugfa Investigadora principal 2 meses Resolucién de dudas acerca

y enfermeria de CMA,
hospitalizacion a domicilio

el circuito del paciente y la hoja
de recogida de datos

Inicio del reclutamiento
de pacientes

Investigadora principal

Iniciar durante el verano,
para poder empezar los casos
en septiembre

Antes del inicio del programa

Inicio del estudio Investigadora principal
Enfermeria de CMA

y hospitalizacién a domicilio

6 meses, septiembre 2021
hasta marzo 2022

Analisis de datos Investigadora principal 6 semanas Servicio de epidemiologia
del hospital
Redaccion del manuscrito Investigadora principal 1 mes
Revisién del manuscrito Investigadora principal 1 mes Junto con unidad de docencia
y servicio de epidemiologia
del hospital

Envio del manuscrito
en un revista indexada

Duracién poco previsible

Publicacion del manuscrito

Fecha incierta
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Dar salida a estos procedimientos quirtirgicos, aumentar la
satisfaccién de los usuarios y un uso eficiente de los recursos
es un imperativo y una obligacién en tiempos de pandemia.
El sistema debe ser capaz de dar salida a toda la actividad
que antes requeria ingreso hospitalario, sin renunciar a la
calidad asistencial mediante trabajos que amplien la eviden-
cia que hay.

FINANACIACION

No estd prevista la financiacién por parte de ninguna fuente
externa. Se aprobd por parte del servicio de compras y la
direccidn del hospital la adquisicién de més bombas elas-
toméricas (Accufuser®, Woo Young Medical) de 300 ml. El
recurso médico, en concreto de cirugia y anestesiologia, y
de enfermeria, tanto de CMA como de hospitalizacién do-
miciliaria, se incluyen dentro de los recursos y del horario
habitual del centro.

Los pacientes tampoco recibirdn gratificacion alguna para
su participacion en el estudio.

CONFLICTOS DE INTERESES

La autora declara no tener ningtin conflicto de intereses.
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ANEXO 1
ESCALAS DE ALDRETE I PADSS PARA EL ALTA
ESCALA DE ALDRETE: ALTA A CMA CUANDO PUNTUACION > 9
VARIABLE DESCRIPCION PUNTUACION
Moviliza las 4 extremidades 2
Actividad Moviliza dos extremidades 1
No moviliza ninguna extremidad 0
Respira profunda, tose libremente 2
Respiracion Disnea con limitacion para toser 1
Apnea 0
TA = 20 % del valor preanestésico 2
Circulacion TA £ 20-40 % del valor preanestésico 1
TA £ 40 % del valor preanestésico 0
Completamente despierto 2
Conciencia Responde a la llamada 1
No responde 0
Mantiene saturacién > 92 % al aire ambiente 2
Saturacién Necesita O, suplementario para Sat > 90 % 1
Saturacion < 90 % aun con O, suplementario 0
ESCALA DE PADSS: ALTA A DOMICILIO CON PUNTUACIONES > 9
VARIABLE DESCRIPCION PUNTUACION
+ 20 % valores preoperatorios (TA/FC) 2
Signos vitales + 40 % valores preoperatorios 1
> valores preoperatorios 0
. Orientado y camina estable 2
Deambulacién . .
estado mental Orientado 0 camina estable 1
Nada 0
Minimo 2
Dolor/Néauseas Moderado 1
Severo 0
Minimo 2
Sangrado Moderado 1
Severo 0
Ha tomado liquidos y ha orinado 2
Ingesta . .
diuresic Ha tomado liquidos o ha orinado 1
Nada 0
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ANEXO 2

RECOMENDACIONES PARA EL CUIDADO DE LA VIA PERIFERICA
Y LA BOMBA ELASTOMERICA EN EL DOMICILIO

Con la participacion en el estudio, usted acepta la adminis-
tracion de analgesia por via intravenosa (un catéter inser-
tado dentro de una vena del brazo o mano, habitualmente)
mediante una bomba elastomérica. Este dispositivo externo
le ird entregando los calmantes a una velocidad fija prede-
terminada.

Las principales recomendaciones:

— Mantenga la piel alrededor del catéter limpia y seca.
— Evite manipular el catéter.
— Consulte a su enfermera si: el apdsito estd himedo o
manchado, dolor o inflamacién en la zona del catéter.
— Evite golpes, tirones y acodamientos en la zona del ca-
téter y sistemas. Catéter intravenoso.
— Si se desconecta el sistema, limpie los dos extremos con
alcohol y vuelva a conectar.

Limitaciones en la actividad y proteccion del dispositivo:

Cuando esté en casa puede utilizar el brazo como se sien-
ta mds comodo.

Puede ducharse, pero mantenga la zona del catéter seca,
puede serle itil envolver la zona en pléstico.

No debe levantar objetos pesados con el brazo del catéter.
Nadar o sumergir la zona del catéter en la bafiera.

Para cualquier duda que le surja estando en el domicilio
puede ponerse en contacto con la enfermera de hospitaliza-
cion a domicilio al nimero de teléfono XxxXxxXxxxX. Bomba elastomérica.
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ANEXO 3

RECOMENDACIONES PARA EL ALTA HOSPITALARIA

Usted debe seguir las siguientes recomendaciones en el

domicilio.

Siga toda la pauta de medicacion prescrita:
* Bomba elastomérica a 5 ml/h.
* Paracetamol 1 g via oral fijo cada 8 horas.

* Si tiene dolor: nolotil 2 g via oral alterno con parace-

tamol cada 4 horas.
* Enoxaparina 40 mg s.c. cada 24 horas.
¢ Puede reiniciar su medicacion habitual.

para ir al bafio.

postoperatorio.

treflimiento.

Reposo en cama las primeras 24 horas. Puede levantarse

Puede sentarse en una silla a partir del segundo dia

— Se recomienda llevar faja tubular los dos primeros me-

ses, mejora el dolor y ayuda a la respiracion.
— No debe levantar pesos hasta pasados los diez primeros
dias postoperatorios.

Debe consultar de inmediato con la enfermera de hospita-

alerta:

Fiebre.

Dieta blanda, rica en fruta y verduras para evitar el res-

Malestar general.
Vomitos de repeticion.

lizacién domiciliaria ante la presencia de estos signos de

Ap6sito quirdrgico manchado de sangre.

Teléfono de contacto: XXXXXXXXX.

ANEXO 4

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL PACIENTE

(Esta hoja serd entregada por el cirujano durante el con-

trol postoperatorio al mes de la cirugia)

3. La calidad del sueno durante su postoperatorio in-

mediato:
1. Su estado general en este mes ha sido: a) Buena.
a) Excelente. b) Regular.
b) Bueno. ¢) Mala.
c) Regular.
d) Malo. 4. Recomendaria a otros pacientes realizar la interven-
cion de la misma forma (recuperacion en casa):
2. Evalue su grado de satisfaccion en los distintos mo- a) Si.
mentos: b) No.
MUY SATISFECHO SATISFECHO POCO SATISFECHO INSATISFECHO
Atencion
Intervencion
Informacion
Seguimiento del proceso
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Analgesia con bloqueo TAP y bomba elastomérica en la
reparacion de hernias ventrales (primarias e incisionales)

ANEXO 5

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

abdominales por laparoscopia en régimen de cirugia mayor
ambulatoria.

PACIENTE (NUMERO DE ORDEN)

Fijacion pared:

Precisé rescate:

Edad: Sexo: Fumador (si/no):

Altura: Peso: IMC:

ASAI/I; Medicacion habitual;

Eventracion: URPA: Alta a domicilio:
Tamafio: Al ingreso: EVA: EVA en reposo:

EVA en movimiento:

Primer dia postoperatorio:

Segundo dia postoperatorio:

Tension arterial:

Frecuencia cardiaca:

EVA:

Andersen:

Nauseas/Vomitos:

Medicacion rescate:

Complicacién bomba elastomérica (si/no):

Complicaciones quirtrgicas (si/no):

Escala de Andersen

N AW —Oo

Escala visual analogica

No dolor en reposo ni a la movilizacién o la tos.

No dolor en reposo y ligero a la movilizacién o la tos.

Ligero dolor en reposo o moderado a la movilizacién o a la tos.
Moderado en reposo o intenso a la movilizacién o a la tos.
Intenso en reposo o extremo a la movilizacién o a la tos

Muy intenso en reposo.

Definicion de complicacion del dispositivo

Desconexién de la via periférica.
Acodamiento del sistema.

Zona de venopuncion enrojecida.
Recolocacién de nueva via periférica.

Definicion de complicacion quirairgica

— Sangrado.
— Signos de infeccién de la herida quirtrgica.
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ANEXO 6

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Titulo del estudio

Analgesia con bloqueo TAP y bomba elastomérica en la
reparacién de hernias ventrales (primarias e incisionales)
abdominales por laparoscopia en régimen cirugia mayor
ambulatoria.

Investigador principal

Dra. Laura Perell6 Cerda.

Centro
Hospital Universitari de Vic.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. El estudio
ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Inves-
tigacién con medicamentos y por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con
la legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015 de 4
de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de
abril, por los que se regulan los ensayos clinicos con me-
dicamentos.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién co-
rrecta y suficiente para que pueda decidir si acepta o no
participar en el estudio. Lea esta hoja informativa y le acla-
raremos las dudas que le puedan surgir. Puede consultar con
las persones que considere oportuno.

Debe saber que su participacion en el estudio es voluntaria
y que puede decidir no participar. Si decide participar puede
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacién con su médi-
co ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Objetivo del estudio

Valorar el dolor postoperatorio en el domicilio con un nue-
vo tratamiento para la reparacion de hernias operadas por
laparoscopia.

Descripcion del estudio

Durante septiembre de 2021 y marzo de 2022 se ofrecerd
a los pacientes que se operan de hernia recidivada por
laparoscopia la opcidn de un nuevo régimen terapéutico.
Este consiste en ampliar los métodos para el control del

dolor y poder seguir la recuperacién postoperatoria en el
domicilio, en lugar del hospital. Esta nueva terapéutica
incluye bloquear los nervios que dan sensibilidad a la
pared abdominal, con un bloqueo con agentes anesté-
sicos realizado en el quir6éfano, y una combinacién de
farmacos administrados a través de una bomba elasto-
mérica (dispositivo externo) por un catéter intravenoso,
en el domicilio.

Finalizada la cirugia y habiendo superado la fase de re-
cuperacion inmediata en el hospital, con unos criterios de
alta hospitalaria estrictos, usted proseguira su evolucién el
domicilio. Se le dard el alta junto con la pauta analgésica a
seguir, y las citaciones para el control postoperatorio ruti-
nario con el cirujano.

Los primeros dos dias postoperatorios una enfermera de la
unidad de Hospitalizacién a Domicilio vendr4 a visitarle.
Hard toma de constantes, revisard los apdsitos quirdrgicos
y anotard cualquier complicacién que haya podido surgir,
resolviéndola.

Al segundo dia se le retirard la perfusion intravenosa de
farmacos, dejandole ya la pauta via oral. Al tercer dia se
le hard un control telefonico. En la visita de control posto-
peratorio al mes de la cirugia, el cirujano le entregard una
encuesta de satisfaccion.

Riesgos y molestias derivados del estudio

Todos los farmacos estdn autorizados, son analgésicos ha-
bituales en la practica clinica. Lo novedoso es la forma
de administracién para este tipo de procedimiento (por via
intravenosa en el domicilio).

Los efectos secundarios que pueden presentarse son los
propios de los farmacos administrados; los mds esperables
serfan nduseas y vomitos.

La participacién en el estudio obliga al cumplimiento del
régimen de tratamiento (no es posible modificacién en la
pauta, ni saltarse dosis), y debe notificar cualquier evento
adverso que usted pueda percibir, a través de los nimeros
de contacto que le facilitaremos o a través de la enfermera
que vendrd a visitarle a su domicilio.

Posibles beneficios

Se espera demostrar que este nuevo tratamiento para el do-
lor es util para este tipo de cirugia. Se podrd incrementar el
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ntimero de pacientes operados de esta patologia porque ya
no serd necesario el ingreso en el hospital.

Tratamientos alternativos

La alternativa actual es la hospitalizacién y dar los farma-
cos por vena estando el paciente ingresado. Este dispositivo
permite, con unos cuidados minimos, administrar continua-
mente los calmantes. La técnica quirtirgica y anestésicas
son seguras, y usted puede ser dado de alta con todas las
garantias. Actualmente no se envian a domicilio los pa-
cientes intervenidos de esta patologia por la dificultad en
el manejo del dolor postoperatorio.

Proteccion de datos personales

Sus datos serdn tratados segun la Ley Orgéanica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD).

Los datos recogidos para el estudio estardn identificados
mediante un c6digo, de manera que no incluya informa-
cién que pueda identificarle, y solo su médico y cola-
boradores podrdn relacionar dichos datos con usted y su
historia clinica.

El tratamiento, la comunicacién y la cesidn de los datos
de cardcter personal de todos los participantes se ajustara
a lo dispuesto en esta ley. Los datos se recogerdn en un
fichero de investigacién responsabilidad de la institu-
cién y se tratardn en el marco de la participacion en este
estudio.
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Gastos e intereses economicos

Su participacidn en el estudio no le supondrd ningin gasto
adicional. Los farmacos son los habituales usados en la
préctica clinica, y no implicard para usted més desplaza-
mientos al hospital.

No hay ninguna empresa farmacéutica ni ningin interés
econdémico detrds del estudio. Los investigadores no re-
cibirdn ninguna compensacion econdémica y usted no serd
retribuido por participar. El estudio no generaré beneficios.

Al finalizar el estudio

Usted seguird el tratamiento y régimen de visitas habituales
una vez finalizadas las dos visitas presenciales de enferme-
ria y el control telefénico del tercer dia. No habra ninguna
visita adicional.

Contacto en caso de dudas

Si durante su participacion en el estudio le surgieran dudas
o preguntas, se podria poner en contacto con:

Dra. Laura Perelld.

Servicio de Anestesiologia y reanimacion, Hospital de Vic.
Teléfono de contacto XXXXXXXXX extensidon Xxxx.
Correo electrénico: Iperello@chv.cat

Durante su postoperatorio inmediato se podrd poner en
contacto con la enfermera de la unidad de hospitalizacién
a domicilio, al teléfono XXXXXXXXX.


mailto:lperello@chv.cat
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ANEXO 7

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Analgesia con bloqueo TAP y bomba
elastomérica en la reparacion de hernias ventrales (prima-
rias e incisionales) abdominales por laparoscopia en régi-
men de cirugia mayor ambulatoria

D o TS (nombre completo del paciente).

He sido informado acerca del estudio, pudiendo hacer todas
las preguntas necesarias y he recibido suficiente informa-
cion sobre el mismo.

Me ha informado...........coovueeiiieeiiiieeieeeeeeeeeee e .

La participacién en el estudio es libre y voluntaria. Com-
prendo que puedo retirarme del estudio siempre que quiera,
sin tener que dar explicaciones, y mi atencion no se verd
afectada.

En ningtin caso sus datos serdn ptiblicos ni podrédn identi-
ficarle, cumpliendo asi con la Ley de Proteccién de Datos
Personales (LOPD, 3/2018).

He recibido una copia de este documento informado.

Firma del participante

Firma del investigador

Fecha:

Deseo que me comuniquen la informacién derivada de la
investigacion que pueda ser relevante para mi salud.

.

SI NO
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