UNIVERSIDAD DE MURCIA
ESCUELA INTERNACIONAL DE DOCTORADO

TESIS DOCTORAL

Ensayo clinico sobre la aplicacion de protocolo de
rehabilitacion multimodal en pacientes con adenocarcinoma
de endometrio sometidas a cirugia onco-ginecologica

D? Iryna Kozak Hensor
2024






UNIVERSIDAD DE MURCIA
ESCUELA INTERNACIONAL DE DOCTORADO

TESIS DOCTORAL

Ensayo clinico sobre la aplicacion de protocolo de
rehabilitacion multimodal en pacientes con adenocarcinoma
de endometrio sometidas a cirugia onco-ginecologica

Autora: Iryna Kozak Hensor

Directores: Laura Canovas Lopez y Maria Luisa Sanchez Ferrer

Tutor: Anibal Nieto Diaz






UNIVERSIDAD DE
MURCIA

DECLARACION DE AUTORIA Y ORIGINALIDAD
DE LA TESIS PRESENTADA PARA OBTENER EL TiTULO DE DOCTOR
Aprobado por la Comisién General de Doctorado el 19-10-2022

[D/Diia. Iryna Kozak Hensor ' |
doctorando del Programa de Doctorado en
I PROGRAMA DE DOCTORADO EN CIENCIAS DE LA SALUD

de la Escuela Intemacional de Doctorado de la Universidad Murcia, como autor/a de la tesis presentada
para la obtencién del titulo de Doctor y titulada:

Ensayo clinico sobre la aplicacién de protocolo de rehabilitacion multimodal en pacientes con
adenocarcinoma de endometrio sometidas a cirugia onco-ginecologica.

dirigida por,
D ./Diia. Laura Canovas Lépez

D /Diia. Maria Luisa Sanchez Ferrer

D ./Diia. Anibal Nieto Diaz

DECLARO QUE:

La tesis es una obra original que no infringe los derechos de propiedad intelectual ni los derechos de
propiedad industrial u otros, de acuerdo con el ordenamiento juridico vigente, en particular, la Ley de
Propiedad Intelectual (R.D. legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de Propiedad Intelectual, modificado por la Ley 2/2019, de 1 de marzo, regularizando, aclarando y
armonizando las disposiciones legales vigentes sobre la materia), en particular, las disposiciones referidas al
derecho de cita, cuando se han utilizado sus resultados o publicaciones.

Si la tesis hubiera sido autorizada como tesis por compendio de publicaci o incluyese 1 o 2 publicaciones (como prevé el articulo 29.8 del
reglamento), declarar que cuenta con:
»  Laacepiacién por escrito de los es de las publicaciones de que el doctorando las presente como parte de la tesis.

+  En su caso, la renuncia por escrito de los coautores no doctores de dichos trabajos a presentarlos como parte de otras tesis
doctorales en la Universidad de Murcia o en cualquier otra universidad.

Del mismo modo, asumo ante la Universidad cualquier responsabilidad que pudiera derivarse de la autoria o
falta de originalidad del contenido de la tesis presentada;en caso de plagio, de conformidad con el
ordenamiento juridico vigente.

En Murcia, a 13 de junio de 2024

Fdo.: Iryna Kozak Hensor

Esta DECLARACION DE AUTORIA Y ORIGINALIDAD debe ser instrtoda en la ffiera phgina de la tesis presentada para la oblenciaon del titulo de Doctor.

Informacién bésica sobre proteccién de sus datos personales aportados
Universidad de Murcia.
Responsable: Avenida tenlente Flomesta, 5. Edificio de la Convalecencia, 30003; Murcla.
Delegado de Proteccién de Datos: dpd@um.es
Legitimacién: La Universidad de Murcla se encuentra legitimada para el de sus datos por ser necesarlo para el cumplimiento de una obligacién
legal aplicable al r ble del lento. art. 6.1.c) del Reglamento General de Proteccién de Datos
Finalidad: lonar su declaracién de autoria y originalidad
Destinatarios: No se prevén comunicaciones de datos
Los Interesados pueden ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, lacién, Icién, limitaclién del tratamiento, olvido y portabilidad
Derechos: a través del procedimiento establecido a tal efecto en el Registro Electrénico o mediante la pr de la correspondiente solicitud en las
Oficinas de Asistencia en Materia de Registro de la Universidad de Murcia







Este trabajo lo dedico a mi hijo y a mi marido, por las numerosas horas robadas
de nuestro tiempo juntos.

A mis padres, por creer en mi'y por el apoyo incondicional.

A Laura, por los dnimos, las ganas de cambiar el mundo y de hacer lo mejor
para nuestras pacientes.

A Marisa, por su enorme sabiduria, paciencia y perseverancia.

Gracias.






INDICE GENERAL







indice general

iNDICE DE TABLAS

iNDICE DE FIGURAS

LISTA DE ACRONIMOS

1. INTRODUCCION

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

RESUMEBN ..ciiiiiiiiiiiii e
Historia. Grandes descubrimientos en Medicina y Cirugia modernas ................
Historia de protocolo de rehabilitacion multimodal en Cirugia .........cccccvveeeenn.
Rehabilitacion multimodal en Espafia. Sociedad GERM vy la via clinica RICA......
Protocolo ERAS en Cirugia Ginecoldgica. Evidencia disponible..........cccccuueeee..
ERAS en Cirugia ONnco-ginecolOgiCa......cccceecuuirieeieiiiiieee e
Guias de Nelson. Rehabilitacion multimodal en Cirugia Onco-ginecoldgica.......
1.7.1. Informacidn al paciente, educacion y asesoramiento.........ccccvvvevveeeeenn...
1.7.2. Optimizacion PreopPeratoria.....cccccecccvrrrerieriieeeeeeeeeeeeccirrirerereeeeeeeeeeeeens
1.7.3. Preparacion mecanica intestinal.........ccccoeviiieiieiiiiie e
1.7.4. Ayuno preoperatorio y sobrecarga con hidratos de carbono (HC)..........
1.7.5. Medicacion preanestésiCa.......ccccceccuirieeeeiiiieeeeeeiiieee e e eecrree e e e eeareeeeeeanes
1.7.6. Profilaxis tromboembolica .........ccoceeriiiiiiiiie e
1.7.7. Profilaxis antibidtica y preparacidn cutdnea.........cccceeeeveivieeeeeeiciieeeeeenns
1.7.8. Protocol0 @aneSteSICO ...c.cuuiiiiiiriieiiieeiie ettt
1.7.9. Prevencion de nduseas y vomitos postoperatorios.........cccceeeeeecevveeeennns
1.7.10. Cirugia minimamente iNVAsiVa ........ccueeeeeeiiiiieeeeecciieee e e ecirree e eeeen e e
200 Yo T To F T 0 F= o == 1] o ot [ USRS
1.7.12. Prevencion de la hipotermia intraoperatoria ........ccccceeevevieeeeiecciiieee e
1.7.13. Principios de la fluidoterapia perioperatoria........ccccceeeevecvieeeeeeciiieeeeens
1.7.14. Monitorizacion hemodindmica avanzada ..........ccceveeevieenieenieenieeseeee
1.7.15. Cuidado nutricional perioperatorio .......cccceeeeeeeeeeeee e
1.7.16. Prevencion de ileo poStoperatorio ......cccccccveeeeeeeciieeeeeeciieee e e
1.7.17. Control de glucemia en el postoperatorio......cccccccceeeeeeecciviiiieeeeeeeeeeen,
1.7.18. Analgesia poStOPEratoria ......ccceeeeccciiiiiiiiieeeee e

17

21

25

27
29
31
32
34
36
42
54
54
54
56

58
58
60
62
64
64
65
65
66
67
68
69
70
71



indice general

1.7.19. Drenaje peritonN@al . ... e i
1.7.20. SONA@ UMINAIIA ..ciiiiiieiiiiie i
1.7.21. MOViliZaQCiOn PrECOZ......uuvieieeciieeeeeecciteee e e et e e e e et e e e e e srrae e e e e e enaaeeeeeaans
1.7.22. Alta hoSPItalaria....cceeeeeeveiiiiiiiicicieiee e e e e e e e e
1.8. Cancer de endometrio. Protocolo SEGO 2023........cccceeviieiieinieenieenieenee e
1.8.1. Tip0S hiStOIOZICOS.......uriieeeieiiiiie e e e e e
1.8.2. Clasificacion MolecuUlar.........ccovveeiiiiiiiiieeeeee e
1.8.3. Cribado poblacional y grupos de rieSg0 ......ceveeveeeeeeiieiicciiiireeeeeeee e,
IR T S DT = Vo 1) n [0l H USRS
1.8.5. EStadificacion ......ccccoceeiiiiiiieie s
1.8.6. Grupos de riesgo PreopPeratorios.....ccccvuirieereeeeeeeeeeeeeeccirerrrreeeeeeeeeee e
1.8.7. Tratamiento QUINUIEICO....ccciiiiiiieeeeciiiiee e ettt e e et e e e e e e e e e eeaae e e e e
1.8.8. Factores prondsticos. Grupos de riesgo de recaida.........cccveeeeeicnveeeennns
1.8.9. Tratamiento adyUVante ......uuuuuiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeer e e e e e e e e e
1.9. ProtoColo QUIFUIZICO....uuuiiiiiieiiiiee ettt e e e e e e e e eaaae e e e s e easaaaeeeeeaes
1.9.1. Histerectomia laparoSCOPICa.....ccccecuirieeeeiciieee e e

1.9.2. Linfadenectomia pélvica. BSGC........cccceeeeiiiiiieeeeiiiiee e

2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS .......cocvveceeeeeeeeeeeeieeeteteteteeeeeesseseses et setetesesessasssesssssesassesesesns
D2 I o e Yo < [PPSR
B A © ] o1 T=1 u 1Y o1 P PUUUPUUR

3. DISENO DE ESTUDIO.........coiueimiieimiieiiieiiietntieteie sttt s
0 I T o To T LI =Ty AU o o
3.2, Tamafo MUESEIAl....ccoiiiiiiiiiiiice e
3.3, Criterios de iNCIUSION.......ciiiiiiiieeieeeeeee e e e
3.4, Criterios de eXCIUSION ......eiiiiieiieeiee et s
3.5. Emplazamiento y reclutamiento ........cccovviieieiiiiiiiiicccrcieree e e e e eeeeeeaarae,
3.6. Variables de eStudio........ccccuviiiiiiiiiiiiiii

3.7. Aleatorizacion de 1aS PACIENTES........ccovviiiiiciitieeeeeeeee e e e

12

75
76
76
77
78
78
80
82
83
83
85
87
88
88
88
88
93

95
97
97



indice general

4, MATERIAL Y METODOS..........cocueviviviiieieeecaeteaesete et eses s s asaesesese st et s s s s sasaeaessssanas

4.1.

4.2.

Protocolo de manejo de las pacientes segln la rehablitacion multimodal

(Brupo de INTEIVENCION) ..ueeiieieiieee et e et e e e e eraa e e s
4.1.1. Previo @l iINBrES0...uu ettt e e e e e e e e e e s
s 0 R 0= o {0 = [ o [T o= 1Y o U
4.1.1.2. Valoracion anesteSiCa......ccccueerreerieeniienieenieesre e
4.1.1.3. Consulta gestora de CasoS ......ccceeveeceeriiiiiiieeeee e
L B =T g (o] o 1=T =) o ] o [0 PPN

4.1.2.1. Dia “0” ingreso en la unidad hospitalizacién (por la mafiana,

el dia de 1a Cirugia).....cccvveeeeeeciee e,

4.1.2.2. Actuacioén anestésica en pacientes con cancer ginecoldgico ....
4.1.2.3. Dia “0” ingreso en la unidad de reanimacién /post-inter-
VENCION L.ttt e e e e e e e sneeeneeeas

NS T =o T o] o 1] =) o o [ OO PP PRTPPRPSTR
4.1.3.1. Dia “1” unidad de hospitalizacion........cccccceuveveeiviiiieeeeeeciiene,
4.1.3.2. Dia “2” unidad de hospitalizacion........cccccceuvveeeiviiiieeeeeieen,
4.1.3.3. Dia “3 -5” unidad de hospitalizacion .........cccccceeeeeviveeeeecneennn.
4.1.3.4. Alta unidad de hospitalizacion ........ccccvuvveeveeeieeiiiiiiiiieciineeeeeeee,
4.1.3.5. SEGUIMIENTO ..iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicrerrr e ee e
Protocolo de manejo de pacientes segin el protocolo tradicional (grupo
[olo] )4 o] ) U SSOPRR
4.2.1. Previo @l iINGrES0...uu it e e e e e e e e e s
o W R G- o1 {0 = W e [T o= Y o L
4.2.1.2. Valoracion anestesiCa......cccceerueerieenieeniienieenree st
4.2.1.3. Consulta gestora de Cas0S.......cceeveccuuriiiiirieeeeee e e e e eecsceveereeeeeas

A A o (= To] o 1=1 - 1 (0] f [0 J OO PP PPPSTR
4.2.2.1. Dia “0” ingreso en la unidad hospitalizacion (por la noche, dia

antes de 1@ CIrUgIa) ..cceeccuueieee e

4.2.2.2. Dia “0” ingreso en la unidad de reanimacion.............ccccccuvueeen.

4.2.3. POStOPEIatOriO. e ieiee et
4.2.3.1. Dia “1” unidad de hospitalizaCion.........cccceveveeeeiieiiiiieiiiinreeeeen,
4.2.3.2. Dia “2” unidad de hospitalizaCion.........cccceeeveeeeiiiiiiiicicinrrneenen,

13

105
105
105
105
105
109

109
110

110
111
111
112
113
113
114

115
115
115
115
115
116



indice general

4.2.3.3. Dia “3 -5”. unidad de hospitalizacion..........ccccceeeeecivveeeeeinnennnn. 119

4.2.3.4. Alta unidad de hospitalizacion ........ccccvvveeveeeieeeiiiiiiieecciinreeeeeen, 119

4.2.3.5. SEGUIMIENTO ..iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicrcrss e e e 120

4.3. Recogida y analisis de datos .......ccccuiieiieiiiiiie e 122

5. RESULTADOS........ ettt ettt ettt et ettt ettt e e st e e e sabt e e s nabe e e esabeeesabaeessabeeesnnbeeessnaeenans 123
5.1. Caracteristicas clinicas y demograficas .......ccccoecuvieieiiiciieie e, 125
5.2, Alta hOSPItalaria ceceeeeeveviiiiiiicicieieiee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e rer e 128
5.3, COMPIICACIONES. ..t e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e e ennnnnnes 128
5.4. Valoracion de la calidad de vida de las pacientes ........ccccceeeeevciieeeeeecciieee e, 134
5.5. Valoracion de dOlOr.......ceiiiiiiiiiiieeiiee ettt e 137
5.6. Cribado de diabetes y monitorizacion de la glucemia.......cccoecvvveeeeiciiiieeeeenee, 137
5.7. Cribado y tratamiento de anemia.........cceevveviviiiiiiiiiiiiiiiie e eeeeeeeeeeeeeeeeeeevereraraaaae 140
5.8. Cribado NULFICIONAL...cccoiiiiiiieiiee e 141
5.9. Cumplimiento del protocolo ERAS ... 141
5.10. Otras variables quirurgicas y de ingreso. Comparacién entre los dos grupos... 143
5.11. ANAIISIS A COSLES ..eiivuiiiiiiiiieiiiee ettt ettt e st e e st eesasabeeesanas 145

6. DISCUSION ....couimiiiniiircieieie ittt et 147
6.1. Limitaciones y perspectivas para el futuro .......ccccceeeeeeciiiiee e 159

7. CONCLUSIONES .........cooitiiiiiiieeeiiee et ee ettt e et e e st e e st e e s s bt e e s sabeeesbbeeesnbbaeesnbaeesnasaeess 161
8. BIBLIOGRAFIA ..ottt st 165
9. ANEXOS ...ttt ettt ettt e e s bt e e e ba e e s hbe e e sbteeeeraeeenabaeenas 203

14



INDICE DE TABLAS







indice de tablas

Tabla 1:

Tabla 2:

Tabla 3:

Tabla 4:

Tabla 5:

Tabla 6:

Tabla 7:

Tabla 8:

Tabla 9:

Tabla 10:

Tabla 11:

Tabla 12:

Tablal3:

Tabla 14:

Tabla 15:

Tabla 16:

Tabla 17:

Tabla 18:

Tabla 19:

Tabla 20:

Tabla 21:

Tabla 22:

Tabla 23:

Tabla 24:

Resumen de estudios publicados sobre el protocolo ERAS en Ginecologia.... 51
Carcinomas endometriales y sus precursores: clasificacion OMS 2020.......... 78
Clasificacion molecular de cancer de endometrio (2020) ......vveveeeeveieeriiiiiinnns 81

Clasificacion Union for International Cancer Control (UICC) — TNM vy clasifica-

[olTo o I =1 [ PP PP PP PPPRPP 83
Valoracién y estudio de extension preoperatorio......ccccceccveveeeeeeciveeeeessinneennnn 85
Factores prondsticos en cancer de endometrio .......cccceeeeeeviieeeeeecciieee e, 88

Tratamiento de anemia segun el protocolo regional de uso racional de

NEeMOErIVAdOS. ..o e 108
Check-list prequirurgico de pacientes, grupo de intervencion........ccc............. 109
Dia “0”, pacientes del grupo de intervencCion ........cccvvveveeeeeeeeeeieiieiiccirireeeeeen, 110
Dia “1”, pacientes del grupo de intervencion ........ccccuveeeiieiiieeeeesiieee e 111
Dia “2”, pacientes del grupo de intervencidn.........ccccveeeeeeeeeeeeeieeccccreeeeee, 112
Dias “3-5”, pacientes del grupo de intervencion ........ccccceeeeeeeeeeiieeieccinvenneeeeen, 113
Check-list prequirurgico, pacientes del grupo control.........cccceeveeeieiiiiiiinninnns 116
Dia “0”, pacientes del grupo CoONtrol........ccoeccuiiieeeiiiiiiee e 117
Dia “1”, pacientes del grupo coNtrol.........ccoeeveciiiiiiiieiieeieee e, 118
Dia “2”, pacientes del grupo control.........cccoooiciiiiiiiiiee e, 118
Dias “3-5”, pacientes del grupo control........ccoceevvrrrereeeiiieeeeeieeeeeecrreeeeeee, 119
Diferencias entre 105 dos ProtoColos ........coeccuveiiiiiiiiiiee e 121
Caracteristicas demograficas y clinicas de las pacientes ........cccceeeeviciveeeennns 126
Alta NOSPItAIATIA coeiiiiiieeieeeeee e e e e e e e e e e aaaes 128
Complicaciones postoperatorias por etapas......ccccceveecccciiiiirieeeeeee e, 130
Complicaciones postoperatorias totales .......vvviiiiieiiciiciiiieeeee e, 133
Complicaciones segun la clasificacion de Claiven y Dindo .........cccceevevvveeeenes 134
Puntuacién de la calidad de vida segln la escala EORTC QLQ........ccvvvvvveeeen. 135

17



indice de tablas

Tabla 25:

Tabla 26:

Tabla 27:

Tabla 28:

Tabla 29:

Tabla 30:

Tabla 31:

Escala de dolor EVA.......coo i 137
Cribado de diabetes y monitorizacion de la glucemia......cccccoecvieeiiiiiiiieeennns 139
Cribado y tratamiento de anemia......ccccueeeeeeeeeeeii i 140
Cribado del riesgo NULIICIONAL.....cccuuviirieeiieieeeeeeeeecccreee e 141
Grado de cumplimiento de protocolo ERAS en el grupo de Intervencidn ...... 142
Otras variables de intervencion quirdrgica € iNgreso .......ccccceecvveeeeeecciveeeeeens 144
Resumen de los ensayos clinicos publicados sobre la aplicacidon de protocolo

ERAS €N ONCOZINECOIOZIA. . .uuuiiiiiiieiiiiieee et 158

18



INDICE DE FIGURAS







indice de figuras

Figura 1:

Figura 2:

Figura 3:
Figura 4:
Figura 5:
Figura 6:

Figura 7:

Figura 8:

Figura 9:

Figura 10:

Figura 11:
Figura 12:
Figura 13:
Figura 14:
Figura 15:
Figura 16:

Figura 17:

Figura 18:

Figura 19:

Grupos de riesgo preoperatorio aparentemente confinados al Utero sin

ClasifiCaCiON MOIECUIAE ..veeeeeeeeee ettt eerear e s e eeeees

Grupos de riesgo preoperatorio aparentemente confinados al Utero con

clasificacion MOIECUIAr ...
Tratamiento quirdrgico PropUESTO ......ccceeccviieieeiiiiiee e e e
Posicion de litotomia modificada.......ccccoeveiiieiiiiiiiiiee e,
Aislamiento de las estructuras anexiales .......cccccceeeeeeeeieeiicciiiirreeee e,
NY-1 o1 T={e Y] foT ¢ =Tor o] s o1 - FO PRSPPI

Confecciéon del colgajo vesical para la exposicién adecuada de los vasos

U1 =T 1 Vo T PTPPPP
Coagulacion y seccién de los vasos uterinos ascendentes ........cccceeeeeeeennnn.

Seccidn uterina utilizando el electrodo monopolar y anillo de colpotomia.

Separacidn de los ligamentos ULEroSacroS.....ccccceeeeeeeccceiieiiiiiereee e,

Cierre de manguito vaginal utilizando el neumooclusor, con la incorpora-

cion de 105 [iIZameNntos UtErOSACIOS. .. .uuvveeeiieeeeeeeeieeieeeiirrreeeeerreeeeeeeeeeeeeeens
Protocolo hospitalario para la insulinizacion subcutdnea............................
INCENTIVAAOr FESPITATONIO uuvuriieeiiiieeeeee et e e e e eee e
Flujograma de reclutamiento de las pacientes ......ccccccveeeeeeeeeiieeicccciinireneen,
Alta NOSPITAIATIA.c.eurirriiiiiiiiee e e e
Complicaciones postoperatorias totales .......ccccooeeieeiiiiiiiiieee e,
Complicaciones segun la clasificacion de Claiven y Dindo.........c.cccceeeeennnnee.

Evolucidn de la percepcidn de la calidad de vida escala EORTC QLQ. Prime-

F@ PAITE cuveeeietrieeeeteeeeetteeeeetteeeebeeeeebeeeeebeeeeebreeeebaeeeasseeeeasreeesatreeeaarseeeeraeeenes

Evolucion de la percepcion de la calidad de vida escala EORTC QLQ. Segun-

(o Y o T- [ (T RPRPRP
Porcentaje de cumplimiento del protocolo ERAS .........ooeveeiiiiiiiiiiiiiiniieee,

21

86

86

87

89

90

91

91

92

92

93

107

111

125

128

133

134

136






LISTA DE ACRONIMOS







Lista de acronimos

ACHOs:
AEC:
AEEQ:
AECP:
AEU:
AINEs:
ASA:
AUC:
BIS:
BSGC:
CCHH:
DM:
ECG:
ERAS:
GERM:
HBPM:
HCUVA:
HHCC:
HRQoL:
IMC:
LOS:
LPC:
MME:
NVPO:
PCR:
PEEF:
RICA:
SEDAR:
SEECIR:
SEGO:

anticonceptivos hormonales orales combinados.

Asociacioén Espafiola de Cirujanos.

Asociacién Espafiola de Enfermeria Quirurgica.
Asociacién Espafiola de Coloproctologia.
Asociacioén Espafiola de Urologia.
antiinflamatorios no esteroideos.

American Society of Anesthesiologisth.

the area under the curve.

indice biespectral.

biopsia selectiva del ganglio centinela.
unidades de concentrado de hematies.
diabetes mellitus.

electrocardiograma.

Enhanced Recovery After Surgery.

Grupo Espafiol de Rehabilitacién Multimodal.

heparina de bajo peso molecular.

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

hidratos de carbono.

The health-related quality of life.
indice de masa corporal.

length of stay.

laparoscopia.

medida de equivalentes de morfina.
nauseas y vomitos postoperatorios.
Proteina C-reactiva.

presidon positiva al final de la inspiracion.

Recuperacion Intensificada en Cirugia Abdominal.

Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion.

Sociedad Espafiola de Enfermeria y Cirugia.

Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia.

25



Lista de acronimos

SENPE:
SIRS:
SNG:
SOAP:
SUA:
TA:
TAP:
TCAE:
TEV:
THS:
VGS:

Sociedad Espafiola de Nutricién Parenteral y Enteral.
sindrome de la respuesta inflamatoria sistémica.
sonda nasogastrica.

Sociedad Obstétrica de Anestesia y Perinatologia.
sangrado uterino andmalo.

tension arterial.

plano transverso de abdomen (bloqueo TAP).
Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria.
tromboembolismo venoso.

terapia hormonal sustitutiva.

valoracién global subjetiva.

26



1. INTRODUCCION







Introduccién

1.1. RESUMEN

Introduccion

A dia de hoy, existe mucha evidencia cientifica sobre los beneficios que aporta la apli-
cacion del protocolo de rehabilitacion multimodal (enhanced recovery after surgery o ERAS).
Sin embargo, la mayoria de los estudios estan realizados en el campo de Cirugia Colorrectal,
por lo cual hay necesidad de nuevas investigaciones, de buena calidad, en materia de Gine-

cologia. Este fue el motivo de realizar el presente ensayo clinico.
Objetivos

El objetivo principal nuestro estudio fue valorar si existe diferencia en la estancia me-
dia hospitalaria en las pacientes oncoldgicas intervenidas por el cancer de endometrio por via
laparoscépica siguiendo el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS), comparando con el
protocolo tradicional. Los objetivos secundarios fueron analizar si aquello conlleva también
al descenso de morbimortalidad perioperatoria, mejoria en la calidad de vida y descenso de

los costes por paciente.

Metodologia

Hemos llevado a cabo un ensayo clinico controlado, aleatorizado, con dos grupos pa-
ralelos, en el que el grupo de intervencidon se manejo segun el protocolo de rehabilitacion
multimodal, y el grupo de control recibié cuidados tradicionales que se habian realizado en
nuestro hospital hasta aquel momento. Se reclutaron en el ensayo 34 pacientes en el gru-
po de intervencién y 34 pacientes en el grupo de control. Las medidas del protocolo ERAS
realizadas fueron: asesoramiento preoperatorio (consejos sobre el estilo de vida), prehabili-
tacién (cribado nutricional, de anemia y diabetes), evitar la preparacion mecanica intestinal,
reduccién de las horas de ayuno preoperatorio, tolerancia oral a liquidos hasta las 2 h antes
de la intervencidén, sobrecarga oral con hidratos de carbono (Sugarmix), uso de benzodiacepi-
nas de corta duracién, doble profilaxis de nduseas y vomitos postoperatorios (NVPQO), doble
profilaxis tromboembodlica, rasurado con maquinilla, profilaxis antibidtica, evitar el uso de
sonda nasogastrica y de drenajes, fluidoterapia restrictiva, mantenimiento de la normoter-

mia, analgesia multimodal (infiltracidn de los puertos laparoscépicos y analgesia en planta sin
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opioides), control estricto de la glucemia, inicio de tolerancia oral precoz, movilizacién precoz,

fisioterapia respiratoria, retirada de la sonda urinaria en las primeras 24 h.

Resultados

El alta hospitalaria el primer dia en el postoperatorio fue posible en 23 pacientes
del grupo de intervenciéon (67.6%) y en 7 pacientes del grupo control (20.6%), siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0.000). Esto no ha conllevado a mayor tasa de
complicaciones, segun la clasificacion de Claiven y Dindo (p=0.645), pero si a las mejores pun-
tuaciones de dolor segun la escala analdgica visual (EVA) en el dia 3 (p=0.023) y el dia 10 en el
postoperatorio (p=0.041). No hubo diferencia estadisticamente significativa en las puntuacio-
nes en el postoperatorio inmediato (p=0.693) y el dia 30 en el postoperatorio (p=0.566). Las
puntuaciones de la calidad de vida de las pacientes segun la escala EORTC QLQ-C30 también
fueron mejores en el grupo de intervencidn, con significacion estadistica en todas las etapas.
Se hizo el analisis de costes teniendo en cuenta solo el coste medio de la estancia hospitalaria

diaria y éste resultd en un ahorro de 851.97 euros por paciente en el grupo ERAS.

Conclusiones

El manejo de las pacientes oncoldgicas intervenidas por el cadncer de endometrio por
via laparoscopica siguiendo el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS) disminuye la
estancia media hospitalaria, no aumenta la morbimortalidad, mejora la calidad de vida de las

pacientes y reduce los costes sanitarios, comparando con el protocolo tradicional.
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1.2. HISTORIA. GRANDES DESCUBRIMIENTOS EN MEDICINA Y CIRUGIA
MODERNAS

En el ambito de la cirugia del siglo XIX, los problemas de dolor, hemorragia e infeccién
quirurgica tuvieron que abordarse mediante el método de ensayo y error, con unos resultados
no siempre favorables para el paciente. Hay que reconocer el trabajo de tres grandes mé-
dicos, que con su labor investigadora aportaron los conocimientos que constituyen los tres

pilares fundamentales de la cirugia moderna: la asepsia, la analgesia y la anatomia patoldgica.

En la década de 1840, el obstetra hingaro Ignaz Semmelweis demostré que la fiebre
puerperal en su hospital podria ser prevenida mediante el lavado de manos antes de exami-
nar a las pacientes durante el trabajo de parto. Implementé la norma de desinfeccidon con una
solucion de cal clorada para estudiantes y médicos entre la realizacidn de autopsias y la explo-
racién de las pacientes con el trabajo de parto. Consiguié con ello que la tasa de mortalidad
en la primera Clinica Obstétrica bajase un 90%. Aun asi, se encontré con mucha oposicién y
critica de los médicos y cientificos de aquella época, en la que se creia que los estados pato-
l6gicos eran causados por el desequilibrio de humores corporales, y muchas enfermedades

se curaban mediante sangrias.

Dr. Crawford W. Long, graduado en Medicina en la Universidad de Pensilvania, fue pri-
mero en darse cuenta que inhalando éter se consigue un grado de anestesia suficiente para
operar al paciente sin dolor. Asi lo hizo con su amigo, James Venables, en 1842, extirpandole
unos tumores en el cuello. Este descubrimiento tampoco fue bien recibido entre sus colegas
médicos, quienes ridiculizaron sus actos, diciendo que es una practica peligrosa para la vida

del paciente.

Y, por ultimo, debemos reconocer al trabajo de Rudolf Virchow, el “padre de la pato-
logia moderna”, quien introdujo que la célula era la unidad basica del estudio de la enferme-
dad. Fue el fundador del campo de la patologia celular e histologia patoldgica y primero en

descubrir las células de la leucemia.
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1.3. HISTORIA DE PROTOCOLO DE REHABILITACION MULTIMODAL EN
CIRUGIA

Durante las ultimas décadas, ha surgido la necesidad cada vez mayor de realizar inter-
venciones quirurgicas mayores en pacientes de alto riesgo, algo que no siempre se ha corre-
lacionado con la actualizacién de los protocolos del manejo perioperatorio segun la evidencia
cientifica. A dia de hoy, aun hay muchos hospitales en los que el manejo de los pacientes
quirurgicos sigue siendo igual que hace 20 afios, algo que parece inaceptable si tenemos en

cuenta el progreso tecnoldgico y cientifico experimentado en este tiempo.

El manejo preoperatorio clasico de los pacientes se basa fundamentalmente en la gran
deshidratacion causada por el ayuno preoperatorio, junto a la preparacién intestinal intensi-
va. A ellos se unen el estrés quirdrgico, que va seguido de encharcamiento tisular producido
por largos periodos de sueroterapia, drenajes y sonda vesical, que obligan al paciente a pasar
mucho tiempo encamado. Los cirujanos digestivos fueron los primeros en definir unos puntos
criticos de intervencion que podrian disminuir considerablemente el nivel del estrés causado
al paciente, la afectacién organica provocada por la intervencion y acelerar de esta manera

su recuperacion.

En el aflo 1997 H. Kehlet, que en aquel momento trabajaba como jefe de Departa-
mento de Cirugia en Hvidovre University Hospital en Dinamarca, publicé su primer trabajo
en el que habld sobre los factores de riesgo perioperatorios que contribuyen a la morbili-
dad postoperatoria (1). Asi, los factores preoperatorios son: la enfermedad preexistente, la
malnutricién y el abuso de alcohol. Los factores intraoperatorios son: el estrés quirurgico, la
pérdida de calor y la transfusién sanguinea. Entre los factores postoperatorios estan: el dolor,
la inmunosupresion, las nauseas, el ileo intestinal, la hipoxemia, las alteraciones del suefio, la
inmovilizacién, el desgaste catabdlico y muscular, los drenajes, las sondas nasogdastrica y vesi-
cal. La fisiopatologia del proceso de respuesta al estrés consiste en que intraoperatoriamente
se producen una serie de profundos cambios en la funcionalidad orgdnica, especialmente en
el sistema nervioso, endocrino y metabdlico. Por consiguiente, hay un aumento de secrecién
de hormonas catabdlicas, disminucién de la secrecion y efecto las de hormonas anabdlicas,

hipermetabolismo y aumento de trabajo cardiaco por la activacién del sistema nervioso au-
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ténomo, todo ello unido a la alteracion de la funcidon pulmonar, dolor, alteraciones gastroin-
testinales tales como nauseas e ileo paralitico, asi como alteracién de la hemostasia a favor

de coagulacién y trombosis, pérdida de tejido muscular e inmunosupresién (1).

En el afo 2001 aparecié por primera vez el concepto de rehabilitacion multimodal
quirargica, también llamada en inglés Fast-track surgery o Enhaced Recovery After Surgery
(ERAS). El mismo Dr. Kehlet en su hospital inicid y liderd el grupo de trabajo ERAS, compuesto
por diferentes unidades de cirugia colorrectal procedentes de 5 paises del norte de Europa.
El protocolo se basé en una serie de medidas en los cuidados de los pacientes que van a ser
sometidos a intervencidn quirdrgica con el fin de bajar el nivel de estrés originado por la
misma, y asi disminuir la morbimortalidad subsecuente.

Los objetivos de este protocolo se basan en los siguientes items (2):

— Informacion y valoracion preoperatoria del paciente.

— Evitar la preparacidn mecanica intestinal.

— La adecuacion nutricional preoperatoria.

— Someter a la paciente a una sobrecarga de hidratos de carbono 2-3 h previas a la

cirugia.
— Evitar el uso de sedantes de larga duracion.
— Adecuada profilaxis de nduseas y vomitos postoperatorios (NVPO).
— Uso de anestesia epidural.
— Hiperoxigenacién del paciente.
— Prevencién de la hipotermia.
— Fluidoterapia ajustada a objetivos.
— Evitar el uso de drenajes abdominales.
— Evitar el uso de sonda nasogastrica (SNG).
— Movilizacién precoz postoperatoria.
— Ingesta precoz postoperatoria.

— Retirada precoz de la sonda vesical.
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1.4. REHABILITACION MULTIMODAL EN ESPANA. SOCIEDAD GERM Y LA ViA
CLINICA RICA

En el aflo 2007 se fundd en Espafia el Grupo Espafiol de Rehabilitacion Multimodal
(GERM), con la finalidad de lograr la difusion, implantacion y mantenimiento de los protoco-
los ERAS en las diferentes areas quirdrgicas por todo el pais, asi como garantizar la colabo-
racion entre los profesionales sanitarios, el Ministerio de Sanidad y los Servicios Sociales y
de Igualdad (3). Ha ido creciendo desde entonces, sumando a nuevos especialistas de muy
diferentes dmbitos quirdrgicos. Ademas tiene por objetivos promover el uso de las bases de
datos a nivel nacional para la monitorizacién de la aplicacidon de dichos protocolos, asi como

la difusion de la informacidn a través de las publicaciones cientificas derivadas de estos datos

(4).

En el afio 2014 se elabord la via clinica de recuperacion intensificada en cirugia ab-
dominal (RICA) (Anexo 1) (5). Entre sus colaboradores se encuentran la Sociedad Espafiola
de Anestesiologia y Reanimacidn (SEDAR), la Asociacion Espaiola de Coloproctologia (AECP),
el Grupo Espafiol de Rehabilitacion Multimodal (GERM), la Sociedad Espafiola de Nutricion
Parenteral y Enteral (SENPE), la Asociacion Espafiola de Enfermeria Quirurgica (AEEQ), la So-
ciedad Espaiiola de Enfermeria y Cirugia (SEECIR), la Asociacion Espafiola de Urologia (AEU),
la Asociacién Espafola de Cirujanos (AEC) y la Sociedad Espaiola de Ginecologia y Obstetricia
(SEGO). El objetivo principal de esta via es facilitar a los profesionales una serie de recomen-
daciones basadas en la evidencia cientifica existente y lograr el consenso entre las diferentes
sociedades cientificas interesadas para conseguir la implementacién y evaluacién de protoco-
los ERAS en cirugia abdominal. El resultado del consenso es un documento “general”, ya que
cada procedimiento especifico debe posteriormente adaptarse al contexto de cada hospital y
servicio concreto. Para elaborar la guia, se hicieron revisiones sistematicas de aquellas cues-
tiones para las que no existian guias previas ni evidencia cientifica sélida. La estandarizacién
de estos protocolos es beneficiosa tanto para los pacientes, como para los profesionales y los

centros, y se puede realizar a nivel estatal, teniendo antecedentes de éxito en otros paises.

Los aspectos clave del manejo de pacientes reflejado en la via clinica RICA son los

siguientes:
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— Todos los pacientes que participan en el protocolo han de iniciarlo desde el estudio
preoperatorio, ya que la preparacién previa del paciente es fundamental y asegura
gue éste se encuentre en las mejores condiciones posibles, identificando los ries-
gos personales preexistentes y ademas permite una recuperacion mas rapida de la
cirugia y de la convalecencia postoperatoria, reduciendo al maximo el estrés fisico

y psicolégico.

— El tratamiento es integral e incluye medidas pre-, intra- y postoperatorias en las que

se actua de forma activa.

— Los pacientes tienen un papel activo y deben tomar responsabilidad para mejorar

su recuperacion (5).

Con el tiempo surgiod la necesidad de actualizar la evidencia disponible y ampliar
los campos de aplicacién de la via clinica mas alld de la cirugia abdominal, por lo que en el
afio 2021 se publicé la actualizacién de la via clinica RICA (6). De igual manera, como en la
version anterior, las recomendaciones se hicieron segun la terminologia GRADE (Anexo 2),
con el nivel de evidencia y el grado de recomendacidn, junto a las referencias bibliograficas
correspondientes, para su aplicacidn en pacientes mayores de 18 aios en las intervenciones
quirdrgicas mayores. Como ya se ha comentado, incluye recomendaciones de optimizacién
del manejo del paciente en todos los periodos, tanto preoperatorio, el preoperatorio inme-
diato, intraoperatorio y postoperatorio. Se definen en esta via también los indicadores para
medir la calidad asistencial, se facilita el folleto informativo para el paciente y el cuestionario
de satisfaccion. Ademas, se afladen recomendaciones especificas para diferentes especialida-
des quirdrgicas (Cirugia Esofagica, Cirugia Cardiovascular, Cirugia Toracica, Quemados, Cirugia

Colorrectal, Cirugia Mayor de Cabeza y Cuello y Traumatologia).
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1.5. PROTOCOLO ERAS EN CIRUGIA GINECOLOGICA. EVIDENCIA DISPONIBLE

Las ventajas de los protocolos de la rehabilitacion multimodal han sido demostradas
desde entonces mediante multiples estudios en diferentes especialidades quirurgicas. No ha
guedado al margen la Cirugia Ginecolégica, ambito en el que también existen numerosos tra-
bajos que demuestran los beneficios de la nueva aproximacion en el cuidado de los pacientes

quirurgicos (7) (8) (9) (10) (11) (12) (13).

Trowbridge E et al., 2018 realizaron una revisién sistemdtica de articulos publicados en
PubMed, CINAHL, Web of Science y Cochrane, relacionados con cirugia ginecoldgica benigna y
la recuperacion multimodal. La busqueda fue restringida a articulos publicados sélo en inglés.
Fueron excluidos estudios publicados antes del 2000 y aquellos relacionados con oncologia
ginecoldgica y pacientes no adultos. Se incluyeron al final 9 estudios (11) (14) (15) (16) (17)
(18) (19) (20) (21). Las variables estudiadas fueron: dias de estancia hospitalaria (LOS: length
of stay), nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO), manejo del dolor, satisfaccion de los
pacientes y costes hospitalarios. El resultado de esta revisiéon apoyd la implementacion de
los protocolos ERAS en cirugia ginecoldgica benigna. Se pudo observar disminucion de LOS y
costes hospitalarios, mejores puntuaciones en la escala del dolor, sin incrementar las compli-

caciones perioperatorias (7).

Otra serie de estudios valorando a pacientes intervenidas por histerectomia vaginal
y abdominal han demostrado también reduccién de LOS y no diferencia significativa en las
complicaciones postoperatorias y en la tasa de readmision aplicando el protocolo ERAS (8)

(9) (10) (12).

Existe cada vez mas evidencia sobre los beneficios de aplicacién del protocolo ERAS
en cirugia de suelo pélvico. Hemos encontrado estudios publicados sobre la aplicaciéon del
protocolo de rehabilitaciéon multimodal en diferentes abordajes quirurgicos: la colposacro-
pexia laparoscdépica (22) (23) (24), la histerectomia vaginal (25), el uso de infiltracién de los
ligamentos Utero-sacros en cirugia de prolapso (26), la insercién de la malla transvaginal
(27), y estudios combinando varias técnicas (28) (29). En el afio 2020 se publicd una guia
clinica sobre el protocolo ERAS en cirugia vulvar y vaginal (30). En el afio 2023 se hizo

una revision sistematica de los estudios anteriores (31). Es necesario llevar a cabo mas
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ensayos clinicos randomizados para mejorar la calidad de la evidencia disponible hasta el

momento.

Menos evidencia encontramos en referencia a cirugia de endometriosis. Un estudio se
publicéd en Italia, por Falcone et al., 2023, analizando el manejo perioperatorio de pacientes
con endometriosis profunda, candidatas a la reseccion intestinal, en 33 centros en los que
estas cirugias se realizan (32). Concluyd que la aplicacion de los protocolos de rehabilitacion
multimodal es aun subdptima, y se necesita mejorar las guias de manejo perioperatorio en
estas pacientes. En el afio 2024 en Francia se publico otro estudio, unicéntrico y retrospectivo,
comparando un grupo de 39 pacientes intervenidas por endometriosis profunda y manejadas
segun el protocolo tradicional y 53 pacientes manejadas segun el protocolo ERAS. Pudo de-
mostrar la reduccion de LOS de 1.91 dias (p < 0.001), sin aumentar la tasa de complicaciones

(p=0.1) y de reingresos (p=1) (33).

Hemos encontrado incluso un estudio retrospectivo que demuestra los beneficios de
la aplicaciéon del protocolo ERAS en las pacientes a las que se realiza ablacién por radiofre-

cuencia de un mioma uterino (34).

En 2018 se realizé un ensayo clinico en Turquia, por Yilmaz et al., en pacientes con
patologia ginecolégica benigna a las que se realizé histerectomia por via abdominal (miomas,
endometriosis y sangrado uterino anémalo) (35). Es el segundo ensayo clinico randomizado
publicado tras Dickson et al., 2017. Incluyé a 62 pacientes, 30 de las que se manejaron se-
gun el protocolo ERAS y 32 segln el protocolo tradicional. Las medidas del protocolo ERAS
fueron: el asesoramiento preoperatorio, la sobrecarga con HHCC, la reduccién del tiempo de
ayuno preoperatorio, el evitar la premedicacion y la preparacién mecdnica intestinal, el uso
de anestésicos de accidn corta, el uso de analgesia epidural, el evitar los drenajes y la sonda
nasogastrica, el mantenimiento de la normotermia, la profilaxis de NVPO, la retirada precoz
de los catéteres, la tolerancia oral y la movilizacion precoz y la analgesia libre de opioides. Se
ha objetivado la reduccién en el tiempo de inicio del peristaltismo intestinal (p = 0.001), el
tiempo para la primera defecacion (p < 0.001), el tiempo para el inicio de tolerancia a sélidos
(p < 0.001). La movilizacion el primer dia del postoperatorio fue posible en un 26.7 % de

las pacientes del grupo de intervencidén, mientras que no se consiguid en ninguna paciente

37



Introduccién

del grupo control. La reduccion de LOS fue estadisticamente significativa (2 VS 3 dias, con
p=0.010), no hubo diferencia en la tasa de complicaciones, mientras que la tasa de reingresos

fue mas alta en el grupo control (p=0.002).

El mismo equipo de Yilmaz et al., 2020, realizé otro ensayo clinico sobre la aplicacion
del protocolo ERAS en cirugia menor laparoscopica e histeroscépica por patologia benigna
(masa anexial, mioma uterino, pdélipo endometrial, quiste ovarico, etc.) (36). Reclutaron a
104 pacientes (51 en el grupo ERAS y 53 en el grupo control). Pudieron observar disminucién
en LOS (1.13 + 0.4 dias VS 1.64 % 0.5 dias, p < 0.001). El tiempo de reinicio del peristaltismo
intestinal (11.4 £2.2 h VS 14.8 £2.2 h, p < 0.001), el tiempo hasta la primera defecacion (22.8
+1.5h VS 26.4 +3.4 h, p < 0.001), el inicio de tolerancia a sdlidos (13.9 +4.2 h VS 18.7 5.1
h, p < 0.001), y el inicio de deambulacién (20.3 +1.5 h VS 23.9 +3.3 h, p = 0.008) eran mas

cortos en el grupo ERAS, comparados con el grupo tradicional.

Otro ensayo es de Kilpio et al., 2020, realizado en el Hospital Universitario de Helsinki,
en pacientes a las que se les realiza una histerectomia por laparoscopia con doble salpingec-
tomia o anexectomia, por patologia benigna o con el fin profilactico (37). Uno de los criterios
de inclusion fue el tamafio uterino menor al correspondiente a 14 semanas de gestacion. Los
criterios de exclusién fueron la presencia de endometriosis, la contraindicacion para el uso
de la medicacién utilizada (oxicodona, ketoprofeno, ibuprofeno o paracetamol), la barrera
idiomatica, la edad mayor a 70 afios o la incapacidad para comprender el consentimiento
informado. Se reclutd a 60 pacientes en el grupo de intervencién y 60 pacientes en el grupo
control. Las medidas del protocolo ERAS que se utilizaron fueron la informacion preoperato-
ria, el ayuno preoperatorio de 6 h previas (para comida ligera), la sobrecarga con HHCC, no
preparacion mecanica intestinal, el mantenimiento de la normotermia, la profilaxis de NVPO,
la analgesia multimodal, la retirada de la sonda urinaria al finalizar la cirugia, la movilizacion
y la tolerancia oral precoz. El protocolo de analgesia incluyd el uso de pregabalina y de morfi-
cos de rescate, dando preferencia a tramadol, en vez de oxicodona. El resultado principal de
ensayo fue la reduccion de LOS ( 19 VS 22 horas, con p < 0.001). Pudieron irse de alta en las
primeras 24 h un 88% de las pacientes del grupo de intervencion y un 55% del grupo control
(p<0.001). Se objetivd también la disminucién del uso de oxicodona en el postoperatorio
(p<0.011), sin diferencia estadisticamente significativa en las puntuaciones de la escala EVA,
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el tiempo operatorio, las NVPO, las complicaciones y la tasa de reingresos. El grado de satis-
faccion en los dos grupos fue similar, siendo la percepcién sobre la calidad de la informacién
recibida mejor en el grupo de intervencion (p<0.007). Para valorar la calidad de vida de las
pacientes, se entregd el cuestionario HRQoL (The health-related quality of life), previo a la
cirugia y 1 mes después, objetivandose la mejoria en las puntuaciones en el postoperatorio,
pero sin ser la diferencia significativa entre los dos grupos. Se han observado mejores pun-
tuaciones en el grupo ERAS en las dimensiones del suefio, de los sintomas de discomfort, de

la depresion y ansiedad y de la vitalidad (38).

Bahadur et al., 2021, en India, realizaron otro ensayo clinico randomizado sobre el
protocolo ERAS y patologia ginecoldgica benigna (39). Incluyeron a 180 pacientes (90 en
cada grupo), tratadas por patologia benigna (miomas, adenomiosis, prolapso de dérganos
pélvicos), con las vias de abordaje laparoscdpica, abierta y vaginal. Objetivaron reduccién
de LOS en el grupo ERAS (39.2+17.72 horas VS 62.95+£19.5 horas, con p<0.01). La recupe-
racién intestinal en el grupo de intervencion fue mas rapida (p<0.01), sin diferencia en las
complicaciones y la tasa de reingresos. El cuestionario de la calidad de vida (WHO-quality of
life BREF questionnaire) tuvo mejores puntuaciones en el dominio de la evaluacién fisica y
psicoldgica (p<0.01 en cada uno) en el grupo ERAS, tanto el dia del alta hospitalaria como el
dia 30 tras la intervencion. No hubo diferencia significativa en la esfera de evaluacion social

y ambiental.

El efecto del uso de analgesia libre de opioides dentro del protocolo ERAS lo estudia-
ron Chen et al., 2023, en China (40). Es un ensayo clinico randomizado, que incluyo a las pa-
cientes a las que se les realizé histerectomia laparoscdpica por causa benigna. Los criterios de
inclusion fueron ASA I-lll y la edad de 18 a 65 afios. Todas las pacientes se manejaron segun el
protocolo ERAS, pero en el grupo de intervencién se administro el protocolo analgésico libre
de opioides, mientras en el grupo control si se utilizaron. La variable principal fue el area bajo
la curva (AUC) en la escala EVA, y resulté ser de 16.72 + 2.50 en el grupo de intervencién y de
15.99 + 2.72 en el grupo control , con p = 0.223. Tampoco hubo diferencia en el requerimien-
to de analgesia de rescate (p=0.352) y en la presién media arterial y la frecuencia cardiaca
intraoperatorias (p=0.211y 0.659, respectivamente). Si que hubo diferencia estadisticamente
significativa en la tasa de NVPO (10.1% VS 28.9%, con p = 0.027) y en la reduccion del indice
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PSQl (Pittsburgh Sleep Quality Index) en el grupo de intervencion (p = 0.013). El tiempo del
despertar y de la recuperacion de la orientacién fueron mas largos en el grupo de interven-
cion (14.54 £ 4.22 y 20.69 + 4.92, respectivamente), comparando con el grupo control (12.63
+ 3.59y 18.45 + 4.08, respectivamente) (p = 0.036 y 0.033, respectivamente).

Otro ensayo clinico parecido fue publicado recientemente por Erkan et al., 2024, en
Turquia (41). Incluyé a 100 pacientes (50 en cada grupo), a las que se realizd histerectomia
por laparoscopia por causa benigna. Otros criterios de inclusién fueron la edad de 40-65
afos, IMC 18-35 kg/m?, cirugia electiva y ASA I-Il. Los criterios de exclusion fueron la edad
menor de 40 afos, el diagndstico de malignidad, las cirugias previas por endometriosis o el
hallazgo de la misma durante la intervencion, la cirugia urgente, el ingreso en unidad de cui-
dados intensivos y ASA IlI-IV. Diferencias estadisticamente significativas se encontraron en la
incidencia de nauseas (60% VS 26%, p = 0.001), vomitos (28% VS 10%, p = 0.040), inicio de
transito intestinal (17.74 £ 6.77 VS 14.20 + 7.05 h, p = 0.012), LOS (41.78 + 12.17 VS 34.12
+ 10.90 h, p = 0.001), requerimiento de analgesia (4.62 £ 1.36 VS 3.34 + 1.27 h, p < 0.001),
puntuacion de la escala EVA a una hora (5.86 + 1.21 VS 4.58 + 1.31, p < 0.001), 6 h (5.16 +
1.12VS 4.04 £ 1.08, p < 0.001), 12 h (4.72 £1.12 VS 3.48 £ 1.12, p < 0.001), 18 h (4.48 £ 1.21
VS3.24 +£1.34,p<0.001) y 24 h (4.08 + 1.29 VS 3.01 + 1.30, p < 0.001) .

Se ha publicado también un ensayo clinico reciente sobre el protocolo ERAS en cirugia
robdtica , llevado a cabo por Bahadur et al., 2024, en India (42). Se incluyeron a 130 pacien-
tes (65 en cada grupo), a las que se les realizd histerectomia robdtica por causa benigna. El
grupo ERAS resulté tener el tiempo de docking significativamente menor (4.82 + 0.73 VS 5.31
+ 0.92 min), asi como el inicio de tolerancia oral (0.14 + 0.35 vs 1.14 + 0.35 dias), el inicio
de deambulacion (0.42 + 0.5 VS 1.26+ 0.44 dias) y la reduccion de LOS (2.85 + 1.09 VS 3.78
+ 1.29 dias). Las complicaciones postoperatorias y la tasa de reingresos fueron parecidos.
Las puntuaciones de la calidad de vida fueron mejores en el grupo ERAS los dias 1 y 30 del

postoperatorio.

Los beneficios de los protocolos ERAS se han estudiado también en cirugia obstétrica.
Chiao et al., 2022 han hecho el analisis retrospectivo de cesdreas electivas en las gestantes

de mds de 39 semanas entre septiembre de 2014 y agosto de 2018, antes de la implementa-
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ciéon del protocolo ERAS en un unico hospital (12). Incluyendo 135 cesareas realizadas segun
el protocolo tradicional y 227 cesdareas segun el protocolo ERAS, observaron que el grupo
ERAS presenté menos complicaciones neonatales (33.0% vs. 47.4%, p = 0.009), y mayor tasa
de lactancia materna (80.2% vs. 67.4%, p = 0.009). Otro estudio para valorar los resultados
maternos fue realizado por Kleiman et al., 2020, analizando 357 casos de cesareas electivas
(196 antes y 161 después de implementar el protocolo ERAS), pudiéndose observar diferen-
cia significativa en la reduccion de uso de opioides (28.4 + 24.1 vs 46.1 £3 7.0 medidas de
equivalentes de morfina (MME), p < 0.001), menos puntuacién en la escala de dolor ( 7 ( 5-9)
vs 8 (7-9), p < 0.007) y menos dias de estancia hospitalaria ( 2.5 £ 0.5 vs 2.9 + 1.2 dias, p <
0.001) (43) .

Otra propuesta de protocolo ERAS en cesdrea programada fue realizada por Sorabella
et al., 2021, en base a los protocolos de la Sociedad Obstétrica de Anestesia y Perinatologia

(SOAP) (13).

En 2024 se publicd por Mudrha et al. un ensayo clinico sobre la aplicacién del protoco-
lo ERAS en cesareas urgentes (44). Los criterios de inclusion fueron la realizacion de cesarea
urgente, con la edad gestacional mayor a 34 semanas. Se excluyeron aquellas pacientes que
tenian mas de 2 cesareas previas, la historia de ruptura uterina, la hipertension pregesta-
cional y gestacional y el diagnéstico de placenta acreta. Al tratarse de cirugias urgentes, se
incluyeron en el protocolo sélo las medidas ERAS intra- y postoperatorias. Se randomizaron
142 pacientes, 71 en cada grupo, pudiéndose objetivar la reduccién de LOS (73.92 + 8.96 h
VS 53.87 + 15.02 h; p < 0.0001), y de las puntuaciones en la escala EVA los dias 0y 1 (p <
0.05). Las puntuaciones de la calidad de vida fueron mejores en 4 de las 5 esferas evaluadas
segun la escala QOL by EQ5D health dimension: la movilidad (p< 0.0001), el autocuidado (p
< 0.0001), las actividades cotidianas (p=0.0002) y el dolor/discomfort (p=0.0007). No hubo

diferencia significativa en el nivel de la ansiedad y depresion (p=1).
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1.6. ERAS EN CIRUGIA ONCO-GINECOLOGICA

Las enfermedades malignas ginecoldgicas consisten en cancer vulvar, vaginal, cervical,
uterino y de anejos (ovario y trompa), y contribuyen al 10-15% de canceres femeninos, con

diferentes tasas de incidencia y prondstico dependiendo de localizacién geografica.

El cdncer de endometrio es el tumor ginecolégico maligno mas frecuente en Espafia 'y
segundo en mortalidad tras el cancer de ovario. A nivel mundial, es la cuarta neoplasia mas
frecuente en mujeres, con 417.000 nuevos casos y 97.000 muertes al afio en 2020 (45). El
cancer de ovario es el segundo en incidencia tras el cancer de endometrio y la primera causa
de muerte por cancer ginecoldgico en Espaiia. En Canadd, EEUU y paises nérdicos de Europa
su incidencia es de 16 casos / 100.000 mujeres /afio, mientras que en Japdn es de 3 casos /
100.000 mujeres / afio (46). El cancer de cérvix es el tercer cancer por su incidencia en Espa-
fia (47). Aproximadamente el 80% de los casos ocurren en paises en vias de desarrollo. Es el
cancer mas prevalente en mujeres que viven en Africa Subsahariana, América central y del
Sur y Sureste de Asia. El cancer de vulva es la cuarta neoplasia del tracto genital femenino,
tras endometrio, ovario y cérvix, supone menos del 1% de todos los tumores malignos de la
mujer y un 4-5% de todos los canceres ginecoldgicos. Su incidencia segun series varia entre
0,5 y 3 por 100.000 mujeres por aio (48). La cirugia juega el papel fundamental en la tera-
pia del cancer ginecoldgico. Otros tratamientos incluyen quimio y radioterapia, con diversas

modalidades incluidas.

Entre los afios 2008 y 2013 encontramos estudios enfocados en la cirugia abdominal
mayor en Oncologia ginecoldgica que demostraron beneficio en el LOS, mejor puntuacion
en la escala de satisfaccién de los pacientes, pero en algunas series se ha observado mayor
incidencia de nduseas y vémitos postoperatorios (49) (50) (51). Sin embargo, merece la pena
remarcar que los datos obtenidos anteriormente provienen de estudios con amplio espectro
de cirugias y abordajes (abdominal, laparoscépico, vaginal). También existe amplia variacion
en la estandarizacidn de los protocolos anestésicos. Los componentes del protocolo mas con-

sistentes resultaron ser fluidoterapia restringida, alimentacion y movilizacién precoz.

Otro estudio de Brancazio et al., 2022, ha querido identificar factores asociados al

alta hospitalaria el mismo dia de la intervenciéon en pacientes sometidos a cirugia onco-
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ginecoldgica (52). Se ha hecho un estudio de cohorte retrospectivo, incluyendo a 800 pa-
cientes en los que se ha realizado cirugia minimamente invasiva. La tasa de alta a domicilio
el mismo dia fue de 43%. Encontraron que los factores asociados al alta precoz fueron la
edad mas joven, el menor indice de masa corporal (IMC), la menor sospecha de malignidad,
la menor tasa de pérdida sanguinea estimada, y estar mas dispuesto a aceptar el manejo
perioperatorio segun el protocolo ERAS. También fueron factores asociados al alta precoz el
menor tiempo quirdrgico y el uso de opioides en total, medidos en equivalentes de morfina

(MME).

El grupo de trabajo de Schwartz et al., 2019, analizé la influencia de la implemen-
tacion de los protocolos ERAS en las pacientes en las que se ha realizado laparotomia por
patologia maligna (53). Se compararon 133 pacientes manejadas segun el protocolo ERAS
con una cohorte histérica de 121 pacientes. No se ha podido demostrar una diferencia
significativa en la estancia media hospitalaria (media de 4 dias p = 0.71). Sin embargo, las
pacientes con rehabilitacién multimodal tuvieron menor uso de opioides en el postope-
ratorio, menor puntuacion de la escala de dolor en la reanimacién y el primer dia tras la
intervencidn, sin haber diferencias estadisticamente significativas en las complicaciones y

en las tasas de reingreso.

Hay pocos estudios que han analizado la reduccion de los costes con la aplicacion de
los protocolos ERAS en cirugia ginecolégica. Uno de ellos es el realizado por Pache et al., 2019
(54). Se selecciond una cohorte retrospectiva de pacientes intervenidas por patologia tanto
benigna como oncoldgica, y se analizaron tres grupos, uno de la época previa a la implemen-
tacién del protocolo ERAS, otra inmediatamente posterior, y la tercera, 3 afios después. El
coste total por paciente fue de 13 329 ddlares (95% Cl: 11 301-15 213) y 17 710 délares (95%
Cl: 14 452-21 605) en el grupo ERAS y pre-ERAS, respectivamente, resultando en un ahorro
de 4 381 délares por paciente (95% Cl: 549-8 752, p = 0.043). Los costes totales fueron de-
creciendo 2 520 ddlares por paciente (coste medio por paciente 15 190 ddlares, 95% Cl: 13
791-16 631), tras el primer afio de implementacion, 3 077 ddlares (coste medio 14 633, 95%
Cl: 13 378-16 250) tras el segundo, y 5 070 délares (coste medio 12 640, 95% Cl: 11 460-14

015) (p=0.03) tras el tercer afio de implementacidn.
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De todas las medidas del protocolo ERAS, las que mds han demostrado disminuir la
estancia media hospitalaria y la tasa de reingreso fueron el manejo multimodal del dolor, uso

limitado de opioides y movilizacién precoz (55).

Un estudio especifico sobre la influencia del protocolo ERAS en la cirugia de cancer de
endometrio se llevé a cabo en Francia por Miguet et al., 2023 (56) . Es un estudio prospectivo
observacional que incluyd a 261 pacientes manejadas segun el protocolo ERAS y 166 pacien-
tes segun el protocolo tradicional en el periodo de 2006 hasta 2020. Los criterios de inclu-
siéon fueron el diagndstico de cdncer de endometrio en estadio | y Il de la FIGO, realizandose
histerectomia +/- linfadenectomia por abordaje tanto laparotémico como laparoscépico. El
resultado principal fue la reduccién de LOS (3.18 VS 4.87 dias, con p < 0.0001). Esta reduccién
fue especificamente pronunciada en el grupo de pacientes mayores de 70 afios (disminucién
de 2.06 dias, con p < 0.0001). No hubo diferencia significativa en las complicaciones posto-

peratorias (p=0.285) y en la tasa de reingresos (p=0.201).

Hay pocos ensayos clinicos prospectivos que analicen el efecto del protocolo ERAS en
la Cirugia Ginecoldgica. Uno de ellos es el de Dickson et al., 2017 (57). Es el primer ensayo
clinico prospectivo, controlado y aleatorizado, comparando el protocolo ERAS vy el protocolo
tradicional en la materia de Ginecologia (laparotomia por sospecha de patologia maligna y
benigna). Los elementos del protocolo aplicados fueron: el asesoramiento preoperatorio, la
anestesia regional (epidural y TAP), la reduccién de fluidoterapia intravenosa, la movilizacién
y la tolerancia precoces. El estudio no ha podido demostrar la reduccién de LOS significativa
en el grupo de intervencién (p=0.36). Sélo se ha podido constatar la disminucién en el uso
de moérficos en los dias 0 y 2 postoperatorios. La posible explicacion de este resultado fue la
corta duracién de ingreso ya antes de iniciar el protocolo y quizas la amplia aceptacion de las
medidas ERAS en general, de las que pudieron beneficiarse las pacientes del grupo control.

La adherencia al protocolo fue del 87%.

Chen et al., 2020, realizaron otro ensayo sobre la aplicaciéon del protocolo ERAS en
pacientes sometidas a histerectomia radical laparoscdépica por el cdncer de cérvix (58). Reclu-
taron a 144 pacientes, 72 en cada grupo. Las medidas del protocolo ERAS fueron: la educacién

de la paciente, el consejo sobre el estilo de vida saludable, la movilizacién precoz, a las 6 h
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tras la intervencién, la analgesia multimodal (AINEs cada 12 h), la retirada de drenaje a las 24
h si su aspecto era normal y con el débito < 300 cc (a diferencia del grupo control con < 100
cc). Se ha podido demostrar la reduccidn en la estancia hospitalaria (LOS), el tiempo transcu-
rrido hasta el inicio de la movilizacién, la primera deposicion, la retirada del drenaje pélvico,
con reduccion del débito del mismo (p<0.05), asi como mejores puntuaciones en la escala de
dolor, a las 24 h, 3 dias y 5 dias tras la intervencion (p<0.05). Un mes tras la intervencién, las
puntuaciones de valoracidn fisica, funcional y emocional en el grupo de intervencion también
fueron mejores (p<0.05), y la incidencia total de las complicaciones fue mds baja que en el

grupo de control (p<0.05). La adherencia al protocolo no se ha calculado.

Otro ensayo clinico randomizado lo realizaron Ferrari et al., 2020 (59). Reclutaron a
168 pacientes, 85 en el protocolo estandar y 83 en el protocolo ERAS, a las que se realizd
cirugia mayor por causa ginecoldgica, tanto benigna como maligna (realizando como minimo
histerectomia total, por via endoscopica o abierta). Setenta y dos pacientes fueron interve-
nidas por patologia benigna (leiomiomas, endometriosis, patologia disfuncional uterina), 48
por cancer de endometrio, y 48 por cancer de ovario avanzado. Para disminuir al maximo los
sesgos, todas las participantes del ensayo se operaron en el primer orden, a las 09:00 am. Los
investigadores fueron excluidos del equipo que trataba a las pacientes, y éstas fueron inter-
venidas por un equipo formado por 2 cirujanos senior y 2 fellow senior. Los criterios de alta
fueron los mismos para los 2 grupos, y revalorados cada 3 horas por la enfermera responsable
el dia de alta hospitalaria prevista. La aleatorizacion y el analisis de los datos fue realizado

estratificando por la via de abordaje y el tipo de la enfermedad.

Se ha podido demostrar la reduccion estadisticamente significativa en la estancia
media hospitalaria (2 VS 4 dias, con p<0.001). Esa reduccién en la estancia se ha mantenido
disminuida realizando el analisis por subgrupos. El protocolo ERAS no se ha asociado con
la reduccidén significativa de NVPO, ni tampoco con mejores puntuaciones de dolor en las 6
primeras horas postoperatorias. Sin embargo, las puntuaciones en la escala analdgica visual
(EVA)a las 12 y 24 h fueron mas bajas en el grupo ERAS y esta diferencia fue estadisticamente
significativa. En el grupo ERAS se ha puesto la analgesia epidural toracica en el 43% de las

pacientes (VS 13% en el grupo control, con p<0.001), la morfina intratecal en el 48.2% de
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las pacientes (VS 23.1% en el grupo control, con p<0.001). La analgesia epidural toracica se
usaba en las cirugias abiertas, y la morfina intratecal, en laparoscoépicas. La analgesia basada
en opioides se ha administrado en el 53.1% del grupo control (VS 8.2% en el grupo ERAS, con
p<0.001). Se ha demostrado también diferencia estadisticamente significativa en el tiempo
de inicio de todos los sucesos de la recuperacion de las pacientes (la movilizacion, el peristal-
tismo intestinal, la miccidn, la primera deposicidn, la tolerancia oral, la retirada de sondas y
drenajes, etc.). No ha habido diferencias en las complicaciones anestésicas e intraoperatorias,
ni tampoco en la tasa de reingresos. Sin embargo, las complicaciones postoperatorias en el
grupo control fueron mayores (33.3% VS 18.3%; p = 0.02). La adherencia media al protocolo
fue de 84.8%, y el grado de satisfaccidén de las pacientes en el grupo ERAS fue mayor (valo-
rado con el cuestionario QoR 15 a las 24 h (123.1 VS 94 total puntos, con p < .001) y en el
momento del alta (134.2 VS 120.6 puntos, con p < .001).

El manejo de la nutricién perioperatoria fue analizado por Yi et al., 2020, en otro en-
sayo clinico randomizado (60). Se han incluido 62 pacientes en el grupo de intervencién, con
cirugia electiva por sospecha de cancer ginecoldgico. Las medidas que se aplicaron fueron: el
cribado nutricional preoperatorio, la ingesta de una bebida rica en carbohidratos y proteinas
la noche previa y 3 h antes de la intervencién (bebida estandarizada). La tolerancia oral fue
precoz, pudiendo iniciar la ingesta del mismo liquido enriquecido a las 4 h postoperatorias
(independientemente de notar o no el peristaltismo intestinal), y si la toleraban bien, avanzar

con los sdlidos.

En el grupo control incluyeron a 56 pacientes. En ellas se mantuvo el ayuno preopera-
torio de 12 h, y la tolerancia oral se iniciaba una vez que la paciente notaba el peristaltismo
intestinal, con liquidos claros, si los toleraban bien, podian progresar la dieta (semiliquida,
blanda, solida). El resto de las medidas del protocolo fueron iguales en los 2 grupos. Hay que
remarcar que se han realizado medidas del protocolo ERAS en el grupo control, como son
el mantenimiento de la normotermia, la analgesia multimodal, evitar el uso de drenajes, la

movilizacién precoz. El cumplimiento del protocolo el grupo ERAS fue del 100%.

El objetivo fue analizar no sélo la influencia en los LOS, NVPO, complicaciones posto-

peratorias, etc., como lo habian hecho todos los estudios hasta aquel momento, sino que
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también el efecto sobre el estado nutricional y funcional de las pacientes, medidos objetiva-

mente.

Se ha podido demostrar la reduccidén en la estancia media hospitalaria en el grupo
ERAS (78.13 + 33.05 h VS 99.49 + 22.54 h, con p < 0.01). La recuperacion del peristaltismo
intestinal fue mas rapida en el grupo de intervencion (28.32 + 19.06 h VS 53.10 + 17.29 h),
igual que el tiempo hasta la primera deposicion (36.04 + 21.71 h VS 68.84 + 19.09), con
p<0.01. En el grupo control se ha objetivado la tasa mas alta de complicaciones postopera-
torias (p<0.01), que incluyen mas NVPO, mayor tasa de reingreso en un seguimiento de 30
dias tras la intervencion (16% VS 6%, con p<0.05). Los pardmetros nutricionales en el grupo
de intervencion también fueron mejores: menor pérdida de peso (-0.3 + 2.3 kg vs. -2.1+2.3
kg), menor ratio proteina C-reactiva (PCR)-albimina (0.3 £ 1.2 vs. 1.1 + 2.6), la masa muscular
mas conservada (0.4 £ 1.7 kg vs. -0.7 £ 2.6 kg), mejor fuerza de agarre (0.6 £ 4.3 kg vs. -1.9
+ 4.7 kg). No hubo diferencia estadisticamente significativa en la circunferencia del brazo y

los niveles de albumina sérica al alta.

El ensayo de Sanchez-Iglesias et al., 2020 (PROFAST), es el que ha aportado la muestra
de pacientes mas homogénea en lo referente a las caracteristicas de las pacientes y la inter-
venciéon quirudrgica realizada. (61). Es un ensayo clinico prospectivo que incluyd a las pacien-
tes con diagndstico de cancer de ovario, en el que el grupo de intervencion se tratd segun el
protocolo ERAS y el grupo control segun el protocolo convencional. La variable principal fue
la estancia media hospitalaria, y las secundarias, la incidencia y el tipo de las complicaciones
postoperatorias, tasa de reingresos y la mortalidad durante el periodo de seguimiento de
los 30 dias después de la intervencién. Ciento diez pacientes fueron reclutadas entre junio
de 2014 y marzo de 2018, 11 de ellas fueron excluidas. Cincuenta pacientes se incluyeron
en el grupo ERAS y 49 en el protocolo convencional. Las caracteristicas de las pacientes y el
nivel de la complejidad de la cirugia citoreductora fueron parecidos entre los dos grupos.
El porcentaje de cumplimiento del protocolo ERAS fue de 92%. Comparando con el grupo
control, las pacientes manejadas segun el protocolo de rehabilitacion multimodal tuvieron la
estancia media hospitalaria mas baja (7 vs 9 dias; p=0.0099) y la tasa mas baja de reingresos

(6% vs 20%, p=0. 0334). No se han detectado diferencias significativas en la incidencia de
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las complicaciones intra- y postoperatorias, complicaciones severas (grado IlIB-IV segun la
escala de Clavien-Dindo (Anexo 3)), reintervencién quirdrgica durante la estancia primaria 'y
la mortalidad. La conclusién principal del estudio fue que el protocolo ERAS tiene que ser el
estandar incluso en las pacientes que se someten a cirugia de complejidad media/alta como
la cirugia citoreductora por carcinomatosis peritoneal. Posteriormente se realizd el analisis
de los costes, resultando el coste por paciente de 10 719 euros en el grupo ERAS y de 11 028

euros en el grupo control, llevando a un ahorro medio por paciente de unos 309 euros (62).

Datos muy prometedores se han publicado en la revisidon sistematica realizada por
Bisch et al., 2021, sobre la implementacién del ERAS en cirugia onco-ginecoldgica (63). In-
cluyeron en el analisis los 5 ensayos comentados anteriormente (57) (58) (59) (60) (61). El
meta-analisis de 27 estudios (6345 pacientes) demostro la disminucidn de la estancia hospi-
talaria en 1.6 dias (95% IC 1.2-2.1) con el inicio del protocolo. El meta-analisis de 21 estudios
(4974 pacientes) demostrd la reduccién de las complicaciones en un 32 % (OR 0.68, 95% Cl
0.55-0.83), y la reduccién en un 20% de los reingresos (OR 0.80, 95% Cl 0.64—0.99) en las
pacientes ERAS. No hubo diferencia en la mortalidad postoperatoria 30 dias después de la
intervencién (OR 0.61, 95% Cl 0.23—-1.6) en pacientes ERAS comparadas con el grupo control.
El ahorro total para paciente ERAS fue de 2129 délares (95% Cl $712 - $3544). Los autores
de este metaanalisis han observado una heterogeneidad importante de los estudios publica-
dos, tanto en su disefio como en la manera a de recoger los datos, por lo que concluyeron
que es importante universalizar el protocolo y la base para recogida de los datos, como es el
RECOVER check- list (64). Llegaron a la conclusidn de que los ensayos de Ferrari et al., 2020 y
Sanchez-Iglesias et al., 2020, son los mejor disefiados y con el nivel de evidencia mas alto en

lo que hay publicado hasta ahora en el campo de Cirugia Ginecologica.

Otra revision importante se publico también en el afio 2021, por Ljungqvist et al., y tra-
ta sobre la implementacion del programa ERAS entre las diferentes especialidades quirargicas
por todo el mundo. Su conclusion fue que el ERAS aporta beneficio tanto para los pacientes
como para los sistemas de salud, pero todavia hay muchos campos de mejora, sobre todo en

la optimizacidn preoperatoria y en la aplicacién sistematica de los protocolos (65).

Conclusiones parecidas pero centradas sélo en el campo de Onco-Ginecologia tiene
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la revision de Bhandoria et al., 2020, que es una encuesta internacional sobre la aplicacion
del ERAS, a la que han respondido 454 servicios de 62 paises. Entre ellos, un 37% tenian
establecido el programa de rehabilitacion multimodal, con la siguiente variacién regional:
Europa 38%, América del Norte y del Sur 33%, Asia 19%, y Africa 10%. Se han reportado por-
centajes de adherencia muy diferentes, en muchos servicios sin llegar al 80%, comunicando
dificultades sobre todo en evitar la preparacion mecdnica intestinal, la insercion de sondas
nasogastricas y de los drenajes, en el cumplimiento de los protocolos de ayuno preoperatorio,

la sobrecarga de HHCC vy la tolerancia oral precoz (66).

Después de la revisidn de Bisch et al. se han publicado 3 ensayos clinicos mas sobre el

ERAS en cirugia onco-ginecoldgica.

Uno de ellos es de Peng et al., 2021, realizado en China (67). Se incluyd a pacientes
con diagndstico de cancer de cérvix, de Utero y de ovario, por la via de abordaje tanto la-
parotémica como laparoscépica, reclutando a 65 pacientes en cada grupo. El seguimiento
de las pacientes fue hasta 6 meses después de la intervencién. La recuperacién del transito
intestinal fue mas rapida en el grupo de intervencion (1.72 + 0.69 vs 2.46 + 0.77 dias, respec-
tivamente, p = 0.001), la tasa de NVPO fue mas baja el dia 0 y el dia 1 del postoperatorio (p
=0.034 y p = 0.039, respectivamente). No se objetivé diferencia en las complicaciones posto-
peratorias y la tasa de reintervenciones. La reduccién de LOS fue de 6.91 + 2.35 en el grupo
ERAS comparando con 10.38 +3.03 dias en el grupo tradicional (p = 0.0001). La reduccion
del coste por paciente también fue estadisticamente significativo (mdas que 4500 RMB (p =
0.0001). Se intentd también estudiar la influencia de la aplicacidon del protocolo de rehabili-
taciéon multimodal en la respuesta inflamatoria sistémica (con recuento de los componentes
sanguineos periféricos), sin poderse demostrar diferencia entre los 2 grupos, excepto en el

recuento de plaquetas.

En Tailandia se realizd un ensayo clinico sobre la cirugia laparotémica electiva en
pacientes con cancer ginecoldgico (68). Reclutaron a 46 pacientes en el grupo ERAS y a 47
pacientes en el grupo control, con diagndstico de cancer de cérvix, endometrio y ovario. Se
pudo demostrar reduccion de LOS de 20 h (47.48 h VS 67.17 h, con p = 0.02), con los nive-

les de dolor mds bajos el dia 0 del postoperatorio (1.58 VS 4.00, con p < 0.01) y el dia 1 del
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postoperatorio (1.00 VS 2.67, con p < 0.01), asociados al menor uso de opioides (p < 0.01) y

mejor funcionalidad intestinal.

Un ensayo clinico aleatorizado, multicéntrico, por conglomerados y escalonado fue
llevado a cabo en Italia por Piovano et al., 2024 (69). Su intencién fue valorar cdmo influye en
la recuperacidén de las pacientes el entrenamiento de los profesionales en el protocolo ERAS
que ya lo aplican. Participaron en él 23 centros, en los que ya se aplicaba el protocolo ERAS,
y se estratificaron por el volumen quirdrgico y se randomizaron en 4 grupos. Los primeros 3
meses todos los hospitales aplicaban su protocolo de manejo ERAS habitual, y en los 4 pe-
riodos siguientes cada grupo comenzaba a aplicar el protocolo ERAS segun un programa de
entrenamiento especifico. Se incluyeron en el estudio 2086 pacientes, con el analisis segun
la intencion de tratar, entre septiembre de 2019 y mayo de 2021, 1104 de ellas (53%) en el
periodo de protocolo habitual y 982 (48%) en el periodo de entrenamiento. La indicacion qui-
rargica fue la histerectomia por abordaje laparotémico, laparoscoépico, robético y vaginal, en
pacientes con cualquier tipo de patologia (benigna, premaligna y maligna). No hubo diferen-
cia estadisticamente significativa en la media hospitalaria (3.6 dias en el periodo de control
VS 3.2 dias en el periodo ERAS , con p=0.213). El cumplimiento del protocolo fue de un 60%
en el periodo pre-entrenamiento y aumenté hasta un 76% en el periodo de entrenamiento.

No hubo diferencia estadisticamente significativa en la tasa de complicaciones (p=0.08).

A consecuencia de los resultados subdptimos en la aplicacién del protocolo ERAS en
las revisiones de por Ljungqvist et al. y de Bhandoria et al., se han elaborado 2 guias clinicas
importantes. La primera, en 2022, trata sobre el manejo perioperatorio de las pacientes so-
metidas a la cirugia electiva pélvica y abdominal en paises con ingresos medios y bajos (70).
El segundo estudio se publicé en 2023 y es la elaboracién del check-list quirurgico ERAS, como
fusion de “the World Health Organization Surgical Safety Checklist” (SSC), y las recomenda-

ciones ERAS en Cirugia Ginecoldgica y Colorrectal (71).

De un interés creciente en los Ultimos 4 aiios ha sido la implementacién del protoco-
lo ERAS en la cirugia ongo-ginecolégica minimamente invasiva. Una guia especifica en este
campo se publicé en 2021 en Estados Unidos (72). El estudio de cohortes de Kim et al., 2020,

sobre la implementacién de la rehabilitacion multimodal en las pacientes a las que se realiza
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histerectomia por via laparoscépica por causa maligna (cancer de endometrio, masa pélvica
sospechosa de malignidad menor de 10 cm y cancer de cérvix microinvasor), ha podido de-
mostrar un incremento en el porcentaje de las pacientes con el alta el mismo dia de la cirugia
de un 29% hasta un 75% (p<0.001), sin diferencia en las complicaciones postoperatorias, las
tasas de reingreso y de las reintervenciones, de las visitas en Urgencias y en la mortalidad
(73). Otro estudio de cohortes pero sélo en el cancer de endometrio fue llevado a cabo por
Mateshaytis et al., 2022, en el que consiguié aumentar el porcentaje de alta el mismo dia de
un 29.4% hasta un 78.3%, sin comprometer la satisfaccién de las pacientes, los reingresos y

las consultas en Urgencias (74).

El resumen sobre los estudios comentados anteriormente lo podemos ver en la Tabla 1.

Tabla 1: Resumen de estudios publicados sobre el protocolo ERAS en Ginecologia.

Autor Tipo (!e . Tipo de: . Patologia Resultados
estudio intervencion
(51) | Chase 2008 Estudio de Laparotomia. Patologia benigna'y Reduccion de LOS, sin aumentar la
cohortes. maligna morbimortalidad.
(11) | Dickson 2012 Estudio de Histerectomia Patologia benigna. Reduccion de LOS y del tiempo
cohortes. abdominal. quirdrgico.
(49) | Carter 2012 Auditoria. Laparotomia. Patologia benignay La seguridad de la aplicacion del
maligna. protocolo ERAS.
(50) | Kalogera 2013 Estudio de Laparotomia y Patologia benignay Reduccion del uso de opioides,
cohortes. cirugia vaginal. maligna. reduccion de LOS, sin aumentar la
tasa de reingreso y complicaciones.
Ahorro de 18.8% por paciente.
(8) | Wijk 2014 Estudio de Histerectomia Patologia benigna'y Reduccion de LOS, sin incrementar
cohortes. abdominal. maligna. complicaciones y reingresos.
(9) | Yoong 2014 Estudio de Histerectomia Patologia benigna. Reduccion de LOS, uso de
cohortes. vaginal. taponamiento vaginal y de
catéteres, sin influir en el dolor
y sin incrementar la tasa de
reingresos. Reduccion de costes de
9.25% por paciente.
(57) | Dickson 2017 Ensayo clinico | Laparotomia. Patologia malignay No diferencia en LOS. Reduccion
randomizado benigna. del uso de opioides.
controlado.
(7) | Trowbridge 2018 | Revision Patologia benigna. Disminucién de LOS y costes
sistematica. hospitalarios, mejores
puntuaciones en la escala
del dolor, sin incrementar las
complicaciones perioperatorias.
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Autor Tipo c!e . Tipo dg . Patologia Resultados
estudio intervencion

(35) | Yilmaz 2018 Ensayo clinico | Histercetomia Patologia benigna. Reduccion de LOS, mejor
randomizado abdominal. recuperacion intestinal, sin
controlado. aumentar las compicaciones

postoperatorias y reduciendo la
tasa de reingresos.

(53) | Shwartz 2019 Estudio de Laparotomia. Patologia benigna'y Reduccion del uso de opioides
cohortes. maligna y de las puntuaciones de dolor,

sin cambiar LOS y la tasa de
complicaciones.

(73) | Kim 2020 Estudio de Histerectomia Patologia maligna: ca | Reduccién de LOS, sin aumentar
cohortes laparoscopica de endometrio, ca de | complicaciones, tasa de reingreso,

cérvix. de reintervenciones, visitas en
Urgencias y mortalidad.

(36) | Yilmaz 2020 Ensayo clinico | Cirugia menor Patologia benigna. Reduccion de LOS, mejor
randomizado laparoscopica e funcionalidad intestinal, inicio de
controlado. histeroscopica. deambulacion y de la tolerancia a

solidos mas tempranas.

(58) | Chen 2020 Ensayo clinico | Histerectomia Patologia maligna: ca | Reduccion de LOS, recuperacion
randomizado radical por de cérvix. mas rapida, mejora de la calidad
controlado. laparoscopia. de vida en el postoperatorio,

reduccion del grado de dolor y de
las complicaciones.

(59) | Ferrari 2020 Ensayo clinico | Cirugia mayor Patologia benigna y Reduccion de LOS
randomizado laparotémicay maligna. independientemente de via de
controlado. laparoscopica. abordaje y tipo de patologia.

Recuperacion de la funcionalidad
mas rapida. Reduccion de las
complicaciones postoperatorias
sin cambiar las intraoperatorias
y la tasa de reingresos. Mayor
satisfaccion de las pacientes.

(60) | Yi2020 Ensayo clinico | Cirugia electiva. Patologia maligna. Reduccion de LOS, inicio mas
randomizado rapido de la funcionalidad
controlado. intestinal, reduccion de

complicaciones y de la tasa de
reingreso. Mejor estado nutricional
de las pacientes.

(61) | Sanchez-Iglesias | Ensayo clinico | Laparotomia. Maligna: cancer de Reduccion de LOS, la tasa

2020 randomizado ovario. de reingreso y de costes, sin
controlado. aumentar la incidencia de
complicaciones, indice CCl y la tasa
de reintervenciones.
(37) | Kilpic 2020 Ensayo clinico | Histerectomia por | Patologia benigna. Reduccion de LOS y del uso de

randomizado
controlado.

laparoscopia.

morficos, sin diferencia en los
NVPO, el dolor, las complicaciones,
la tasa de reingreso y la
satisfaccion de las pacientes.

52




Introduccién

randomizado
controlado.

robot.

Autor Tipo c!e . Tipo dg . Patologia Resultados
estudio intervencion

(63) | Bisch 2021 Metaanlisis. Patologia maligna. Disminucion de LOS,

complicaciones y costes, sin
aumentar la tasa de reingreso y
mortalidad.

(67) | Peng 2021 Ensayo clinico | Histerectomia Patologia maligna: Reduccidn de LOS, tiempo de
randomizado laparotémica y cancer de cérvix, recuperacion intestinal, de
controlado. laparoscopica. Utero y ovario. NVPO, y de costes, sin aumentar

las complicaciones y la tasa de
reingresos.

(39) | Bahadur 2021 Ensayo clinico | Cirugia Patologia benigna. Reduccién de LOS, mejor calidad
randomizado laparoscopica, de vida y recuperacion intestinal,
controlado. abierta y vaginal. sin aumentar las complicaciones y

los reingresos.

(68) | Chiewhatpong Ensayo clinico | Cirugia Patologia maligna: Reduccion de LOS, dolor y uso de

2022 randomizado abdominal. cancer de cérvix, opioides, con mejor recuperacion
controlado. endometrio y ovario. | intestinal.

(74) | Mateshaytis Estudio de Histerectomia por | Patologia maligna: ca | Reduccion de LOS, sin influir en

2022 cohortes. laparoscopia. de endometrio. la satisfaccion de las pacientes, la
tasa de reingresos y consultas en
Urgencias.

(40) | Chen 2023 Ensayo clinico | Histerectomia Patologia benigna Reduccion de NVPO, mejor calidad
randomizado por laparoscopia. de suefio, sin aumentar la tasa
controlado. Aplicacion del de dolor y sin comprometer la

protocolo libre de estabilidad hemodinamica de la

opioides. paciente. El tiempo de despertar
y de recuperacion de orientacion
mas largos en el grupo de
intervencion.

(56) | Miguet 2023 Estudio de Histerectomia Patologia maligna: Reduccion de LOS, sin aumentar
cohortes laparotémicay Céncer de complicaciones y reingresos.

laparoscopica endometrio.

(69) | Piovano 2024 Ensayo clinico | Histerectomia Patologia benignay Mejoria en el cumplimiento del
randomizado laparotdmica, maligna. protocolo, sin influir en LOS y las
controlado. laparoscopica, complicaciones perioperatorias.

robética y vaginal.
Entrenamiento en
el protocolo ERAS.

(41) | Erkan 2024 Ensayo clinico | Histerectomia Patologia benigna. Reduccion de LOS, NVPO,
randomizado laparoscopica. mejor transito intestinal y las
controlado. puntuaciones de dolor.

(42) | Bahadur 2024 Ensayo clinico | Histerectomia por | Patologia benigna. Reduccion de LOS y del tiempo

operatorio, inicio mas temprano
de tolerancia oral y deambulacién,
mejores puntuaciones de la
calidad de vida los dias 1y 30, sin
aumentar las complicaciones y la
tasa de reingresos.

LOS: length of stay,; CCl: Comprehensive Complication Index, NVPO: nduseas y vomitos postoperatorios.
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1.7. GUIAS NELSON. REHABILITACION MULTIMODAL EN CIRUGIA ONCO-
GINECOLOGICA

Con la finalidad de obtener una evidencia cientifica mas sdlida Nelson et al., 2016
hicieron otra revision sistematica y publicaron una guia de practica clinica de manejo pre- e
intraoperatorio de las pacientes oncoldgicas ginecoldgicas segln el protocolo ERAS (75) (76).
Usaron los protocolos Fast Track en Cirugia Colorrectal y Pélvica como base para elegir los
items a estudiar. Una busqueda de articulos especificos en materia de Ginecologia se hizo
en Embase y Pubmed. Los resultados fueron publicados para cada uno de los items selec-
cionados en base a la evidencia cientifica existente, dando a cada uno nivel de evidencia y
grado de recomendacién segun el sistema GRADE (Anexo 2). Posteriormente, se publicaron

2 actualizaciones de las guias, en el afio 2019 y en 2023 (77) (78).

El resumen de cada intervencidn con su correspondiente nivel de evidencia y el grado

de recomendacidn se hace a continuacion:

1.7.1. INFORMACION AL PACIENTE, EDUCACION Y ASESORAMIENTO

Esta medida ayuda a asentar expectativas sobre los procedimientos quirurgicos y
anestésicos, asi como disminuir miedo, dolor y propiciar la recuperacién mas satisfactoria
y temprana. También reduce las nduseas postoperatorias y mejora el estado de bienestar
general (79) (80) (81). Idealmente las pacientes deben recibir informacion de forma oral y
escrita (82). Tanto el paciente como sus familiares o cuidadores deben ser bien informados
por todo el equipo, incluyendo al cirujano, anestesista, nutricionista y enfermeria. La mayoria
de los estudios demuestran los beneficios de esta intervencion, sin evidencia de ningun tipo

de dafio (83) (84) (85) (86). Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.2 OPTIMIZACION PREOPERATORIA

El asesoramiento sobre el consumo de alcohol, tabaco, y cribado de anemia se debe
hacer preoperatoriamente. Igualmente, la prevalencia de la diabetes y estados hiperglucémi-
cos no diagnosticados ha aumentado en los Ultimos afios. Existe evidencia de que las inter-

venciones para prevenir estos factores previos a la cirugia electiva reducen la morbilidad y
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mortalidad perioperatoria. Para las pacientes con cdncer ginecoldgico, el retraso de la cirugia

con el fin de completar dicha optimizacidon debe ser considerada.

El habito tabaquico se asocia a alto riesgo de complicaciones postoperatorias, pero el
efecto del tabaquismo sobre la funcién pulmonar se puede mejorar con el cese del mismo

cuatro semanas previas a la intervencion (87).

Los efectos créonicos del alcohol sobre el higado, pancreas y el sistema neuroldgico son
bien conocidos. La accién del mismo sobre la funcidn cardiaca, sistema hemostatico e inmu-
nitario son responsables del estrés quirurgico que contribuye la morbilidad perioperatoria.
Las intervenciones preoperatorias enfocadas para el cese completo de su consumo minimo
cuatro semanas antes de la intervencion reducen las complicaciones postoperatorias, pero
no se ha demostrado que reduzcan de manera significativa la mortalidad y la estancia hos-

pitalaria (88).

En un comunicado de la Sociedad Americana de Anestesiologia en 2012 se ha estima-
do que alrededor del 40% de los pacientes en el preoperatorio tuvieron nivel anormal de la
glucosa sanguinea, y del 13% de los pacientes con diabetes, el 40% estaba sin diagnosticar
(89). Para el grupo de pacientes con hiperglucemia sin diagnosticar el riesgo de eventos ad-
versos perioperatorios es mayor que en pacientes con diabetes conocida (90). En una revisién
sistematica de Sheehy el al., 2009, no se ha podido demostrar que el control estricto de glu-
cemia aporte beneficio, sino mas bien se aconseja mantener los niveles de la misma en unos
limites prudentes (91). Existen protocolos muy variables acerca del control de la glucemia, y
la duracién del mismo varia entre estudios. De todas maneras, el retraso de la cirugia para
la correccidén de la glucemia no ha demostrado mejorar los resultados quirldrgicos segun la

evidencia publicada (92).

La anemia preoperatoria estd asociada con la morbilidad y mortalidad postoperatorias.
La deficiencia de hierro debe ser identificada y corregida antes de cualquier cirugia electiva
(93). Esto ayuda a prevenir los efectos adversos asociados a la anemia, la transfusion sangui-
nea o ambas. Los riesgos incrementan con la severidad de la anemia (94). La velocidad de
la respuesta a ferroterapia (oral o intravenosa) es mayor en mayor deficiencia de hierro, por

lo tanto, su identificacion debe ser importante para prevenir el uso de los estimuladores de
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la eritropoyesis y de la transfusion sanguinea. Para los pacientes oncolégicos, el uso de los
primeros se ha asociado al riesgo incrementado de muerte y de un evento tromboembdlico,
segun la revisidn sistematica de de Cochrane de Tonia et al., 2012, y por otra parte la trans-
fusidn sanguinea podria aumentar la tasa de recurrencia tumoral, segln la revision de Amato

et al., 2022 (95) (96).

En las guias posteriores se actualiza el concepto de la prehabilitacion, yendo mas alla
del cribado de anemia, diabetes, y consejo de abandono del habito alcohdlico y tabaquico. Se
define como un proceso de cuidado continuo desde el diagndstico del cancer hasta el inicio
de tratamiento. Incluye el asesoramiento fisico y psiquico, para conseguir el estado de bien-
estar maximo, como anticipacion al estrés al que va a someterse el paciente, en contraste a
la reparacion de la salud que es la rehabilitacion (97) (98). El abordaje multimodal que cada

vez tiene mas popularidad incluye las siguientes medidas:

— ejercicios aerdbicos y de resistencia para mejorar la funcidn fisica, la composicién
corporal y la funcionalidad cardiorrespiratoria;

— ejercicios funcionales para minimizar /reducir el deterioro fisico;

— intervenciones dietéticas para favorecer el anabolismo inducido por el ejercicio
fisico, asi como para tratar los estados de malnutricion;

— intervenciones psicoldgicas para reducir el estrés, favorecer los cambios conductua-

les y animar al estado de bienestar (99).

Sin embargo, no hay muchos estudios de calidad sobre la prehabilitacion de las pa-
cientes oncoldgicas ginecoldgicas. Su recomendacidn esta extrapolada desde los trabajos en

Cirugia Colorrectal (100) (101) (102) (103)

Niveles de evidencia: bajo. Grado de recomendacion: débil.

1.7.3. PREPARACION MECANICA INTESTINAL

Esta medida concluye frecuentemente en distrés y deshidratacidon del paciente, sin
existir una evidencia sdlida de su beneficio. Ademas, el uso rutinario de preparacidon mecdnica
intestinal antes de la cirugia ginecolégica minimamente invasiva no ha mostrado mejora en la
visualizacion intraoperatoria, manejo de asas intestinales o mejor actuacién quirurgica (104)
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(105) (106) (107) (108) (109). Existen datos de que la antibioterapia oral sola puede funcionar
como la preparacién intestinal sin necesidad de afadir la preparacién mecdanica en cirugia
colorrectal, incluyendo la cirugia abierta (110) (111) (112). Sélo se debe valorar la realizacidon
de la preparacion intestinal en cirugia en la que se va a realzar la reseccidn coldnica, con uso

de antibioterapia oral con o sin preparacién mecanica.

Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.4. AYUNO PREOPERATORIO Y SOBRECARGA CON HIDRATOS DE CARBONO (HC)

Se ha demostrado que la toma de liquidos claros hasta 2 horas previas a la cirugia no
aumenta el contenido y ph gastrico, ni aumenta la tasa de complicaciones. De tal manera, en
pacientes sin riesgo de retardo de vaciado gastrico (gastroparesia diabética, reflujo gastroeso-
fagico, trastornos de la motilidad), la toma de liquidos claros hasta 2 horas y sélidos hasta 6
horas previas a la induccién anestésica es actualmente recomendada. En pacientes de riesgo

(diabetes, cirugia gastrica), el ayuno recomendado es de 8 horas (113).

Adicionalmente, en la Ultima década se ha publicado un nimero considerable de
estudios, metaandlisis y revisiones sistematicas que han demostrado que la sobrecarga de
carbohidratos pre-intervencidon atenua el aumento de resistencia a insulina relacionada con
la cirugia, mejora el bienestar general, reduce la proteinolisis y tiene efectos cardiacos bene-
ficiosos (114). También reduce las nduseas y vomitos postoperatorios (115). Una revisién de
Cochrane en cirugia abdominal, ortopédica y cardiaca concluyé que esta medida acelera la
recuperacion del transito intestinal, reduce la estancia media hospitalaria y no tiene efecto
sobre las complicaciones postoperatorias (116). Hay estudios posteriores que concluyen que
la sobrecarga con HHCC reduce la estancia hospitalaria, sin aumentar complicaciones, respec-

to al ayuno, pero no en comparacion con el agua o el placebo (117).

La administracidn de liquidos orales incluyendo carbohidratos no es segura en pacien-
tes con retardo de vaciado gastrico y en cirugia urgente. También se han llevado a cabo estu-
dios con pacientes obesos (118) y diabéticos (119), pero los datos son limitados para dar una
recomendacién concreta. Parece una medida segura en pacientes que tienen buen control de

su enfermedad, pero el nivel de evidencia es bajo (120).
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Nivel de evidencia:

— Consumo de liquidos claros hasta 2 h antes de la intervencion: alto.

— Sobrecarga con HHCC: alto.

— Grado de recomendacion:

— Consumo de liquidos claros hasta 2 h antes de la intervencion: fuerte.

— Sobrecarga con HHCC: fuerte.

1.7.5. MEDICACION PREANESTESICA

El uso rutinario de sedantes de larga duracidn 12 horas antes de la cirugia para reducir
la ansiedad debe evitarse por su efecto en la recuperacion postoperatoria inmediata, ya que
influye negativamente en el inicio de deambulacidn y la tolerancia oral. El empleo de ansio-

liticos de corta duracion es prioritario en el caso de su necesidad (121).

En la actualizacién de 2023 se afiade la posibilidad de uso de paracetamol, AINEs o
gabapentina como medicacién preanestésica dentro del protocolo de analgesia multimodal.

La administracion de gabapentina no se recomienda en pacientes de edad avanzada.

Nivel de evidencia:

— Empleo de ansioliticos de corta duracion: bajo.
— Uso de paracetamol: bajo.

— Uso de AINEs: alto.

— Uso limitado de gabapentina: alto.

— Grado de recomendacion:

— Empleo de ansioliticos de corta duracion: fuerte.
— Uso de paracetamol: fuerte.

— Uso de AINEs: fuerte.

— Uso limitado de gabapentina: fuerte.
1.7.6. PROFILAXIS TROMBOEMBOLICA

El tromboembolismo venoso (TEV) es una de las complicaciones mds temidas en
Cirugia Onco-ginecoldgica, con la incidencia de hasta 8% en el cancer endometrial y 38%

cancer ovarico (122) . El analisis de estudio Million Women ha demostrado incremento de
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riesgo de tromboembolismo venoso en las 12 semanas tras cirugia, con el riesgo de 1/85
en la cirugia oncoldgica y 1/365 en cirugia ginecoldgica benigna (123). Los factores de ries-
go independientes de trombosis son la presencia de malignidad, el tipo de cancer (siendo
el cancer de estdmago, pancreas, pulmon, linfoma, ginecoldgico, vesical y testicular los de
mayor riesgo tromboembdlico), el alto indice de masa corporal, la edad, la cirugia pélvica, la
enfermedad extrapélvica, la administracién de corticoesteroides preoperatorios, la quimio-
terapia, la inmovilizacién y los estados de hipercoagulabilidad. Son factores propios de las
pacientes que se someten a cirugia ginecolégica, sobre todo oncoldgica (124), por lo tanto
todas las pacientes con cirugia de duracién mayor de 30 minutos deben recibir profilaxis
tromboembdlica con heparina o heparina de bajo peso molecular, ya que se encuentran en
el grupo de alto riesgo (125). Se inicia preoperatoriamente, y debe ir combinada con me-
didas mecanicas y continuar en el postoperatorio (126). La eficacia de medidas mecanicas
(compresion neumatica intermitente y medias eldsticas) es comparable a la de uso de hepa-
rina, y mejora cuando se combinan ambos métodos (mecanico y farmacoldgico)(127) (128).
Por otra parte, la profilaxis postoperatoria extendida a 28 dias es aconsejable en pacientes
después de laparotomia por enfermedades malignas pélvicas o abdominales (129) (130)
(131) (132) (133). Ha demostrado reduccion en la incidencia del tromboembolismo venoso
(14,3 % vs. 6,1 %; p<0,0005) y de episodio de tromboembolismo venoso sintomatico (1,7%
vs. 0,2%; p=0,02) (134). En la actualizacién de 2023 se afiade que la profilaxis extendida
puede hacerse tanto con HBPM como con los anticoagulantes orales indistintamente, por la
eficacia y la seguridad demostradas de los ultimos en los estudios recientes, y que no hay
evidencia suficiente para recomendar la profilaxis extendida en pacientes intervenidas por

cirugia minimamente invasiva (78).

La profilaxis antitrombdtica no aumenta el riesgo de sangrado intraoperatorio, trom-
bocitopenia y hematoma epidural (135) (136). La insercién y la retirada del catéter epidural

debe programarse acorde a la uUltima dosis de heparina.

Las pacientes con cancer ginecoldgico inician frecuentemente la quimioterapia ad-
yuvante unas 3-5 semanas después de la cirugia, por lo cual el riesgo de trombosis venosa
profunda en ellas se extiende mas alla de los primeros 30 dias postoperatorios. El tratamiento
con heparina de bajo peso molecular durante el tratamiento con quimioterapia de los tumo-
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res sélidos ha sido estudiado en dos ensayos clinicos randomizados controlados con placebo
y ha demostrado la reduccién del tromboembolismo venoso en un 50 % (137) (138). Otro

ensayo clinico mas reciente ha demostrado esa reduccién en un 60% (139).

Con respecto al uso de terapia hormonal sustitutiva (THS), se ha visto que es un factor
de riesgo para TEV, por lo tanto, las pacientes deben ser avisadas de tal riesgo, y abandonar
el tratamiento por lo menos 4 semanas antes de la cirugia o cambiar a terapias alternativas.
El empleo de anticonceptivos orales combinados también incrementa el riesgo de TEV, por lo
que, de igual manera, deben ser cambiados a otro método anticonceptivo. En el caso contra-

rio se debe hacer tromboprofilaxis (140) (141) (142) .

Nivel de evidencia:

Medias, compresion neumdtica intermitente, heparina de bajo peso molecular

(HBPM): alto.

— Administracion preoperatoria: moderado.

— THS: bajo.

— ACHO:s: alto.

— Tromboprofilaxis postoperatoria con heparina de bajo peso molecular: alto.

— Uso de HBPM y anticoagulantes orales indistintamente: moderado.

— No tromboprofilaxis extendida en cirugia minimamente invasiva: moderado.

Grado de recomendacion:

— Profilaxis perioperatoria de TVP: fuerte.

— THS: débil.

— ACHOs: fuerte.

— Tromboprofilaxis postoperatoria extendida (28 dias) en pacientes de alto riesgo:
fuerte.

— Uso de HBPM y anticoagulantes orales indistintamente: fuerte.

— No tromboprofilaxis extendida en cirugia minimamente invasiva: fuerte.
1.7.7. PROFILAXIS ANTIBIOTICA Y PREPARACION CUTANEA

La infeccién de herida quirdrgica se define como infeccidén de la incisién o espacio

quirudrgico que se desarrolla en los primeros 30 dias después de la cirugia. En Ginecologia se
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suele producir por flora cutdnea, vaginal o intestinal en el caso de que la integridad de ésta
sea alterada. Ocurre en un 20-30 % de las pacientes que se someten a una laparotomia por

causa onco-ginecoldgica (143).

Muchos estudios y metaanalisis han demostrado el beneficio de la profilaxis antibié-
tica para la reduccion de infecciones quirdrgicas en histerectomia vaginal y abdominal. Se
recomienda el empleo de antibioticos de amplio espectro, como las cefalosporinas de prime-
ra generacion, por su amplio espectro, bajo coste y bajo potencial alergénico (2) (144). En la
cirugia ginecoldgica se suele usar cefazolina o amoxicilina — clavulanico, que han demostrado
tener igual eficacia (145). Deben ser administrados via intravenosa, 1 h antes de la incisién
cutanea (o induccién anestésica) (146). La dosis debe incrementarse en los pacientes obesos
(IMC > 35 o peso > 100 kg), y repetirse después de 1-2 vidas medias del antibidtico en cirugias
prolongadas, o en el caso de la pérdida sanguinea mayor a 1500 ml (147). La guia de 2023
actualiza que en pacientes con alergia conocida a penicilinas se debe administrar el protocolo
habitual que incluye cefazolina o ertapenem, ya que el riesgo de reactividad cruzada entre
ellos es bajo, pero la tasa de infeccion de herida quirurgica es mas alta, comparando con los

protocolos antibidticos alternativos.

Con respecto a la preparacidén cutanea, se aconsejan la ducha preoperatoria de las
pacientes con jabones antisépticos a base de clorhexidina, rasurado con maquinilla en vez de
cuchilla en el caso de que sea necesario, de 12 a 16 h antes de la cirugia (se ha asociado con
la tasa mas baja de infecciones de herida quirurgica) y aseptizacidén de la piel con clorhexidina
alcohdlica antes de la intervencion (148) (149). La clorhexidina alcohdlica al 2% ha demostra-
do tener mayor eficacia en la reduccion de la infeccién de herida quirurgica comparando con
la solucién de providona yodada al 10% (tasa de infeccién en un 40% menor) , aunque debe

tenerse precaucion con el uso de la electrocauterizacion (150) (151).

Ademas, las medidas que ayudan a prevenir la infeccion de herida quirdrgica son el
mantenimiento de la normotermia, evitar en la medida de lo posible la colocaciéon de los
drenajes y el control de la hiperglucemia perioperatoria. Cada una se explica por separado

mas adelante.

61



Introduccién

Nivel de evidencia:

Profilaxis antibidtica: alto.

Rasurado con maquinilla: alto.

Uso de clorhexidina alcohdlica: alto.

Uso de protocolo antibidtico estdndar en pacientes alérgicas a betalactdmicos: alto.

Grado de recomendacion:

Profilaxis antibidtica: fuerte.

Rasurado con maquinilla: fuerte.

Uso de clorhexidina alcohdlica: fuerte.

Uso de protocolo antibidtico estdndar en pacientes alérgicas a betalactdmicos:

fuerte.

1.7.8. PROTOCOLO ANESTESICO

El propofol actualmente es el inductor anestésico de uso estandar debido a su ini-
cio de accion rapido, favorable perfil antiemético y radpida recuperacién. Posteriormente, la
anestesia general puede mantenerse con agentes inhalados o por via intravenosa. Los agen-
tes anestésicos inhalados que permiten un despertar rapido son los de accion corta, como
sevofluorano o desfluorano. La infusion controlada de propofol tiene menor tasa de efectos
secundarios y de nauseas y vomitos postoperatorios. Varios agentes intravenosos como dex-
medetomidina, ketamina y lidocaina pueden combinarse con el propofol, para garantizar el
efecto anestésico total. La dexmedetomidina, aparte de sus efectos analgésicos y sedantes,
reduce la necesidad de uso de opioides y la concentracién alveolar minima de los anestésicos
inhalados (152). La ketamina tiene un efecto potencial beneficioso en reduccién del dolor
postoperatorio (153). La infusion intravenosa de lidocaina en el periodo perioperatorio re-
duce la cantidad de anestésicos intraoperatorios y los analgésicos postoperatorios, mejora la
recuperacion del transito intestinal y reduce la estancia media hospitalaria (154). Los opioides
de accion larga deben evitarse, sin embargo, los de accion corta, como remifentanilo, pueden
usarse, ya que permiten recuperacién rapida, pero existe un efecto secundario que es la pro-

duccion de hiperalgesia (155).
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El uso de éxido nitroso se asocia a mayor riesgo de nauseas y vomitos postoperato-
rios cuando el riesgo basal de vomitos es alto. Tanto el abordaje laparoscdpico como cirugia
ginecoldgica son predictores independientes de nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO),
por lo tanto, es razonable evitar su uso en la cirugia ginecoldgica laparoscépica, asi como usar

minimo dos farmacos antieméticos para su profilaxis (156) (157).

El uso del indice biespectral (BIS) para la monitorizacion de la profundidad anestésica
permite reducir la dosis de anestésicos y facilitar el despertar rdpido del paciente (158). Las
técnicas anestésicas regionales también favorecen al control de NVPO vy al despertar rapido,
asi como reducen el uso de opioides (159). Incluyen las técnicas neuroaxilaes, bloqueo ner-

vioso periférico e infiltracidon de la herida quirdrgica (160) (161).

El bloqueo neuromuscular produce una relajacion muscular que facilita el acceso
quirurgico en cirugias abiertas. En cirugias laparoscdpicas, mantienen la paralisis muscular
durante la intervencién, con lo que se evita la necesidad de altos volUmenes de neumoperito-
neo para la correcta visualizacion del campo (162). Se deben usar los estimuladores nerviosos
periféricos para monitorizar el bloqueo y garantizar una adecuada reversién neuromuscular,
para reducir el riesgo de la debilidad muscular residual y complicaciones respiratorias posto-

peratorias (163).

Y por ultimo, las estrategias de ventilacion usando los volimenes de 5-6 ml/kg a pre-
sién positiva al final de la inspiracién (PEEF) de 4-6 cm de H20 reducen la tasa de complica-

ciones pulmonares postoperatorias (164).

Nivel de evidencia:

— Anestésicos de corta duracion: bajo (falta de datos).

— Monitorizacidn del nivel de bloqueo neuromuscular y reversion completa: alto.

— Ventilacidn de proteccion pulmonar: moderado.

Grado de recomendacion:

— Anestésicos de corta duracion: fuerte.

— Monitorizacion del nivel de bloqueo neuromuscular y reversion completa: fuerte.

— Ventilacion de proteccion pulmonar: fuerte.
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1.7.9. PREVENCION DE NAUSEAS Y VOMITOS POSTOPERATORIOS

Es una complicacién muy comun en pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica. Se
han definido varios factores de riesgo de NVPO: edad menor a 50 afios, cirugia ginecoldgi-
ca, cirugia laparoscdépica, género femenino, antecedente de NVPO, no ser fumador, uso de
anestésicos volatiles, anestesia prolongada, uso postoperatorio de opioides, obesidad, uso de
oxido nitroso (165). El abordaje multimodal de la prevencion de NVPO consiste en la com-
binacién de dos o mas clases de antieméticos (5HT3- antagonistas, NK-1 antagonistas, corti-
coesteroides, butirofenonas, antihistaminicos, anticolinérgicos, fenotiazinas), para potenciar
su efecto (166). Si los NVPO ocurren en el postoperatorio, se debe usar el antiemético del
grupo diferente. Los 5HT3- antagonistas deben ser administrados en primer lugar ya que es el
Unico grupo aprobado para el uso de NVPO instaurados (165). La dexametasona tiene buena
eficacia en la prevencién de NVPO vy el control del dolor, pero su efecto inmunosupresor a
largo plazo es desconocido (165). La oxigenoterapia puede reducir el riesgo de los vomitos
tempranos, pero no tiene efecto en la prevencion de los mismos en general, por lo cual no
es recomendada (167). Otras terapias alternativas no farmacoldgicas no estan recomendadas

por falta de evidencia y la eficacia demostrada de los farmacos antieméticos.

Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.10. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA

La cirugia laparoscdpica provoca una respuesta inflamatoria e inmunomoduladora me-
nor comparando con cirugia abierta (168). También se ve disminuida la secrecidn del cortisol
frente al estrés (169). Su introduccion ha resultado en mejoras sustanciales en la recuperacién
de los pacientes, al disminuir la pérdida sanguinea intraoperatoria, estancia hospitalaria, re-
guerimientos analgésicos, potenciando la recuperacién de la funcién intestinal y vuelta a las
actividades de la vida diaria mas rapida (170) (171) (172). Las ventajas de la cirugia minima-
mente invasiva que mas peso tienen en los protocolos ERAS son la evitacion de la intubacion
nasogastrica prolongada, mantenimiento de la normotermia y de la normovolemia con el
mantenimiento del adecuado gasto cardiaco, diminucién del ileo postoperatorio y la movili-

zacion precoz (50).
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La cirugia minimamente invasiva, incluyendo la cirugia vaginal, tiene que ser la via de

eleccion mientras que su realizacion sea factible.

Nivel de evidencia:
— Descenso de morbilidad: alto.
— Recuperacion: alto.

Grado de recomendacion: fuerte.
1.7.11. SONDA NASOGASTRICA

Hay evidencia sobre que la intubacion nasogastrica aumenta el riesgo de neumonia
postoperatoria después de cirugia abdominal electiva. Ademas, esta medida no disminuye el
riesgo de dehiscencia anastomadtica y pérdidas intestinales (173). Como excepcion, cuando
la sonda oro- o nasogastrica podria ser necesaria, es en la cirugia laparoscopica o robdtica,
en la que la descompresion se usa para reducir el riesgo de perforacion gastrica a la hora de

insercion del trocar o aguja de Veress. Debe ser retirada antes de la reversidén anestésica.

Nivel de evidencia: alto. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.12. PREVENCION DE LA HIPOTERMIA INTRAOPERATORIA

Durante la cirugia mayor y durante la anestesia el riesgo de hipotermia estd incremen-
tado por la alteracién de la respuesta normal termorreguladora, que conlleva a la pérdida ace-
lerada del calor corporal. Se ha visto que la hipotermia puede interferir en el metabolismo de
los medicamentos, coagulacién sanguinea, aumentar el sangrado, la morbilidad cardiaca y la
infeccion de la herida quirdrgica (174). Es importante mantener la normotermia por métodos
activos en el periodo perioperatorio, incluyendo el precalentamiento de los pacientes para
evitar la caida inicial de la temperatura corporal (175). El temblor postoperatorio aumenta el
consumo de oxigeno en el momento critico y puede aumentar el grado de dolor. La infeccidn
de herida quirurgica es un 13% menor cuando se usa calentamiento activo, comparando con
los métodos convencionales (176). Es efectivo el uso de mantas o colchones térmicos para
la prevencion de la hipotermia (177) (178). Los fluidos intravenosos deben precalentarse en

los dispositivos especiales para evitar la disminucién de la temperatura corporal (179). Por
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otro lado, se debe usar la monitorizacion de la temperatura para evitar la hipertermia, que
también tiene efectos negativos sobre la homeostasis. El sitio mas idéneo para la medicién
de temperatura es la nasofaringe. El calentamiento debe continuarse hasta el periodo posto-
peratorio para asegurar que el paciente abandone la sala de cuidados postanestésicos con

temperatura > 362C.

Nivel de evidencia:
— Monitorizacion continua de la temperatura: alto.
— Uso de métodos de calentamiento activo: alto.

Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.13. PRINCIPIOS DE LA FLUIDOTERAPIA PERIOPERATORIA

El objetivo de la administracién de la fluidoterapia intravenosa es el mantenimiento
de la normovolemia y reduccién del flujo por el espacio extracelular. Sin embargo, el exceso
de liquidos intravenosos puede provocar el retardo del inicio normal de transito intestinal,
ileo, nduseas y vémitos postoperatorios, asi como ingreso hospitalario mds largo (180) (181).
Los protocolos de recuperacién multimodal y las técnicas quirdrgicas modernas reducen el
volumen total y la duracién de la fluidoterapia requerida. Mientras la sobrecarga hidrica en
el periodo postoperatorio se asocia a alta morbilidad, los regimenes muy restrictivos también
deben evitarse, ya que la hipovolemia no tratada puede conllevar al fallo renal agudo, a la
infeccion de la herida quirdrgica, sepsis, delirio (182) (183). Un metaandlisis de 9 ensayos
clinicos randomizados que abarca aproximadamente a 1000 pacientes ha demostrado que la
fluidoterapia restrictiva reduce la morbilidad (184) (185). En el postoperatorio, la tolerancia a
solidos y liquidos precoz hace que la fluidoterapia intravenosa sea raramente requerida mas
alla de 12-24 horas en ausencia de complicaciones. Se pueden prescribir también bebidas
energéticas proteicas, como un puente a dieta oral normal, que son seguras y sirven de fuen-
te de energia y proteinas en el postoperatorio inmediato. En el caso de que la fluidoterapia
intravenosa debe ser mantenida, el volumen total por hora no debe superar 1,2 ml/kg (in-
cluyendo los medicamentos) (186). Son preferidas las soluciones cristaloides balanceadas al

suero salino al 0,9% por el riesgo acumulativo de acidosis hiperclorémica. La oliguria de hasta
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20 cm3/h se considera normal, y la continuacion de la fluidoterapia debe ser justificada por el
contexto clinico de la paciente. El pardmetro clinico que se usa generalmente para dirigir la
fluidoterapia es la presion sanguinea. No se utilizan los algoritmos especificos para medicién
del flujo sanguineo y la perfusién organica, por lo tanto, la cantidad de liquidos a administrar
puede variar ligeramente entre diferentes guias (187) (188). La fluidoterapia dirigida por obje-
tivos es mas facil de implementar en los protocolos ERAS comparando con la cirugia tradicio-
nal, ya que los pacientes no guardan ayuno de muchas horas, no se los somete a preparacién
mecdnica intestinal y se les da sobrecarga de hidratos de carbono la noche previa y la mafiana

de la cirugia, lo que permite mantener mejor hidratacién (189).

Una proporcidon pequefia de pacientes sometidos a la cirugia mayor desarrollan el
sindrome de la respuesta inflamatoria sistémica (SIRS), que causa vasodilatacién, lo que re-
quiere terapia con farmacos vasopresores como la noradrenalina durante la cirugia y en el

postoperatorio hasta su resolucién.

Nivel de evidencia: alto. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.14. MONITORIZACION HEMODINAMICA AVANZADA

Los farmacos anestésicos, la ventilacién con presién positiva intermitente y el uso de
las técnicas anestésicas loco-regionales tienen diferentes efectos vasomotores que provocan
vasodilatacioén arteriolar y venosa que causan hipotension. Por esta razén, cuando se alcanza
el volumen intravascular normal durante la cirugia, se deben usar los vasopresores para man-
tener la presion sanguinea y evitar el uso en exceso de fluidos intravasculares. La posicidén
en Trendelemburg y pneumoperitoneo en la cirugia minimamente invasiva pueden dificultar
la monitorizacién. En cirugia mayor laparotdomica y cuando existe alto riesgo de pérdida
sanguinea (>7 ml/kg) o sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, se aconseja realizar
la monitorizacién hemodinamica avanzada, para individualizar la fluidoterapia y optimizar la

distribucidon de oxigeno en el periodo perioperatorio (190) (191).

Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.
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1.7.15. CUIDADO NUTRICIONAL PERIOPERATORIO

Se han realizado varios ensayos clinicos sobre la tolerancia oral precoz (definida como
inicio de ingesta de liquidos y sélidos en las primeras 24 horas) en Ginecologia oncoldgica
(192) (193) (194). Se ha visto que de esta manera se acelera la recuperacion de la funcién
intestinal, se reduce el tiempo de hospitalizacidn, sin evidencia de aumentar complicaciones
relacionadas con la cura de heridas, fugas anastomoticas y complicaciones pulmonares. Es
importante remarcar que la tolerancia oral precoz se asocia con mayor tasa de nauseas,
aunque no vémitos, distensién abdominal o uso de sonda nasogastrica. La satisfaccion de las
pacientes con el control de vémitos a pesar del aumento de nauseas fue de 90% en uno de

los estudios publicados (195).

El cribado nutricional preoperatorio es un punto muy importante de la optimizacion de
los pacientes, ya que permite detectar a los pacientes malnutridos e instaurar el tratamiento
oportuno antes de la cirugia (196). La relacion entre el estado nutricional y la morbimortalidad
postoperatoria es bien conocida desde hace décadas. Diferentes estudios han evidenciado la
asociacién entre desnutricion preoperatoria y mayor nimero de complicaciones postopera-
torias, estancias hospitalarias mas prolongadas, incremento del gasto hospitalario y mayor
mortalidad. Asi mismo, las infecciones respiratorias y sépticas parecen tener clara relacion
de causalidad con el grado de desnutricion. El estado nutricional también se relaciona con el
control de los efectos de una complicacién técnica derivada de la intervencién quirurgica (ci-
catrizacion defectuosa de la herida, infeccion de la herida quirurgica, dehiscencia de suturas,
hipotonia intestinal, atrofia de la mucosa intestinal, alteracion de la respuesta inmune y de Ia

funcidn de los musculos respiratorios) (197).

Los resultados del estudio PREDyCES (198) fueron que casi 1/4 de los pacientes hospi-
talizados presentaron desnutricidon hospitalaria. Las causas de desnutricion en el paciente qui-
rargico son multiples, encontrando pre y postquirdrgicas: falta de identificacién de pacientes
en riesgo nutricional, periodos de (semi)ayuno para realizacién de técnicas diagndstico- tera-
péuticas, disminucidn de peso secundaria a la enfermedad de base, alta demanda energética

(estrés metabdlico de la intervencion).
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La inmunonutricién es un nuevo campo emergente en la rehabilitacion multimodal.
Se estan estudiando los acidos grasos poliinsaturados, arginina, glutamina, antioxidantes
y nucledtidos como sustancias que pueden influir en el estado inflamatorio en el periodo
perioperatorio. Las dietas suplementadas con arginina pueden mejorar la vasodilatacion y la
oxigenacion tisular, con lo que reducen la tasa de infecciones y el tiempo de ingreso hospi-
talario, sin influir en la mortalidad global (199). Varios ensayos clinicos en los pacientes de
cirugia colorrectal han demostrado menor tasa de infeccidn y el ingreso hospitalario reducido
en aquellos a los que se ha suplementado con inmunonutricién o dieta hiperproteica (200)
(201). Todavia no existe consenso acerca de una cantidad adecuada de la suplementacién
proteica, pero la mayoria de las guias recomiendan 2.0 g de proteinas /kg/dia y 25-30 kcal /

kg/dia (202).

Nivel de evidencia:
— Inicio de tolerancia en las primeras 24 h: alto.
— Dieta hiperproteica: moderado.

Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.16. PREVENCION DE iLEO POSTOPERATORIO

El ileo postoperatorio ocurre en hasta 30% de las pacientes que se someten a interven-
cion por cancer ginecologico, que llega hasta un 40% en las pacientes con cancer de ovario
en las que se realiza reseccién intestinal (203) (204). Los factores que influyen en el retorno
de la funcionalidad intestinal son la exposicién a los opioides, el balance hidrico, la extensién
de la enfermedad peritoneal, la complejidad de la cirugia, la transfusién sanguinea y las com-

plicaciones abdomino-pélvicas postoperatorias (204).

Varias intervenciones pueden reducir el riesgo de ileo postoperatorio. Una de ellas es
la cirugia minimamente invasiva (171). En las pacientes que se someten a una laparotomia,
ayudan los factores que estimulan el sistema nervioso entérico y reducen el uso de opioides.
Tales son el inicio de tolerancia oral precoz, el consumo de café y masticar chicle en el posto-
peratorio (203) (205) (206) (207). El uso de chicles en el postoperatorio tiene un efecto positivo

en la incidencia de ileo postoperatorio (36 % vs. 15%) y en la estancia hospitalaria (reduccién
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de 1 dia), como se ha demostrado en un ensayo clinico en las pacientes sometidas a cirugia
de estadiaje onco-ginecoldgico (208). Sin embargo, otro estudio mas reciente no ha demos-
trado su beneficio (209). El consumo de café en el postoperatorio ha reducido la tasa de ileo

intestinal desde el 30 % a 10 % en las pacientes intervenidas por el cancer ginecoldgico (203).

El bloqueo o reduccion del efecto de los opioides en el tracto gastrointestinal reduce
el tiempo hacia la recuperacion intestinal y la tasa de ileo postoperatorio. Alvimopan es un
antagonista selectivo del receptor p, que tiene muy baja biodisponibilidad oral y actua direc-
tamente en el tracto gastrointestinal para bloquear el efecto negativo de los opioides en la
motilidad intestinal. Hay ensayos clinicos que demuestran su efectividad (210) (211) (212). El
uso de bupivacaina liposomal como medida Unica también ha demostrado reducir el uso de

opioides y la tasa de ileo postoperatorio en hasta un 50% (213).

Los laxantes son ampliamente utilizados en los protocolos de recuperacién postquirur-
gica, pero no existen datos disponibles de alta calidad para aconsejar o desaconsejar su uso.
Hay estudios que demuestran que su empleo disminuye la estancia hospitalaria (214). Esto

unido a su bajo coste y perfil de efectos secundarios anima a continuar con su uso.

En pacientes sometidas a histerectomia y reseccién de colon, estudios randomizados
han demostrado mejora de recuperacién con administracién de antagonistas del receptor u
(215). Su uso es razonable en pacientes con reseccién intestinal programada, quedando por

demostrar tal efecto en cirugia onco-ginecoldgica.

Un metaanalisis sobre el uso de procinéticos como eritromicina, cisapride, antagonis-
tas de dopamina, propranolol, vasopresina, lidocaina intravenosa o neostigmina no ha podido

demostrar su beneficio (216) (217).

Nivel de evidencia: alto. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.17. CONTROL DE GLUCEMIA EN EL POSTOPERATORIO

La hiperglucemia postoperatoria, clasicamente definida como glucemia >180-200 mg/
dl es asociada con peores resultados, incluyendo aumento de mortalidad perioperatoria,

estancia hospitalaria y en unidades de UCI e infeccién de herida quirdrgica (218) (219) (220)
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(221). La mayoria de los clinicos estdn de acuerdo en que la prevencién de la hiperglucemia
postoperatoria es una medida importante, pero el rango éptimo de niveles de glucosa san-
guinea es controvertido debido a los efectos adversos que conlleva la hipoglucemia iatrogé-
nica (222) (223). Es el efecto adverso mas frecuente de la insulinoterapia y puede ocasionar
morbilidad indeseada como convulsiones, dafo cerebral y arritmia cardiaca. Por este motivo,
los niveles objetivos de la glucemia tipicamente recomendados son < 180 - 200 mg/dI, para
permitir prevenir la hiperglucemia significativa, pero evitar la hipoglucemia (224). Un estudio
realizado entre pacientes onco-ginecoldgicas ha demostrado que la aplicacién del protocolo
del control intensivo de glucemia postoperatoria, junto con el uso de la infusién continua
de insulina ha reducido en un 35 % la tasa de infeccidon de herida quirdrgica entre pacientes

diabéticas (225).

Varios elementos de recuperacion multimodal abordan la resistencia insulinica posto-
peratoria. Tales medidas son, por ejemplo, la evitacion de preparacién mecanica intestinal, el
ayuno preoperatorio de 2 horas, la sobrecarga con hidratos de carbono, junto con la estimu-

lacion de la funcidn intestinal con ingesta precoz y fluidoterapia por objetivos (75).

Nivel de evidencia:
— Elementos que reducen el estrés: alto.
— Tratamiento de la hiperglucemia por encima de 180-200 mg/dI: alto.

Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.18. ANALGESIA POSTOPERATORIA

El dolor después de la cirugia ginecoldgica abdominal puede llegar a ser severo. Los
morficos son tradicionalmente usados para su tratamiento, pero se asocian a nauseas, seda-
cion, fatiga, peor calidad de la recuperacién y retardo de inicio de movilizacion (226) (227)
(228). Por otra parte, los analgésicos opioides contribuyen al ileo intestinal. Consecuente-
mente, las estrategias de recuperacion multimodal deben por una parte tratar efectivamente
el dolor postoperatorio, pero a la misma vez no entorpecer otros puntos de cuidado tales
como movilizacién precoz y retorno a dieta oral, con reduccién del uso de opioides. En los ul-

timos 20 afios el énfasis fundamental se hizo en analgesia epidural, que ofrece una analgesia

71



Introduccién

excelente, reduccién del estrés postquirdrgico y recuperacion intestinal mds temprana. Sin
embargo, actualmente el papel de la analgesia epidural es materia de debate. Con la cirugia
laparoscdpica y robdtica la magnitud y duracion de dolor somatico y visceral son significativa-
mente menores, de tal manera que puede ser manejado con diferentes técnicas analgésicas,

frecuentemente combinadas entre si.

La analgesia multimodal consiste en combinacién de varios tipos de analgésicos con
efecto aditivo y sinérgico. Con este fin se han estudiado los AINEs, paracetamol y gabapen-
tina (229) (230) (231). Preoperatoriamente se pueden combinar paracetamol oral, celecoxib
y gabapentina (232). El paracetamol por via intravenosa no se recomienda ya que se ha de-
mostrado su eficacia similar por via oral, y en general es aconsejable la analgesia oral en el
postoperatorio en todos los pacientes que la toleran bien. La dexametasona puede ser usada
para prevenir nduseas y vomitos postoperatorios, pero se debe tener precaucién en pacientes
diabéticos (233). La infiltracién de la herida quirurgica con bupivacaina o bupivacaina lipo-
somal no tiene efectos sistémicos secundarios, y debe incorporarse en los protocolos ERAS

como componente de la analgesia multimodal (213).

El bloqueo intraoperatorio paracervical se ha considerado como analgesia en histe-
rectomia vaginal (234). Otro estudio ha demostrado reduccion del dolor postoperatorio y
reduccién de necesidad de morfina con el empleo de anestesia raquidea con instilacién de

morfina y clonidina intratecal, aunque la evidencia fue modesta (235).

En cirugia ginecoldgica abierta, la analgesia epidural toracica ha tenido amplia acep-
tacidon, ya que proporciona una analgesia eficaz en cirugia abdominal mayor y ha resultado
ser superior que la analgesia controlada por el paciente (236). Es efectiva para atenuar la
respuesta al estrés quirurgico, la reduccién del dolor, el consumo de opioides, reduce el pe-
riodo de recuperacidon de funcion intestinal, las complicaciones cardiacas y respiratorias en
pacientes de alto riesgo (236) (237). A pesar de lo dicho anteriormente, la tasa de fallo de
analgesia epidural puede llegar a ser de hasta el 30%, y muchos de estos pacientes pueden
llegar a requerir opioides adicionales. También puede provocar hipotensidon que requiere
uso de farmacos vasopresores (238) y retardo en el inicio de movilizacién precoz (239). Una

alternativa a la analgesia epidural toracica es la anestesia raquidea con dosis baja de morfi-
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na intratecal (240). En inyeccidn Unica, ha mostrado beneficios por permitir la movilizacién
temprana y retirada de sonda urinaria, asi como el alta precoz (241). El beneficio adicional
del consumo bajo de morfina es la reduccidon de riesgo del ileo postoperatorio, la sintesis
perioperatoria de las hormonas del estrés y fatiga después de la intervencion, a expensas del

aumento del prurito (242) (243).

En los pacientes sometidos a anestesia general sin bloqueo neuroaxial, el bloqueo
de los nervios toracicos puede servir de ayuda para reducir el dolor y los requerimientos
de morfina. El bloqueo del plano transverso de abdomen (TAP) es eficaz para las incisiones
abdominales en cirugia ginecoldgica abierta (244) (245) (246). La técnica de bloqueo ileoin-
guinal bilateral también parece reducir la necesidad de morfina postoperatoria, aunque no

los efectos secundarios relacionados con su uso (247).

Se han llevado a cabo algunos estudios para comparar la analgesia epidural toracica,
bloqueo del TAP e infiltracién de herida quirdrgica, sin poder demostrarse la superioridad de
las dos primeras sobre la infiltraciéon local (248) (249), por lo que con la evidencia disponible
hasta ahora se aconseja realizar la infiltracién de la herida quirurgica antes que el blogqueo

del plano transverso de abdomen o la analgesia epidural toracica.

Hay que tener especial cuidado en los pacientes que toman buprenorfina antes de
la intervencidn quirdrgica. Es un agonista-antagonista de los receptores mu y kappa, para
el tratamiento de abuso de los opioides. Impide la unidn de los opioides al receptor kappa,
reduciendo su efectividad. El manejo adecuado en estos casos es continuar su uso en el pe-
rioperatorio o discontinuacion de su uso antes de la cirugia (250). La mejor opcién para los
pacientes en los que se va a hacer una intervencién menor y en la que no se espera dolor
postoperatorio severo es continuar con buprenorfina. En el caso contrario, la discontinuacion
debe realizarse minimo 3-7 dias antes de la intervencidn, que es el tiempo de vida media mas
largo, teniendo que asumir el riesgo elevado de recaida en la dependencia. Por este motivo,
este tipo de pacientes deben ser evaluados por los especialistas en dolor, para decidir un

manejo dptimo.

En el campo de cirugia oncolégica, la analgesia epidural toracica se ha visto efectiva

en reduccién de dolor postoperatorio después de laparotomia ginecoldgica. Pero hay otros
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investigadores que han observado aumento de uso de farmacos vasopresores, y requerimien-
to de opioides intravenosos (239). Su uso es también controvertido en pacientes sometidos
a quimioterapia hipertérmica intraperitoneal, ya que estd asociada a coagulopatia postope-
ratoria que puede complicar la retirada de catéter epidural (251). La analgesia intravenosa

controlada por el paciente podria ser una buena alternativa.

La guia de 2023 da preferencia a la infiltracidn de la herida quirdrgica y el bloqueo del
TAP, antes que la analgesia epidural toracica, por sus posibles efectos adversos y complica-

ciones.

En la cirugia onco-ginecoldgica laparoscépica, ni el blogqueo en el plano transverso de
abdomen ni la instilacion intraperitoneal de anestésicos locales son recomendados segun el
nivel de evidencia existente (252) (253) (254). Por otro lado, la analgesia epidural toracica
puede prolongar la estancia hospitalaria sin mejorar los resultados postoperatorios (241). La
analgesia multimodal e intravenosa controlada por el paciente pueden ser unas alternativas

validas.

Hay que tener en cuenta también que existe una gran variabilidad interindividual
en la respuesta a analgésicos, incluyendo los opioides. La farmacogendmica es un campo
emergente de la medicina individualizada, que se centra en los polimorfismos genéticos de
las enzimas metabolizadoras de los medicamentos, las proteinas de transporte y recepto-
res, que explican esa variacién interindividual de la eficacia y toxicidad farmacoldgica (255)
(256).

Niveles de evidencia:

— Uso de analgesia multimodal: alto.

— Combinacion de paracetamol y AINEs: alto.

— Infiltracidn de herida con bupivacaina: alto.

— Gabapentina: moderado.

— Dexametasona como analgésico: bajo.

— Anestesia local en histerectomia vaginal: bajo.

— Cirugia ginecoldgica benigna abierta, morfina intratecal: moderado.
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Cirugia ginecoldgica benigna abierta, analgesia epidural tordcica: moderado.
Cirugia ginecoldgica benigna abierta, TAP: bajo.

Cirugia ginecoldgica benigna abierta, infiltracion continua de herida quirurgica:
moderado.

Cirugia onco-ginecoldgica abierta, analgesia epidural tordcica: bajo.

Cirugia onco-ginecoldgica laparoscdpica: bajo.

Derivacion de los pacientes en tratamiento con buprenorfina a unidad de dolor:
moderado.

Preferencia de la infiltracion de herida quirurgica y bloqueo de TAP sobre la analge-

sia epidural tordcica: moderado.

Grado de recomendacion:

Analgesia multimodal: fuerte.

Anestesia local en histerectomia vaginal: débil.

Cirugia ginecoldgica benigna abierta: fuerte.

Cirugia onco-ginecoldgica abierta, analgesia epidural tordcica: débil.

Cirugia onco-ginecoldgica laparoscopica: débil.

Preferencia de la infiltracion de herida quirurgica y bloqueo de TAP sobre la analge-

sia epidural tordcica: fuerte.

1.7.19. DRENAIJE PERITONEAL

El drenaje peritoneal, usado tradicionalmente, no ha demostrado prevenir fugas anas-

tomaticas ni mejorar el resultado general, y no es recomendado de manera rutinaria después

de la cirugia colorrectal (257). Existe poca literatura que estudie la efectividad del uso de

drenajes en la cirugia onco-ginecoldgica. Una revisidn sistematica de Cochrane concluyd que

el uso de drenaje retroperitoneal no previene la formacién de linfoceles, e incluso se asocia

a riesgo mas alto de quistes peritoneales después de una linfadenectomia pélvica (258). Hay

publicados pocos estudios sobre el uso de drenaje tras linfadenectomia paraadrtica, pero

tampoco hay evidencia suficiente para recomendarlos (259). No existe recomendacion de su
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uso en las técnicas quirdrgicas uroldgicas, que se realizan con frecuencia durante las inter-
venciones onco-ginecoldgicas (260). Un estudio de Novetsky et al., 2014, sobre la colocacién
del drenaje subcutaneo como medida para prevenir las complicaciones de herida quirurgica
en pacientes obesas, ha demostrado la reduccién de la tasa de infeccion (261). Sin embargo,
en el protocolo que se aplicd no fue una medida Unica, por lo que no hay evidencia suficiente
para recomendar su uso de manera indiscriminada. Por este motivo, la colocacién de cual-

quier tipo de drenaje debe ajustarse al tipo de la cirugia y al paciente.

Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.20. SONDA URINARIA

La indicacién primaria de sonda de drenaje vesical es para monitorizar la diuresis y
prevenir la retencidn urinaria. Sin embargo, existe bastante variacion en el método y duracidn
de drenaje después de la cirugia onco-ginecolégica y hay alta incidencia de morbilidad vesical
y del tracto genital inferior asociada al uso de drenaje (262). La retirada precoz de sondaje uri-
nario se ha asociado con el inicio de miccidn espontanea mas tardio, pero de mayor cantidad,
junto con la estancia hospitalaria significativamente reducida (263). También se ha visto que
la tasa de recateterizacion e infecciones del tracto urinario era menor (264). Por esta razon
la tendencia actual es utilizar el drenaje durante el menor tiempo posible, preferiblemente

menos de 24 horas postoperatorias.

La guia de 2023 recomienda la retirada de la sonda urinaria el mismo dia del quiréfano
en la cirugia minimamente invasiva, y el dia 1 del postoperatorio en la cirugia abierta, si no

hay contraindicacion para ello.

Nivel de evidencia: moderado. Grado de recomendacion: fuerte.

1.7.21. MOVILIZACION PRECOZ

Existen multiples beneficios demostrados de la movilizacién precoz de los pacientes
quirargicos, como son la reduccidén de complicaciones pulmonares, de la resistencia a in-
sulina, la atrofia muscular, el tiempo de estancia hospitalaria y el riesgo de complicaciones

tromboembdlicas (265) (266). El sondaje urinario, el peor control del dolor y de las vias
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intravenosas han sido definidas por las pacientes onco-ginecolégicas como barreras para la
movilizacién precoz (267). Sin embargo, la combinacién de varios puntos del protocolo de re-
habilitacion multimodal hace que ésta sea mas asequible. Los planes de cuidado que incluyen
la movilizacién como objetivo y el compromiso de los pacientes con la actividad diaria pueden

resultar utiles para conseguirlo.

1.7.22. ALTA HOSPITALARIA

Los pacientes que se manejan segun el protocolo ERAS son dados de alta en la fase
intermedia de su recuperacion, continuando ésta en su domicilio. El adecuado asesoramiento
y educacion antes del alta, tanto de los pacientes como de los cuidadores, es un elemento
fundamental (268). Debido a que la mayoria de ellos son dados de alta bastante temprano,
es importante iniciar este proceso educacional en la visita preoperatoria. También hay que
identificar el grado en el que el paciente es capaz de entender la informacién y cumplir los
consejos en su domicilio, y adecuar el protocolo para conseguir su maximo provecho (269).
Un estudio publicado en cirugia colorrectal ha informado que un 93% estaba contento con
la informacidn recibida al alta, y un 90% de ellos estaba listo para el alta (270). Con una edu-
cacidon postoperatoria adecuada y un seguimiento estrecho se estima que se pueden evitar

hasta un 50% de los reingresos (271).

Nivel de evidencia: bajo. Grado de recomendacion: fuerte.
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1.8. CANCER DE ENDOMETRIO. PROTOCOLO SEGO 2023

El cdncer de endometrio es el tumor maligno genital mas frecuente es Espafia y segun-
do en mortalidad tras el cancer de ovario (272) (273). A nivel mundial es la cuarta neoplasia
mas frecuente en mujeres (274). La incidencia en Europa es de 20,2 casos/100.000 mujeres/
afio y una mortalidad de 3,7 casos/100.000 mujeres/afio (275). El aumento de la edad y de
la obesidad en la poblacién han hecho crecer la incidencia del cdncer de endometrio en un
1% anual a lo largo de los ultimos 30 anos. La mayoria de las pacientes se diagnostican con
edad superior a 55 afos, sin embargo, hasta un 25% ocurre antes y en un 5-6% en el rango

de la edad entre 35 y 44 afiios.

1.8.1. TIPOS HISTOLOGICOS

La clasificacion histoldgica que se utiliza en la actualidad es la de Organizacién Mundial
de Salud (OMS) de 2020 (Tabla 2). La clasificacion clasica de Bokhman en los tipos | y tipo Il
ha pasado al segundo plano porque no se adapta bien a la realidad y a todos los tipos his-
toldgicos conocidos, su naturaleza y comportamiento. De igual manera, la clasificaciéon de la
FIGO en 3 grados no se recomienda y ha sido sustituida por la nueva clasificacion en solo 2
grados: bajo (G1 y G2 de la FIGO) y alto (G3 de la FIGO).

Tabla 2: Carcinomas endometriales y sus precursores: clasificacion OMS 2020 (fuente:
Oncoguia SEGO 2023).

Tipo histoldgico ICD-O
Hiperplasia endometrial sin atipia
Hiperplasia atipica (EIN) 8380/2
Carcinoma endometrioide 8380/3
Carcinoma seroso 8441/3
Carcinoma de células claras 8310/3
Carcinoma indiferenciado 8020/3
Carcinoma mixto 8323/3
Carcinoma escamoso 8070/3
Carcinoma mucinoso de tipo gastrointestinal 8144/3
Carcinoma mesonéfrico-like 9113/3
Carcinosarcoma 8980/3
Tumores neuroendocrinos 8240/3

ICD-0: International Classification of Diseases for Oncology.
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Carcinoma endometrioide

Representa un 80% de total de los carcinomas de endometrio. En la mayoria de los
casos (60%) son de bajo grado, mientras en un 20% de los casos puede ser de alto grado.
Este ultimo grupo incluye a tumores morfolégicamente muy heterogéneos, por lo cual suele

aconsejarse también completar su clasificacién con estudio molecular.
Se han definido 2 tipos de lesiones precursoras del carcinoma endometrioide:

— Hiperplasia endometrial sin atipia: se trata de una proliferaciéon de las glandulas
endometriales en respuesta a un estimulo estrogénico, sin presencia de atipias

citoldgicas. Incrementa el riesgo de padecer el cancer de endometrio en 3-4 veces.

— Hiperplasia endometrial con atipia / neoplasia endometrioide intraepitelial: incre-
mento del nimero de las glandulas, con presencia de atipia citoldgica. Tiene una
mayor incidencia de progresion hacia carcinoma de endometrio. En hasta el 30%
de los casos de diagndstico de hiperplasia con atipias mediante biopsia, se han ob-

jetivado focos de carcinoma endometrioide en la pieza de histerectomia posterior.

Carcinoma seroso

Representa el 15% del total de los carcinomas de endometrio. Suele tener expresion
anormal de p53 y p16, siendo por ello el subtipo de peor prondstico (40% de las muertes por
el carcinoma de endometrio). Es de alto grado por definicidn. A veces es dificil la diferencia-
cion entre el carcinoma seroso y el endometrioide de alto grado, ya que hasta el 10% de los
canceres de endometrio presentan solapamiento entre ellos. Para ello es necesario realizar

estudio inmunohistoquimico y molecular.

Carcinoma de células claras

Subtipo de tumor que presenta una heterogeneidad arquitectural muy amplia, pero
tiene una citologia caracteristica (citoplasmas claros y eosindfilos). En el analisis inmunohis-
toquimico suelen ser positivos para HNF1B, Napsina A y mds raramente Racemasa. Igual que

el carcinoma seroso, se considera de alto grado por definicién.
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Carcinoma indiferenciado / desdiferenciado

Se caracteriza por no tener una clara diferenciacién celular, y es también de alto gra-
do por definicion. Cuando en el mismo tumor se hallan un componente diferenciado y otro
indiferenciado, se trata de carcinoma desdiferenciado. En un alto porcentaje de los casos

presenta inestabilidad de los microsatélites.

Carcinoma mixto

Constituido por dos o mas tipos de carcinoma de endometrio, siendo al menos un
componente el tipo seroso o de células claras. No se considera variante morfoldgica de cual-
quiera de los tipos anteriores. No importa el porcentaje que ocupa cada componente del
tumor, mientas que sea microscopicamente bien reconocible. Los carcinomas mixtos también
se consideran de alto grado.

Variantes inusuales

Son los tipos mesonéfrico-like, mucinoso intestinal y carcinoma escamoso. El primero
tiene un comportamiento agresivo. Los dos segundos dependen del estadio de diagndstico.
Carcinosarcoma

Es el carcinoma que presenta la transformacion morfolégica hacia sarcoma. Por defi-
nicion, es de alto grado.

1.8.2. CLASIFICACION MOLECULAR

The Cancer Genoma Atlas publicd en 2013 la caracterizacién molecular del carcinoma

de endometrio, definiendo 4 grupos (276) (Tabla 3).
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Tabla 3: Clasificacion molecular de cdncer de endometrio (2020) (fuente: Oncoguia SEGO
2023).

Clasificacion genomica (TCGA) Clasificacion clinica Prondéstico
Ultramutados (mutaciones en POLE) POLEmut Excelente
Hipermutados (con inestabilidad de microsatélites) MSI/MMRd Intermedio
Tumores con baja variacién en el nimero de copias génicas NSMP Intermedio

o patron molecular no especifico (copy number low)

Carcinomas con alta variacion en el nimero de copias, o p53abn Malo
serosos-like (copy number high)

Los subtipos moleculares descritos se pueden estudiar mediante sus marcadores in-

munohistoquimicos:

— POLEmut: mutaciones en los exones 9,11,12 y 14 del gen POLE, detectadas median-
te NGS o Sanger, identifican a los tumores POLEmut o ultramutado.

- MSI/MMRd: la pérdida de expresiéon de PMS2 o MSH6 define la inestabilidad de
microsatélites, y en ausencia de mutaciones en POLE define al grupo ultramutado.

— NSMP: ausencia de mutaciones en POLE, expresion normal de p53 y mantenimien-
to de la expresion de PMS2 y MSH6 define a los tumores con patrén molecular no
especifico.

— P53abn: patrén anormal de expresidon de p53, en ausencia de mutacién POLE vy
con expresién conservada de PMS2 y MSH6 define a tumores con alta variacion de

numero de copias o seroso-like.

Esta clasificacién molecular es sobre todo relevante en el grupo del carcinoma en-
dometrioide de alto grado (G3), ya que morfolégicamente son dificiles de diferenciar de los
carcinomas serosos. El estudio de las proteinas reparadoras de ADN (PMS2, MSH6, MLH-1 y
MSH2) no sélo forma parte de la clasificaciéon molecular, sino también facilita el cribado de

Sindrome de Lynch.

Se recomienda realizar la clasificacion molecular en todos los tipos de cancer de en-
dometrio, realizando al menos IHQ de MSH6, PMS2 y p53. Al no disponer de secuenciadores
en todos los centros, el estudio de POLE se puede omitir en carcinomas endometrioides de
bajo grado, pero si se recomienda su estudio en todos los carcinomas de endometrio de alto

grado.
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1.8.3. CRIBADO POBLACIONAL Y GRUPOS DE RIESGO

No hay consensuada hasta el momento ninguna estrategia de cribado poblacional de
cancer de endometrio eficiente. Sélo es necesario realizar ecografia transvaginal en pacientes

que presentan sintomas de sospecha.

La obesidad y las enfermedades relacionadas con el sindrome metabdlico (diabetes,
sindrome de ovario poliquistico), se consideran factores de riesgo para el desarrollo de cancer
de endometrio (277) (278). Ese riesgo en las mujeres que presentan IMC normal es de un
3%, mientras que en las que tienen el IMC elevado, se incrementa hasta un 50%. También los
estados de hiperestrogenismo (tumor productor de estrégenos, tratamiento hormonal con

estrogenos sin oposicidon con gestagenos) aumentan el riesgo de cancer de endometrio (279).

El tratamiento con tamoxifeno, que es un modulador selectivo de los receptores de
estréogenos y que presenta un efecto agonista en el endometrio, duplica el riesgo de cancer
de endometrio. No esta demostrado que sea efectivo el cribado en las pacientes durante el
tratamiento con él, pero si es necesario un estudio mediante biopsia en aquellas pacientes

que presentan sangrado uterino anémalo (280).

Pacientes con sindrome de Lynch

La incidencia acumulada de cancer de endometrio a lo largo de los 70 afios es de 24-
57%, dependiendo de la mutacién (281). La edad media de aparicion es menor respecto a
la poblacion general (48 vs. 63 afios), excepto en las pacientes que presentan la mutacién
germinal MSH®6, en cuyo caso es mayor (53 afios) (282). Se detecta en un 3% del total de los

canceres de endometrio, aunque en pacientes menores de 50 afos constituye un 9% (283).

Se aconseja realizar cribado de cancer de endometrio en las pacientes con sindrome
de Lynch a partir de los 35 afios, realizando ecografia transvaginal y biopsia de endometrio
(281). La cirugia profilactica (histerectomia total + anexectomia bilateral) se aconsejan una
vez estd cumplido el deseo genésico de la paciente, y preferiblemente antes de los 40 afios

(284). El tratamiento posterior con THS se considera seguro.
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1.8.4. DIAGNOSTICO

El sintoma de sospecha principal de cancer de endometrio es el sangrado uterino
andmalo (SUA), especialmente en pacientes con factores de riesgo. Se define como cualquier
pérdida hematica en una paciente menopausica, o bien pérdidas intermenstruales o mens-
truaciones andmalas en pacientes premenopdusicas. Otro sintoma de sospecha es piometra

o secrecién purulenta por los genitales en pacientes con edad avanzada.

Ante cualquier sospecha clinica, se debe realizar el estudio. Se debe comenzar por eco-
grafia transvaginal o transrrectal, que nos permite diagnosticar cualquier patologia organica
asociada (miomas, pdlipos), y medir el grosor endometrial en un corte longitudinal. La biopsia
endometrial se debe realizar ante sospecha clinica y ecografica, asi como en pacientes con
clinica persistente, pero con ecografia de baja sospecha. No se recomienda la histeroscopia
como método diagndstico de primera eleccidén, sino que comenzar por la biopsia ambulatoria
con canula de aspiracion tipo Cornier, aunque presenta una tasa de falsos negativos de un
10%. Siempre que sea posible, se aconseja realizar clasificacion molecular del tumor desde el
momento de diagndstico, ya que puede aportar informacion valiosa en cuanto a la conducta

terapéutica.

1.8.5. ESTADIFICACION

La estadificacidon del cancer de endometrio es quirudrgica, segun las normas de esta-
dificacién FIGO de 2009 (Tabla 4). Nos permite clasificar el cdncer de endometrio en estadio

inicial (FIGO I-1l) o avanzado (lIlI-IV) una vez realizada la cirugia.

Tabla 4: Clasificacion Union for International Cancer Control (UICC) — TNM y clasificacion FIGO
(fuente: Oncoguia SEGO 2023).

EIS:tlgdoiO Dresatipeen e IMEmor) l\llirggaégfcljss (metggtasis)

I Tumor confinado al cuerpo del utero T1 NO MO

A No invasién del miometrio o inferior a la Tla NO MO
mitad

IB Invasion del miometrio igual o superior ala Tib NO MO
mitad
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Estadio S N (ganglios M
FIGO DG [ IS T (tumor) linfaticos) (metastasis)

Il Tumor que invade estroma cervical sin T2 NO MO
extenderse mas alla del utero (1)

Il Extension local y/o regional del tumor (2) T3 NO-N1 MO

A Tumor que invade serosa del cuerpo T3a NO MO
uterino y/o anejos

1B Afectacién vaginal y/o parametrial T3b NO MO

lnci Ganglios pélvicos positivos T1-T3 N1 MO

ez Ganglios paraadrticos positivos con o sin T1-T3 N1 MO
ganglios pélvicos positivos

IVA Tumor que invade mucosa de vejiga y/o T4 Cualquier N MO
recto

IVB Metastasis a distancia, incluidas metastasis | Cualquier T | Cualquier N M1
intraabdominales y/o ganglios inguinales

(1): La afectaciéon glandular endocervical debe considerarse como estadio | y no como estadio Il.

(2): La citologia positiva se debe informar de forma separada sin que modifique el estadio.

La valoracion preoperatoria (Tabla 5) nos sirve para decidir si la paciente es can-

didata o no al tratamiento quirurgico. Se debe realizar una minuciosa historia clinica a la

paciente para poder detectar factores de riesgo y posibles comorbilidades que puedan

contraindicar la cirugia. En cuando a las pruebas de imagen, en los tumores en estadios

iniciales, confinados a Utero, y con histologia de bajo grado, se aconseja realizar ecogra-

fia ginecoldgica por un experto y/o RMN. No se ha podido demostrar la superioridad de

ninguna de las 2 pruebas. En los estadios avanzados, con afectacidon extrauterina, y la his-

tologia de alto grado, se recomienda realizar TAC toraco-abdomino-pélvico, para descartar

enfermedad a distancia. No se aconseja la determinacién rutinaria de los marcadores tu-

morales preoperatorios, ya que no se ha podido establecer los valores de corte ni tampoco

su utilidad clinica (285).
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Tabla 5: Valoracion y estudio de extension preoperatorio (fuente: Oncoguia SEGO 2023).

Anamnesis

Identificacién de factores de riesgo. Valoraciéon de estado general de la
paciente.

Identificar comorbilidad asociada y tratamientos. Valoracidon geridtrica si
precisa.

Exploracion fisica

Exploraciéon general y ginecoldgica. Valoracion via abordaje.

Analitica completa.

Hemograma, bioquimica y estudio de coagulacion basico

Rayos X térax y
electrocardiograma

Estudio preanestésico

Ecografia Estadificacion local: tamafo uterino y tumoral, valoracidn infiltracion
ginecoldgica miometrial, valoracién infiltracion estroma cervical y valoracidn anexial

RM abdomino- Estadificacion loco-regional: infiltracion miometrial del estroma cervical y
pélvica enfermedad extrauterina (anexial y ganglionar). Uso secuencias T2, de alta

resolucion en los 3 planos y estudio dinamico

con contraste. Secuencias de difusién para valoracion tumoral, ganglionar y
peritoneal, con correlacion con planos morfoldgicos. El estudio debe alcanzar
vasos renales para valoracion completa del retroperitoneo, permitiendo
valorar variantes vasculares de interés quirurgico.

TC téraco-abdomino-
pélvico

Valoracion de la enfermedad extrauterina: afectacién ovarica, ganglionar,
peritoneal o metastasica. Indicado en histologias de alto grado y en aquellos
casos con sospecha de enfermedad avanzada.

De utilidad en aquellas pacientes con diagndstico incidental de cancer de
endometrio tras histerectomia o con estadificacién incompleta. Obligatorio
uso de contraste.

Protocolo de
Recuperacion
Intensificada

Se recomienda su realizacién en pacientes con estadios avanzados y/o
presencia de comorbilidades.

1.8.6. GRUPOS DE RIESGO PREOPERATORIOS

Partiendo del estudio de extensién mediante las pruebas de imagen y el estudio histo-

légico, se pueden definir los grupos de riesgo preoperatorios, que no siempre van a coincidir

con los grupos de riesgo patoldgicos definitivos. Dependiendo de si se haya realizado o no

estudio de perfil molecular, existen 2 tipos de clasificaciones de los grupos de riesgo (Figura

ly2).
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O
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GRUPO DE RIESGO BAJO INTERMEDIO ALTO
PREOPERATORIO

Figura 1: Grupos de riesgo preoperatorio aparentemente confinados al ttero sin clasificacion
molecular (fuente: Oncoguia SEGO 2023).

*Aparentemente confinados a utero: tumores que tras estudio preoperatorio(exploracion fisica y pruebas de
imagen) se consideran limitados al utero (no sospecha de afectacion extrauterina). IM: invasion miometrial.

Tumer
POLEmMut aparentemente
confinado al
% % ttero
i
£
22
i MMRd Sospecha de
ok IM < 50% y
il NSMP bajo grado.
Y=z
S8
p53abn
RIESGO RIESGO
GRUPOS DE RIESGO BAJO INTERMEDIO
PREOPERATORIO

Figura 2: Grupos de riesgo preoperatorio aparentemente confinados al tutero con clasificacion
molecular (fuente: Oncoguia SEGO 2023).

*Aparentemente confinados a utero: tumores que tras estudio preoperatorio(exploracion fisica y pruebas de
imagen) se consideran limitados al ttero (no sospecha de afectacion extrauterina). IM: invasion miometrial. PO-
LEmut: Subgrupo molecular con mutacion en gen POLE. MMRd: Subgrupo molecular con mutacion en proteinas
reparadoras de ADN. NSMP: Subgrupo molecular que no presenta mutacion en POLE, p53 o proteinas repara-
doras de ADN p53abn: Subgrupo molecular con mutacion en p53.
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1.8.7. TRATAMIENTO QUIRURGICO

La base de tratamiento quirurgico de cancer de endometrio es histerectomia total mas
doble anexectomia (Figura 3). La linfadenectomia sistematica carece de valor terapéutico en
los estadios iniciales (286). El abordaje minimamente invasivo (laparoscépico o robdtico) es
recomendado en los estadios iniciales, incluso en los tumores de alto riesgo preoperatorio,
pacientes obesas y de edad avanzada. En estadios avanzados, se debe valorar la laparotomia

si no se puede garantizar la seguridad oncoldgica del abordaje minimamente invasivo.

CANCER DE ENDOMETRIO

Estudics preoperatorios de imagen _l_ Evaluacion clinica

INICIAL AVANZADO
(confinado a dtero)”’ (afectacion extrauterina)

BAJO RIESGO RIESGO INTERMEDIO ALTO RIESGO

HT + AB +

| HT+AB+BSGC!

HT + AE + BSGC o
LINFADENECTOMIA
PELVICA
+- AORTO-CAVA

HT + AB + BSGC
+ LINFADENECTOMIA
PELVICA + AORTO-CAVA

CITORREDUCCION
#/- LINFEDANECTOMIA
PELVICA + AORTO-CAVA

Abordaje recomendado: minimamente invasivo (laparoscopico, robdtico)

La asignacion a grupos de riesgo da mejor informacion prondstica si se realiza teniendo
en cuenta la clasificacion molecular en la biopsia preoperatoria

La BSGC es recomendable en todos las pacientes con estadios iniciales

Abordaje recomendado:
laparotdmico

Figura 3: Tratamiento quirurgico propuesto (fuente: Oncoguia SEGO 2023).

*Grupo de riesgo preoperatorio aparentemente confinados a utero: tumores que tras estudio preoperatorio (eva-
luacion clinica y pruebas de imagen) se consideran limitados al ttero (no sospecha de afectacion extrauterina).

1: Si técnicamente no se puede hacer BSGC no se recomienda linfadenectomia pélvica de estadificacion en este grupo
HT: histerectomia. AB: anexectomia bilateral. BSGC: biopsia selectiva ganglio centinela.

La preservacién ovdrica de puede realizar en los siguientes casos:

— Edad < 45 afios.

— Histologia endometrioide, bajo grado histoldgico.

— Infiltracién miometrial < 50%.

— Ausencia de hallazgos en el estudio preoperatorio de afectacién ovdrica o extra-
uterina.

— Ausencia de antecedentes familiares de cancer que impliquen un riesgo de cancer

de ovario, por ejemplo, mutacién BRCA o sindrome de Lynch.
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1.8.8. FACTORES PRONOSTICOS. GRUPOS DE RIESGO DE RECAIDA

Existe una serie de factores que se asocian al riesgo de recaida (Tabla 6).

Tabla 6: Factores prondsticos en cdncer de endometrio (fuente: Oncoguia SEGO 2023).

Buen prondstico

Prondstico intermedio

Mal prondstico

linfovascular

Afectacién Células tumorales Micrometdstasis: peor Macrometdstasis: mal
ganglionar aisladas: no valor prondstico prondstico
prondstico y se considera |y se consideran N1 y se consideran N1
NO (i+)
Grado Endometrioides bajo - Endometrioides alto
histologico grado grado
Histologia no
endometrioide
Invasién ILV ausente o focal - ILV extensa

Tamafio tumoral

Tamafio tumoral < 2 cm

Tamafio tumoral =2 cm

Patron molecular

Tumores POLEmut

Tumores NSMP
Tumores MMRd

Tumores p53abn

Edad

< 60 afios

> 60 afios

ILV: invasion linfovascular. POLEmut: subgrupo molecular con mutacion en gen POLE. NSMP: subgrupo molecular
que no presenta mutacion en POLE, p53 o proteinas reparadoras de tumor tras realizarse los estudios molecula-
res/inmunohistoquimicos correspondientes. MMRd: Subgrupo molecular con mutacion en proteinas reparadoras

de tumor. p53abn: subgrupo molecular con mutacion en p53.

1.8.9. TRATAMIENTO ADYUVANTE

La decisidon sobre el tratamiento adyuvante se toma en funcidn del grupo de riesgo

postoperatorio (Anexo 4).

1.9. PROTOCOLO QUIRURGICO

1.9.1. HISTERECTOMIA LAPAROSCOPICA

Como se he mencionado anteriormente, la base de tratamiento quirdrgico de cancer

de endometrio es histerectomia total mas doble anexectomia. El procedimiento cldsico de

una histerectomia por laparoscopia de describe a continuacién.
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La paciente se coloca en la mesa quirurgica en decubito supino, posicién de litotomia
modificada (Figura 4). Se colocan los cojines en los puntos de presidén en los brazos y en las
piernas, para evitar la compresidn nerviosa y los dispositivos en los hombros de la paciente

para evitar su desplazamiento cefalico en la posicion de Trendelemburg.

Figura 4: Posicion de litotomia modificada (fuente:https://slideplayer.es/slide/11956592/).

A continuacion, se realiza tallaje y aseptizacién del campo quirurgico con la clorhexi-

dina alcohdlica al 2%, la vagina se pinta con clorhexidina acuosa.

La colocacion de los trocares se realiza a criterio del cirujano. Por lo general, la camara
se introduce a través del ombligo. Puede realizarse la entrada con una técnica cerrada tra-
dicional antes o después de la insuflacién del neumoperitoneo, con o sin trocar dptico para
visualizar el paso del mismo a través de los planos del abdomen. Como alternativa, puede
utilizarse la técnica abierta (Hasson) o entrada en el cuadrante superior izquierdo (Palmer).
Aunque estas dos Ultimas técnicas se recomiendan en pacientes con riesgo de adherencias
por cirugias previas o procesos inflamatorios, no hay ninguna evidencia que demuestre la su-
perioridad de una sobre otra. El resto de los trocares se colocan bajo la visién laparoscopica.
Generalmente se colocan 2 trocares mas de 5 mm en ambas fosas iliacas, al menos 2 cm en
direccién cefdlica respecto a la espina iliaca anterosuperior y al menos 2 cm por fuera de la
vaina del musculo recto de abdomen. El cuarto trocar se coloca a nivel subrapubico, en la
linea media o ligeramente lateralizado. También, puede colocarse mas superior en el punto

de Palmer y otro punto mas lateral respecto al ombligo, dependiendo del tamafo de Uteroy
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la comodidad del cirujano, para permitir la visualizacion pélvica y el abordaje adecuado. Uno

de los trocares adicionales puede ser de mayor didametro (10-12 mm).

Para la manipulacidn uterina, se puede utilizar un manipulador tipo Rumi Il o V-Care.
Sin embargo, teniendo en cuenta los resultados del ultimo estudio sobre el efecto de utili-
zacion del manipulador uterino en el cancer de endometrio (287), se utiliza sélo una pinza
de Forester como una torunda. Dicho estudio demuestra un riesgo mas alto de recurrencia,
supervivencia libre de enfermedad mds baja, y mortalidad mas alta en las pacientes en las

que se utiliza el movilizador uterino.

Los pasos quirurgicos son los siguientes:

— Lavado peritoneal.

— Inspeccion de la cavidad y sellado de las trompas de Falopio.

— Separacion de los anejos, realizando coagulacion y seccion de los ligamentos redon-
dos (Figura 5C), diseccion del espacio retroperitoneal debajo del ligamento ancho
para identificar y aislar los uréteres (Figura 5D), sellado y seccidon de la seccion

proximal de la trompa (Figura 5A) y del ligamento uteroovarico (Figura 5B).

Ligamen
~-'redonda

WERO

Figura 5: Aislamiento de las estructuras anexiales. La trompa uterina proximal (A) y el igamento
uteroovdrico (B) se seccionan por el abordaje contralateral. El ligamento redondo (C) se
secciona desde el lado homolateral. La diseccion del ligamento ancho (D) puede realizarse
desde el lado contralateral u homolateral dependiendo del tamafio del utero y la colocacion
de los trocares (fuente: “Te Linde” Ginecologia Quirurgica, 11 2 Edicidn).
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— Aislamiento, coagulacién y corte del mesosalpinx y el ligamento infuldibulopélvico

(Figura 6).

<— Uterosacro
,_,-" ey o Uréter
\
Tk asindnto
infundibulopélvico

Figura 6: Salpingooforectomia. Los ligamentos infundibulopélvicos deben distinguirse
fdcilmente de los uréteres (A) para lograr una coagulacion y seccion seguras (B) (fuente: “Te
Linde” Ginecologia Quirurgica, 11 2 Edicion).

— Diseccion continua de los vasos uterinos a nivel de la unién del segmento uterino

inferior y el cuello. Se confecciona el colgajo vesical, para poder exponer y esque-

letizar los vasos uterinos ascendentes (Figura 7).

Cuello
uterino

Figura 7: Confeccion del colgajo vesical (A) para la exposicion adecuada de los vasos uterinos
(B) (fuente: “Te Linde” Ginecologia Quirtrgica, 11 2 Edicidn).

— Coagulacién y seccion de las ramas uterinas ascendentes, que se ven cruzando el

anillo de la colpotomia (Figura 8).
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Cuello
uterino

Figura 8: Coagulacion y seccion de los vasos uterinos ascendentes (fuente: “Te Linde”
Ginecologia Quirurgica, 11 2 Edicidn).

— Seccidon de utero (generalmente con energia monopolar, empleando el anillo de
colpotomia como guia (Figura 9A). La seccidn a este nivel corta el complejo de los
ligamentos cardinales, dejando insertados los ligamentos uterosacros en la fascia

de la cupula vaginal (Figura 9B).

Ligamentos uterosacros

Neumooclusor vaginal

Figura 9: Seccion uterina utilizando el electrodo monopolar y anillo de colpotomia (A). Separacion
de los ligamentos uterosacros (B) (fuente: “Te Linde” Ginecologia Quirurgica, 112 Edicion).

— Extraccién del utero y de los anejos por via vaginal, con bolsa.

— Introduccién de un neumooclusor vaginal (Figura 10A) y cierre del manguito vagi-
nal (Figura 10B), generalmente por via laparoscdpica, con la técnica de anudado
extracorpodrea, con la incorporacion de los ligamentos uterosacros en la sutura para

disminuir la incidencia de los prolapsos.
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Neumooclusor aginal

= ligamen!us'
uterosacros

Figura 10: Cierre de manguito vaginal utilizando el neumooclusor (A), con la incorporacion
de los ligamentos uterosacros (B) (fuente: “Te Linde” Ginecologia Quirurgica, 11 ¢ Edicion).

1.9.2. LINFADENECTOMIA PELVICA. BSCG

Se secciona el peritoneo desde la parte media del ligamento redondo (base de la zona
del tridngulo de linfadenectomia) hasta la bifurcacién de la arteria iliaca comun (vértice del
triangulo de linfadenectomia). Movilizacién del tejido linfatico sobre la arteria iliaca externa
y las zonas contiguas del musculo psoas, intentando respetar el nervio genitofemoral. El
mismo procedimiento se realiza en la fosa obturatriz, cuya diseccidn discurre entre la arteria
vesical superior y la vena iliaca externa, teniendo como limite caudal (suelo) el propio nervio

obturador.

Una alternativa a realizar la linfadenectomia sistemdtica es la técnica de biopsia se-
lectiva del ganglio centinela (BSGC) y estd cobrando mucha importancia en los ultimos afios.
Ayuda a evitar la morbilidad de una linfadenectomia , con sus posibles secuelas, sobre todo
en pacientes con alto riesgo quirurgico. También es una herramienta muy util para ajustar el
patrén anatémico y descubrir vias inesperadas. Hay estudios que demostraron que el drenaje
linfatico en el 80,6% de las ocasiones ocurre en areas esperadas, mientras que entre el 5-15%
ocurren en areas inesperadas y un 38,2% tiene un centinela en al menos un area inesperada

(288).

El trazador que mas se utiliza en la técnica es el verde de indocianina, por su bajo
coste, su facil manejo, la solubilidad en el agua, la unién rapida a la albumina, la especial

predisposicién por el tejido linfatico y por no depender de las técnicas de Medicina Nuclear.
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La técnica de BSGC presenta una sensibilidad de 96% y un valor predictivo negativo de
99.7% para el diagndstico del estado ganglionar en los tumores en estadio inicial (tumores
confinados al Utero) (289). La tasa de deteccidn global de ganglio centinela es cercana al 83%,

con una tasa de deteccion pélvica bilateral alrededor del 56% (290).
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Hipdtesis y objetivos

2.1. HIPOTESIS

El manejo de las pacientes oncoldgicas intervenidas por el cadncer de endometrio por
via laparoscépica siguiendo el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS) puede disminuir
la estancia media hospitalaria, disminuir la morbimortalidad perioperatoria, mejorar la cali-
dad de vida de las pacientes y disminuir los costes sanitarios, comparando con el protocolo

tradicional que se ha utilizado en nuestro hospital hasta ahora.

2.2. OBJETIVOS
Objetivo principal:

— Estudiar la diferencia en la estancia media hospitalaria de las pacientes sometidas
a cirugia onco-ginecoldgica laparoscdpica usando protocolo tradicional y el de re-

habilitacion multimodal.

Objetivos secundarios:

— Analizar si hay un descenso en la morbimortalidad perioperatoria de las pacientes
sometidas a cirugia onco-ginecoldgica laparoscépica usando el método de rehabili-

tacion multimodal.

— Estudiar la mejora en la calidad perioperatoria de las pacientes sometidas a cirugia

onco-ginecolégica laparoscdpica usando el método de rehabilitacion multimodal.

— Calcular la disminucién del gasto perioperatorio de las pacientes sometidas a ciru-

gia onco-ginecoldgica laparoscdpica con el método de rehabilitacién multimodal.
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Disefio de estudio

3.1. TIPO DE ESTUDIO

Hemos llevado a cabo un ensayo clinico controlado, aleatorizado, con grupos parale-
los, abierto, intervencional, unicéntrico, en el que el grupo de intervenciéon se manejé segun
el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS), y el grupo de control recibid cuidados tra-
dicionales que se habian realizado hasta aquel momento.

3.2. TAMANO MUESTRAL

Se ha estimado una muestra minima total de 56 mujeres (28 en el grupo de interven-
cién y 28 en el grupo de control), de acuerdo con las estadisticas de la estancia media de las
pacientes intervenidas por cancer de endometrio durante los afios 2013, 2014, 2015 en el
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA). Querriamos ser capaces de de-
tectar diferencias de, como minimo, de 2 dias de estancia media hospitalaria o length of stay
(LOS) entre el grupo de intervencion y el grupo de control. Asi pues, con un nivel de significa-
cion del 95% y un poder del 80% estimamos una muestra minima de 25 pacientes por grupo.
Si asumimos una pérdida del 10%, el tamafio muestral final seria de 28 pacientes por grupo.
3.3. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes sometidas a histerectomia laparoscdpica por cancer de endometrio estadio
1A y 1B e hiperplasia endometrial con atipias.

3.4. CRITERIOS DE EXCLUSION

— Edad menor de 18 afios

— ASA IV

— Cirrosis hepatica

— Enfermedad psiquidtrica

— Cirugia urgente

— El deseo de no participar de la paciente.
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3.5. EMPLAZAMIENTO Y RECLUTAMIENTO

El ensayo clinico ha sido realizado en la Regién de Murcia, concretamente en el Ser-
vicio de Ginecologia y Obstetricia del HCUVA, en el area de las Consultas Externas y Planta
de Hospitalizacion. El reclutamiento de las pacientes abarcé el periodo desde junio de 2019

hasta agosto de 2021.

3.6. VARIABLES DE ESTUDIO

Variable principal: estancia media hospitalaria (LOS: length of stay).

Variables secundarias:

— Morbimortalidad pre- y postoperatoria
— Calidad asistencial

— Coste sanitario.

3.7. ALEATORIZACION DE LAS PACIENTES

Se siguid el método de aleatorizacidon simple. Se decidid reclutar a 70 pacientes por
posibles pérdidas. Mediante un programa informatico online de muestreo simple (PineTools)
se cred la tabla de niumeros aleatorios de 1 a 70, y dependiendo del orden en la lista que
ocupaba el numero (1,2,3,4), se le asignaba el grupo de intervencion si el nimero de posicidn

era impar y el grupo control si era par.
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Material y métodos

4.1. PROTOCOLO DE MANEJO DE LAS PACIENTES SEGUN LA REHABILITACION
MULTIMODAL (GRUPO DE INTERVENCION)

4.1.1. PREVIO AL INGRESO

4.1.1.1. Captura de casos

El diagndstico y la inclusidon de las pacientes en la lista de espera quirargica se reali-
zaron en la consulta de Onco-Ginecologia. En esta visita se entregaron los consentimientos
informados para la intervencion, a la vez que se realizé la derivacidn a las consultas de Pre-
anestesia (segun el protocolo habitual). Las pacientes recibieron informacién oral y escrita

acerca del procedimiento y sobre todas las pruebas complementarias que se les iba a solicitar.

A las pacientes que cumplieron los criterios de inclusion, se les informo sobre el estu-
dio por via telefénica. Las que aceptaron participar, se citaron en la consulta gestora de casos
(preferiblemente el dia de valoracién anestésica o realizacién de otras pruebas complemen-
tarias, para mayor comodidad de la paciente, entre 20-30 dias previos a la realizacion de la

cirugia).

4.1.1.2 Valoracion anestésica

En esta consulta se realizaron la valoracion de los antecedentes personales de la pa-
ciente relacionados con la anestesia, su evaluacién clinica, del estado fisico (mediante escala
de American Society of Anesthesiologisth (ASA)), de la via aérea, de las comorbilidades aso-
ciadas, asi como de las exploraciones complementarias solicitadas en la Consulta de Gineco-
logia. En caso necesario se pidieron mas pruebas adicionales. Se informd también sobre el

procedimiento anestésico y se entregaron los consentimientos informados.

4.1.1.3. Consulta gestora de casos

En ella se realizd la acogida y asesoramiento de las pacientes y se gestionaron todos
los puntos del protocolo relacionados con la optimizacion preoperatoria de los pacientes, que

se enumeran a continuacion:
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Informacion a la paciente. Entrega de consentimiento informado e inclusién en el estudio

Se resolvieron todas las dudas e inquietudes de la paciente relacionadas con el estu-
dio, facilitdndole también un correo electrénico de contacto. En el caso de comprender toda

la informacidn, se firmé el consentimiento informado (Anexo 5).

Recomendaciones a la paciente: abandono de tabaco y alcohol

Se aconsejé activamente el abandono del habito tabaquico un mes previo a la in-
tervencién quirdrgica, informando que su consumo aumenta hasta un 50% el riesgo de
complicaciones pulmonares. De igual manera se aconsejo el abandono de habito alcohdlico,

relacionado con complicaciones postoperatorias y sangrado intraoperatorio.

Cribado de Diabetes Mellitus

Se realizé el cribado de Diabetes con medicién preoperatoria de HbAlcy la revision de
glucemias basales en ayunas en analiticas previas. Aquellas pacientes en las que se detectd hi-
perglucemia y sin diagndstico previo fueron derivadas al Servicio de Endocrinologia, de igual

manera fueron derivadas aquellas con diabetes conocida, pero males controles glucémicos.

Se han utilizado los criterios diagndsticos de DM:
— HbA1c =2 6.5% en 2 determinaciones.

— Glucemia basal > 126 mg/dl en 2 determinaciones.

m

| protocolo de la insulinizacidon subcutdnea se ha aplicado a pacientes con:
— DM no insulinizada.
— DM con insulina y antidiabéticos orales (ADO).

— DM insulinodependiente.

El algoritmo de la insulinizacidén subcutanea se refleja en la siguiente Figura 11:
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ALGORITMO HOSPITALARIO PARA INSULINIZACION SUBCUTANEA

1. Suspender los farmacos hipoglucemiantes que lleve ambulatoriamente.

2. Calcular los requerimientos de insulina y repartir entre la insulina basal
y bolos si mantiene ingesta.

3. Seleccionar una pauta de correccion A/B.

DIABETICO NO INSULINIZADO

DOSIS TOTAL DE INSULINA
DIARIA

-0,2 Ul/kg/dia: DM sin
tratamiento.

-0,3 Ul/kg/dia: 1 6 2 farmacos.

DIABETICO CON INSULINA
Y OTROS
HIPOGLUCEMIANTES

DOSIS TOTAL DE INSULINA
DIARIA

Sumar el total de unidades
(UI) de insulina y afiadir un
+20% de lo calculado.

DIABETICO INSULINIZADO

DOSIS TOTAL DE INSULINA
DIARIA

Sumar el total de unidades
(Ul) de insulina.

-0,4 Ul/kg/dia: 3 farmacos.
-0,5 Ul/kg/dia: sepsis-estrés.

-Conservadores: paciente > 70
afios, fragil, Cr > 2 mg/dl.

PACIENTE COME

/\

PACIENTE NO COME

Repartir (50%) Basal
+
Repartir (50%) Bolos diluyendo:

Desayuno (30%), Comida (40%), Cena (30%)

Repartir (50%) Basal
+
Cada 6 h pauta A/B de correccion

Con insulina rapida.

GLUCEMIA CAPILAR PAUTA A PAUTA B
“Requerimientos altos” “Requerimientos normales”
Estrés / Obesidad / Corticoides
<100 mg/dl Primero comer y después la mitad de | Primero comer y después la mitad de
dosis de lo pautado dosis de lo pautado
1-120 /dl -2 Ul de lo pautado -1 Ul de lo pautado
121-150 mg/dl Lo programado Lo programado
151-200 mg/dl +2 +1
201-250 mg/dl +3 +2
251-300 mg/dl +5 +3
301-350 mg/dl +7 +4
>351 mg/dI +8 +5

Figura 11: Protocolo hospitalario para la insulinizacién subcutdnea.
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Evaluacidon de anemia preoperatoria

La valoracién preoperatoria de estado de hierro es una de las actuaciones del pro-
tocolo de rehabilitacidn multimodal mas importantes, y esta relacionada con la mortalidad
perioperatoria. La determinacién de Hb se realizé con suficiente antelacion para poder tratar

la anemia, como minimo 28 dias previos a la cirugia.

Se valoraron los resultados de laboratorio preoperatorios, y dependiendo de nivel de
anemia, se transfundié a la paciente (Hb < 7 g/dl) o se pautd el tratamiento con hierro oral
o intravenoso (Hb 7-12 g/dl), segun el protocolo regional de uso racional de hemoderivados

(Tabla 7).

Tabla 7: Tratamiento de anemia segun el protocolo regional de uso racional de hemoderivados.

L Anemia con deficlencla da Anemia, con posible Anemia, sin sospecha de
Ferropenia, sin anemia | hierro' (ferrita < 30 ug/L) deficiencia de hierro deficiencia de hierro
( ferritina 30-100 ug/L) (ferritina > 100 ug/L)
Cirugia > 6 sem: | Cirugia > 6 sem: Cirugia > 6 sem:
Hierro oral 1 mg/kg : Hierro oral 3 mg/kg Hierro oral 2 mg/kg

No administrar suplementos

Cirugia < 6 sem / intolerancia | Cirugia < 6 sem / intolerancia | Cirugia < 6 sem / intolerancia
hierro oral / mala respuesta: | hierro oral / mala respuesta: | hierro oral / mala respuesta:
Hierro iv 500 mg | Hierro iv 500 - 2000 mg Hierro iv 500 - 1000 mg

Evaluacion del estado nutricional

EL cribado nutricional de pacientes sometidos a cirugia mayor se realizdé en la Consulta
de Endocrinologia y Nutricién mediante la valoracidn de métodos antropométricos y bioqui-
micos:

— Peso, talla e IMC.

— Pérdida de peso en los ultimos 6 meses involuntaria. Rapidez en la pérdida de peso.

— Cuantificaciéon de la ingesta

— Valoracién Global Subjetiva (VGS) (Anexo 6).

— Analitica con: Bioquimica general, albumina, pre- albumina, transferrina, colesterol

total, recuento total de linfocitos.
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Cuando se identificaron pacientes en riesgo de desnutricidn, se realizdé una valoracién
nutricional completa, y se puso en marcha el plan de intervencion nutricional, con monitori-

zacion de la tolerancia y respuesta a éste.

Evaluacion de la calidad de vida

Mediante el Cuestionario EORTC QLQ-C30 (Anexo 7), que se realizé 4 veces con cada
paciente: en el preoperatorio, en la consulta gestora de casos (1 mes antes de la interven-

cion), y a los 3, 10 y 30 dias tras la intervencién quirurgica.

4.1.2. PERIOPERATORIO

4.1.2.1. Dia “0” ingreso en la unidad hospitalizacion (por la mafiana, el dia de la cirugia)

— Acogida e informacion sobre el funcionamiento de la unidad, prevencién de caidas.
— Valoraciodn inicial segin el Manual de Valoracion de Patrones Funcionales del Servi-

cio de Salud de Principado de Asturias (SESPA) (Anexo 8) (291).

Los cuidados preoperatorios de la paciente a su ingreso se resumen en la Tabla 8.

Tabla 8: Check-list prequirurgico de pacientes, grupo de intervencion.

IDENTIFICACION DE LA PACIENTE

e Informacidn al paciente y familia. Plan de acogida.
e |dentificacidn activa de la pulsera.
e Pulsera pruebas cruzadas y comprobacién de datos.
e Comprobacion de documentacién, consentimientos informados, registro de alergias.
e (Constantes.
INGESTA:

e Dieta baja en residuos desde 2 dias antes de la intervencion.

e Ayuno preoperatorio 8 h sélidos (6h comida ligera), 2 h liquidos claros

e Ingesta de SUGARMIX® (maltodextrinaa 12,5%) 800 ml (4 envases de 200 ml), la noche antes
de la cirugia y 400 ml (2 envases de 200 ml), 2-3 horas antes de la induccién anestésica. En
pacientes diabéticas tipo Il con buen control se puede contemplar esta medida, junto con su
medicacion antidiabética).

MEDICACION / PROFILAXIS ATB Y ANTITROMBOTICA
e Heparinade bajo peso molecular (HBPM), a dosis profilactica + omeprazol (la noche anterior).
e Benzodizepinas de accién corta en caso de necesidad (lorazepam, 0.5-1 mg vo).
e Profilaxis antibidtica iv, 30-60 min antes de la incision quirurgica (Cefazolina 2 g iv o
Clindamicina 900 mg iv en caso de alergias a penicilinas).
e Medias compresivas.
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CUIDADOS:

e Ducha prequirurgica (jabdn de clorhexidina), no cremas, colonias, maquillaje.
e Rasurado con maquinilla eléctrica en caso de necesidad (12 horas antes de la intervencidn).
e Retirada prétesis, joyas, esmalte de ufias.

REGISTRO DE INCIDENCIAS Y DE LA HOJA DE VERIFICACION PREOPERATORIA.

4.1.2.2. Actuacidn anestésica en pacientes con cancer ginecolégico

Las peculiaridades de la actuacidn anestésica en las pacientes del grupo de interven-

cion intraoperatoriamente se detallan en el Anexo 9.

4.1.2.3. Dia “0” ingreso en la unidad de reanimacion /post-intervencion

— Acogida en la unidad.
— Valoracién inicial de Enfermeria.

— Atencidn integral e individualizada.

Los cuidados el dia O postoperatorio se resumen en la Tabla 9.

Tabla 9: Dia “0”, pacientes del grupo de intervencion.

DOLOR:

-Escala andloga visual (EVA) (Anexo 11).
Conseguir nivel 0-3.

-Analgesia pautada intravenosa: perfusion
Ketorolaco 120 mg + Paracetamol 1 g cada 12 h
(si dolor). En caso de alergias a AINEs: perfusion
Metamizol 2 g + Paracetamol 1 g cada 8 h.

ALIMENTACION:

-Inicio tolerancia oral 6h tras la cirugia(agua).
-Toma de café y/o masticacion de chicles.
Tolerancia:

SI: continuar

NO: reintentar pasadas 2 horas

FLUIDOTERAPIA'Y FISIOTERAPIA RESPIRATORIA:
-Fluidoterapia restrictiva (1500 ml/dia).
-Fisioterapia respiratoria (inspirémetro
incentivador (Figura 12)), iniciar a las 6h tras la
cirugia.

MOVILIZACION:
-Inicio movilizacién precoz (movilizacién activa
de extremidades en la cama) a las 6h.

CONSTANTES:

-Mantener normotermia (mantas térmicas...).
-Control estricto de glucemia, manteniendo
niveles < 110 mg/dl en no diabéticos, y entre
110-150 mg/dl en diabéticos.

TROMBOPROFILAXIS

-Medias compresivas.

-HBPM a las 12 h tras intervencidn (Bemiparina
3500 Ul sc).

110




Material y métodos

Alta de Reanimacion a las 2 horas de postoperatorio y traslado a Planta de Hospitalizacion:

— Acogida y ubicacién en la unidad.

— Valoracién inicial de Enfermeria, con la deteccidon de problemas reales o potencia-
les, segln su nuevo estado.

— Se continuaran los cuidados de Enfermeria iniciados en la Reanimacion, segun el

protocolo Fast-Track.

Figura 12: Incentivador respiratorio.

4.1.3. POSTOPERATORIO

4.1.3.1. Dia “1” unidad de hospitalizacion

— Cuidados habituales de Enfermeria, incluidos en el plan de cuidados especifico
uyg: » .
Histerectomia”, personalizando el plan.

— Atencidn integral e individualizada.

Los cuidados el dia 1 postoperatorio se resumen en la Tabla 10.

Tabla 10: Dia “1”, pacientes del grupo de intervencion.

DOLOR: OXIGENACION:
- Valoracidon mediante la escala visual analégica | -Continuar con incentivador respiratorio, cada
(EVA):(conseguir nivel de dolor 0-3). 6-8 horas, segun tolerancia de la paciente.

- Si buena tolerancia, pasar a analgesia pautada
via oral: Ibuprofeno 600 mg + Paracetamol

650 mg cada 8 h. En caso de alergias a AINES:
Metamizol 575 mg + Paracetamol 650 mg cada
8 h.
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ELIMINACION:

Valoracidn y registro de pérdidas/balance:
-Vémitos: valoracién de cantidad y aspecto.
-Diuresis, si la paciente es portadora de
analgesia epidural, se mantendrd la sonda
vesical hasta la retirada de la misma, para evitar
retencién urinaria.

-Pérdidas vaginales y/o rectales.

-Control de apdsitos.

-Débitos de drenajes y estomas (si es portadora)
volumen y aspecto.

-Solicitar Interconsulta con Enfermera referente
de Ostomias (en caso de Ostomia).

ALIMENTACION:

-Comprobar inicio de tolerancia a liquidos
(agua) a las 6 horas de la salida de quirdfano.
- Ingesta Precoz:

Si tolera liquidos:

e Comida: Continuaremos progresion
por turnos. Dieta liquida (zumo, caldo,
infusion )

e Merienda /cena: Dieta blanda

*Si no tolerancia, mantener 2 h en dieta
absoluta y volver a iniciar tolerancia liquida.
- Toma de café y/o masticacion de chicles

MOVILIZACION:

-Comprobar inicio de movilizacién precoz en la
cama a las 6 horas de la intervencion quirurgica.
-Movilizacidn precoz:

e Iniciar posicién Fowler en la cama.

e Intentar sedestacién por la tarde en
el sillén (si es portadora de analgesia
epidural, comprobar que no existe
bloqueo motor en las extremidades
inferiores).

e Sitolera sedestacion podra realizar la
cena en el sillén.

e Sino tolera sedestacion, reintentar a
las 2 h.

IMPORTANTE: si es portadora de analgesia
epidural no iniciaremos deambulacidn,
Unicamente sedestacion.

TROMBOPROFILAXIS:

- Mantener medias de compresién, segln pauta
de riesgo tromboembdlico.

- Administracién de HBPM (Bemiparina 3500 Ul
sc cada 24 h).

CONTROL DE TEMPERATURA Y CONSTANTES

EDUCACION SANITARIA
Promover el soporte emocional:
-escucha activa;
- proporcionar herramientas para gestionar
emociones negativas.

CURA DE HERIDAS .

VALORAR RETIRADA DE DISPOSITIVOS
(catéteres, drenajes ) segln indicaciéon médica.

4.1.3.2. Dia “2” unidad de hospitalizacion

Los cuidados el dia 2 postoperatorio se resumen en la Tabla 11.

Tabla 11: Dia “2”, pacientes del grupo de intervencion.

DOLOR:

-Continuar con analgesia oral.

-Retirada segun protocolo del catéter epidural si
procede (previo pruebas de coagulacion).

RESPIRACION/OXIGENACION:
- Continuar con los ejercicios respiratorios con
el incentivador respiratorio.

ELIMINACION:

- Balance hidrico.

- Retirada de la sonda vesical, si no es portadora
de analgesia epidural, comprobar primera
miccion espontanea.

- Deposiciones: niumero y caracteristicas.

- Pérdidas vaginales y/o rectales.

ALIMENTACION:

-Si tolerancia correcta: progresion dieta normal.
** Si vomitos, dejaremos 2 horas de descanso

e iniciaremos tolerancia oral y progresion de la
dieta.

-Toma de café y/o masticacion de chicles.
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MOVILIZACION:
- Iniciar deambulacién, siempre que no sea
portadora de analgesia epidural.

e Durante la mafiana acompaiiar al bafio
para peinarse y/o lavarse los dientes,
segun tolerancia.

e Continuar con deambulacién durante
la tarde por la habitacidn, siempre
acompaiada de dos personas.

e Sinolatolera, realizar Unicamente
sedestacion, y volver a intentarlo
nuevamente por la tarde.

TROMBOPROFILAXIS:

- Continuar con medias compresivas.

- Administracién de HBPM (Bemiparina 3500 Ul
sc cada 24 h).

CONTROL DE TEMPERATURA'Y CONSTANTES.

CURA DE HERIDAS .

VALORAR RETIRADA DE DISPOSITIVOS
Si no se han retirado el dia anterior.

4.1.3.3. Dia “3 -5” unidad de hospitalizacion

Los cuidados el dia 3-5 postoperatorios se resumen en la Tabla 12.

Tabla 12: Dias “3-5", pacientes del grupo de intervencion.

DOLOR:
- Administrar analgesia oral.

RESPIRACION/OXIGENACION:
- Continuar con los ejercicios respiratorios con el
incentivador respiratorio.

ELIMINACION:

- Balance hidrico.

- Deposiciones: numero y caracteristicas
- Pérdidas vaginales y/o rectales.

ALIMENTACION:
- Si tolerancia correcta: progresion dieta normal.

MOVILIZACION:
- Deambulacion. Si la tolera:
e Realizar la higiene en la ducha (asistida).
e Deambulacion asistida por la unidad
durante la tarde.
*Si no tolera realizaremos sedestacion e intentar
deambulacién durante la tarde

TROMBOPROFILAXIS:

- Continuar con medias compresivas.

- Administracién de HBPM (Bemiparina 3500 Ul
sc cada 24 h).

CONTROL DE TEMPERATURA Y CONSTANTES.

EDUCACION SANITARIA:
- Preparar a la paciente para el alta siendo
totalmente auténoma en su cuidado.

4.1.3.4. Alta unidad de hospitalizacion

Valorar criterios de alta:

e No complicaciones quirurgicas.

e No fiebre.

e Dolor controlado con analgesia oral.
e Deambulacién completa.

e Tolerancia oral correcta.

Reforzar la educacion sanitaria realizada durante el ingreso, alta de Enfermeria:
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Cuidados generales postquirurgicos.

Cura de la herida quirurgica.

Higiene y cuidado de estoma (si es portadora).
Signos y sintomas de alarma (fiebre, vomitos, dolor ).
Dieta al alta blanda, baja en residuos y sin lactosa.

Proporcionar teléfono de contacto en caso de necesidad.

Al alta:

Informacion personalizada, comprensible y completa.

Adjuntar recomendaciones dietéticas para pacientes portadores de ileostomia/co-
lostomia/urostomia.

Mantenimiento de tromboprofilaxis 30 dias tras cirugia.

Control telefénico a los 3, 10 y 30 dias tras el alta.

Seguimiento al alta/continuidad asistencial: 1, 3 y 6 meses tras el alta.

Seguimiento en Consulta de Enfermera referente en ostomias, si procede.

4.1.3.5. Seguimiento

Se realizé seguimiento via telefénica por parte de la enfermera gestora de casos, los

dias 3, 10 y 30 después de la intervencion, que recogio los siguientes datos en el formulario

gue se adjunta en el Anexo 10:

Dolor mediante escala EVA (Anexo 11).

Realizacién de nuevo del cuestionario EORTC QLQ-C30 de la calidad de vida (Anexo 7).
Complicaciones digestivas como nduseas, vomitos, diarrea, estrefimiento, etc.
Complicaciones infecciosas (fiebre, problema de herida quirurgica, infeccion de
tracto urinario, etc.).

Consultas en Puerta de Urgencias, motivo.

Reingresos, motivo.

Otros problemas o complicaciones.

También pasaron la revision por parte de ginecélogo 1 mes tras la intervencion, en la

gue se valoraron su evolucién, complicaciones, se comunicé el resultado de Anatomia Pato-

I6gica de la pieza quirdrgica y se decidid si necesita continuar con tratamiento por parte de

Oncologia Médica y Radioterapica.
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4.2. PROTOCOLO DE MANEJO DE PACIENTES SEGUN EL PROTOCOLO
TRADICIONAL

4.2.1. PREVIO AL INGRESO

4.2.1.1. Captura de casos

En Consulta de Onco-Ginecologia se realizd la inclusidn de las pacientes en la lista de
espera quirurgica, entrega de consentimientos informados para la intervencidn, y derivacién
a consulta de Preanestesia (segun el protocolo habitual). Las pacientes recibieron informacion

oral y escrita de lo que se les solicitdé para mejorar su recuperacién después de la cirugia.

A las pacientes que cumplieron los criterios de inclusion, se les informd sobre el es-
tudio por via telefénica. Las que aceptaron participar, se citaron en la consulta Gestora de
casos (preferiblemente el dia de valoracion anestésica o realizacién de otras pruebas com-
plementarias, para mayor comodidad de la paciente, de 20 a 30 dias previos a la realizacion

de la cirugia).

4.2.1.2. Valoracion anestésica

En esta consulta se realizaron la valoracidon de los antecedentes importantes de la
paciente relacionados con la anestesia, evaluacion clinica, de estado fisico (mediante escala
ASA), de via aérea, de comorbilidades asociadas, asi como de exploraciones complementa-
rias solicitadas en la Consulta de Ginecologia. En el caso necesario se pidieron mas pruebas
adicionales. Se informo también sobre el procedimiento anestésico y se entregaron los con-

sentimientos informados.

4.2.1.3. Consulta gestora de casos

En ella se realizé la acogida y asesoramiento de las pacientes, se explicé la naturaleza
del estudio, se resolvieron todas las dudas, y se firmd el consentimiento informado. Se obvia-
ron todos los procedimientos de optimizacidon preoperatoria, excepto el primer punto, la in-
formacion y entrega de los consentimientos informados. La valoracidon de anemia y comorbili-
dades se realizaron en la consulta de Preanestesia. Se entregd también el Cuestionario EORTC
QLQ-C30) (Anexo 7), en el preoperatorio, a los 3, 10 y 30 dias tras la intervencién quirurgica.
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El siguiente contacto con el Hospital fue antes de intervencién. La administrativa con-
tacté con ellas telefénicamente, y les informé sobre la fecha de cirugia e instrucciones sobre

cuando, cémo y dénde acudir el dia de ingreso.

4.2.2. PREOPERATORIO

4.2.2.1. Dia “0” ingreso en la unidad de hospitalizacién (por la noche, dia antes de la cirugia)

— Acogida e informacidn sobre el funcionamiento de la unidad, prevencién de caidas.
— Valoracién inicial segin el Manual de Valoracién de Patrones Funcionales del Servi-

cio de Salud de Principado de Asturias (SESPA) (Anexo 8) (291).
Los cuidados preoperatorios de la paciente a su ingreso se resumen en la Tabla 13.

Tabla 13: Check-list prequirurgico , pacientes del grupo control.

IDENTIFICACION DE LA PACEINTE
e Informacion al paciente y familia. Plan de acogida.
e |dentificacidn activa de la pulsera.

Pulsera pruebas cruzadas y comprobacién de datos.
Comprobacién de documentacién, consentimientos informados, registro de alergias.
Constantes.

INGESTA:
e Dieta baja en residuos desde 2 dias antes de la intervencion.
e Ayuno preoperatorio 8 h.

MEDICACION / PROFILAXIS ATB Y ANTITROMBOTICA
e HBPM (a dosis profilactica)+ omeprazol (la noche anterior).
e  Profilaxis antibidtica iv, 30-60 min antes de la incisién quirurgica (Cefazolina2 giv o
Clindamicina 900 mg iv en caso de alergias a penicilinas).
e Administracion de misoprostol vaginal la noche anterior, a criterio del cirujano.

CUIDADOS:
e Ducha prequirdrgica, no cremas, colonias, maquillaje.
e Rasurado prequirurgico (cuchilla o maquinilla).
e Retirada prétesis, joyas, esmalte de ufias.

REGISTRO DE INCIDENCIAS Y DE LA HOJA DE VERIFICACION PREOPERATORIA

4.2.2.2. Dia “0” ingreso en la unidad de reanimacion

— Acogida en la unidad.
— Valoracidn inicial de Enfermeria.

— Atencidn integral e individualizada.
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Los cuidados el dia O postoperatorio se resumen en la Tabla 14.

Tabla 14: Dia “0”, pacientes del grupo control.

DOLOR: FLUIDOTERAPIA
-Escala EVA (Anexo 18). Conseguir nivel 0-3. -Fluidoterapia segun el protocolo (2500
-Analgesia pautada via intravenosa: perfusion de ml/dia).

Morfina y Ketorolaco + Paracetamol 1 g cada 12
h (si dolor). En caso de alergia a AINEs: perfusion
Matamizol y Morfina + Paracetamol 1 g cada 12 h (si

dolor).

CONSTANTES: TROMBOPROFILAXIS

-Mantener normotermia (mantas térmicas...). -HBPM a las 12 h tras intervencion
-Control estricto de glucemia manteniendo niveles < (Bemiparina 3500 Ul sc).

110 mg/dl en no diabéticos, y entre 110-150 mg/dl en

diabéticos.

Alta de Reanimacion a las 2 horas de postoperatorio y traslado a Planta de Hospitalizacion:

— Acogida y ubicacién en la unidad.

— Valoracién inicial de Enfermeria, con la deteccidn de problemas reales o potencia-
les, segln su nuevo estado.

— Se continuaran los cuidados de Enfermeria iniciados en la Reanimacion, segun el

protocolo tradicional.

4.2.3. POSTOPERATORIO

4.2.3.1. Dia “1” unidad de hospitalizacion

— Cuidados habituales de Enfermeria, incluidos en el plan de cuidados especifico
“Histerectomia”, personalizando el plan.

— Atencion integral e individualizada.

Los cuidados el dia 1 postoperatorio se resumen en la Tabla 15.
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Tabla 15: Dia “1”, pacientes del grupo control.

DOLOR:

- Valoraciéon mediante la escala visual analégica
(EVA):(conseguir nivel de dolor 0-3)

- Pasar a analgesia oral si buena tolerancia:
Ibuprofeno 600 mg + Paracetamol 650 mg cada
8 h. En caso de alergia a AINEs: Metamizol 575
mg + Paracetamol 650 mg cada 8 h.

ALIMENTACION:
- Dieta absoluta las primeras 24 h
postquirudrgicas.

ELIMINACION:

Valoracién y registro de pérdidas/balance:
-Vomitos: valoracién de cantidad y aspecto.
-Diuresis, si la paciente es portadora de
analgesia epidural, se mantendrd la sonda
vesical hasta la retirada de la misma, para evitar
retencién urinaria.

-Pérdidas vaginales y/o rectales.

-Control de apdsitos.

-Débitos de drenajes y estomas (si es portadora)
volumen y aspecto.

-Solicitar interconsulta con enfermera referente
de Ostomias (en caso de ostomia).

MOVILIZACION y TROMBOPROFILAXIS:
- Inicio de movilizacion a las 24 horas de
intervencion.

- Administracion de heparina (HBPM)
(Bemiparina 3500 Ul cada 24 h).

CONTROL DE TEMPERATURA Y CONSTANTES.

CURA DE HERIDAS.

EDUCACION SANITARIA

Promover el soporte emocional:

- Escucha activa.

- Proporcionar herramientas para gestionar
emociones negativas.

VALORAR RETIRADA DE DISPOSITIVOS
- Comenzar a valorar la retirada de drenajes
a las 24-48 horas postoperatorias.
- Retirada de sonda vesical a las 24 horas,
si hay tolerancia a liquidos y miccidn
espontanea.

4.2.3.2. Dia “2” unidad de hospitalizacién

Los cuidados el dia 2 postoperatorio se resumen en la Tabla 16.

Tabla 16: Dia “2”, pacientes del grupo control.

DOLOR:

-Continuar con analgesia oral si buena
tolerancia.

- Retirada segun protocolo del catéter epidural
si procede (previo pruebas de coagulacion).

ALIMENTACION:
- Inicio de tolerancia a sdlidos (dieta
blanda) a las 48 horas postquirurgicas.

ELIMINACION:

-Balance hidrico.

- Retirada de la sonda vesical, si no es portadora
de analgesia epidural, comprobar primera
miccidn espontanea.

- Deposiciones: niUmero y caracteristicas.

- Pérdidas vaginales y/o rectales.

CONTROL DE TEMPERATURA Y CONSTANTES.

MOVILIZACION Y TROMBOPROFILAXIS:

- Iniciar deambulacién, siempre que no sea
portadora de analgesia epidural.

- Administracién de HBPM (Bemiparina 3500 Ul
sc cada 24 h).
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4.2.3.3. Dia “3 -5”. unidad de hospitalizacion

Los cuidados los dias 3-5 postoperatorios se resumen en la Tabla 17.

Tabla 17: Dias “3-5”, pacientes del grupo control.

DOLOR: ALIMENTACION:
- Administrar analgesia oral (si buena tolerancia | - Sitolerancia correcta: progresion dieta
oral y si correcto control del dolor).

ELIMINACION: CONTROL DE TEMPERATURA Y CONSTANTES
- Balance hidrico.

- Deposiciones: numero y caracteristicas.
- Pérdidas vaginales y/o rectales.

MOVILIZACION Y TROMBOPROFILAXIS: EDUCACION SANITARIA:

- Deambulacion, si la tolera - Preparar a la paciente para el alta siendo
- Administracién de HBPM (Bemiparina 3500 Ul | totalmente autdnoma en su cuidado.

sc cada 24 h).

4.2.3.4. Alta unidad de hospitalizacion

Valorar criterios de alta:

e No complicaciones quirdrgicas.

e No fiebre.

e Dolor controlado con analgesia oral.

e Deambulacién completa.

e Tolerancia oral correcta.

Reforzar la educacion sanitaria realizada durante el ingreso, alta de Enfermeria:
e Cuidados generales postquirurgicos.

e Cura de la herida quirurgica.

e Higiene y cuidado de estoma (si es portadora).

e Signos y sintomas de alarma (fiebre, vémitos, dolor ).

e Dieta al alta blanda, baja en residuos y sin lactosa.

e Proporcionar teléfono de contacto en caso de necesidad.

Alta:

e Informacion personalizada, comprensible y completa.

e Adjuntar recomendaciones dietéticas para pacientes portadores de ileostomia/co-

lostomia/urostomia.
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e Mantenimiento de tromboprofilaxis 30 dias tras cirugia.
e Control telefénico a los 3, 10 y 30 dias tras el alta.
e Seguimiento al alta/continuidad asistencial: 1, 3 y 6 meses tras el alta.

e Seguimiento en Consulta de Enfermera referente en ostomias, si procede.

4.2.3.5. Seguimiento

Se realizé seguimiento via telefénica por parte de la enfermera gestora de casos, los
dias 3, 10 y 30 después de la intervencion, que recogio los siguientes datos en el formulario

que se adjunta en el Anexo 10:

— Dolor mediante escala EVA (Anexo 11).

— Realizacion de nuevo del cuestionario EORTC QLQ-C30 de la calidad de vida (Anexo
7).

— Complicaciones digestivas como nauseas, vémitos, diarrea, estrefimiento, etc.

— Complicaciones infecciosas (fiebre, problema de herida quirurgica, infeccion de
tracto urinario, etc.).

— Consultas en Puerta de Urgencias, motivo.

— Reingresos, motivo.

— Otros problemas o complicaciones.

También pasaron la revision por parte de ginecélogo 1 mes tras la intervencion, en la
gue se valoraron su evolucidn, complicaciones, se comunicé el resultado de Anatomia Pato-
l6gica de la pieza quirdrgica y se decidid si necesita continuar con tratamiento por parte de

Oncologia Médica y Radioterapica.

Las diferencias principales entre los dos protocolos se reflejan en |la Tabla 18.

120



Material y métodos

Tabla 18: Diferencias entre los dos protocolos.

item

Protocolo Fast Track

Protocolo tradicional

Prehabilitacion

Cribado y tratamiento de anemia,
DM, cribado nutricional, consejo
sobre abandono de alcohol y tabaco.
Valoracion de la calidad de vida.

Valoracidn preanestésica habitual.
Se realiza valoracion nutricional con
VGS y valoracién de la calidad de vida
(para comparacién con el grupo de
intervencion).

HBPM

Ingreso Porlamafianaeldiadelaintervencion. | Por la tarde el dia previo.
Ayuno 8 h sdlidos (6h comida ligera), 2 h | 8 h.

preoperatorio liquidos claros.

Ingesta de Si (excepto pacientes con DM y mal | No.

SUGARMIX® control glucémico).

Administracion de | Autoadministrada por la paciente en | En planta.

domicilio.

Benzodiacepinas

De accidn corta.

De accion larga.

Medias
compresivas.

Si, hasta el inicio de movilizacién.

No.

Rasurado Magquinilla. Magquinilla ¢ cuchilla.

Analgesia Multimodal, uso minimo de opioides. | Protocolo habitual con perfusion iv
de morficos.

Inicio de la A las 6 h postquirurgicas. A las 8-24 h postquirurgicas.

tolerancia

Fluidoterapia

Restrictiva.

Protocolo habitual.

Movilizacion

Precoz, a las 6 h postquirurgicas.

A las 24 h postquirurgicas.

Fisioterapia
respiratoria

Si.

No.

Alta

Precoz (primer dia) si el estado de la
paciente lo permite.

Segundo-tercer dia.

DM: Diabetes Mellitus; VGS: valoracion global subjetiva; HBPM: heparina de bajo peso molecular

121



Material y métodos

4.3. RECOGIDA Y ANALISIS DE DATOS

La realizacion del ensayo clinico y el andlisis de los datos fueron aprobados por el Co-
mité de Etica del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca en la reunién de abril de
2019 (cddigo 2019-3-8-HCUVA), siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacién Biomédica (Anexo 13). Se obtuvo consentimiento informado firmado de todas

las participantes.

Para registrar todas las variables del estudio se han utilizado los formularios que se
adjuntan en los anexos (Anexos 14-16). El médico gestor de los casos se encargaba de recoger
los datos en la consulta preoperatoria y realizaba el seguimiento posterior telefénico de las
pacientes. También era el que las visitaba y registraba nuevos datos en el caso de reingreso.
La Enfermeria de planta recogia los datos relacionados con el ingreso, y el médico anestesista

los referentes a la intervencion quirdrgica.

Se registraron los datos demograficos de la paciente, la paridad, los antecedentes
médico-quirurgicos, el diagndstico preoperatorio, los factores de riesgo para el cancer de
endometrio, la analitica preoperatoria, el cribado nutricional, el cuestionario de la calidad
de vida pre- y postoperatorios, asi como todos aquellos referentes al ingreso, intervencién

quirurgica, alta y el seguimiento postoperatorio.

Posteriormente, el médico gestor pasaba los datos de los formularios a la hoja de cél-
culo Excel. El andlisis estadistico se hizo con el programa Statistical Package for Social Sciences
(SPSS). Las variables cuantitativas que tuvieron la distribucién normal se expusieron mediante
la media y la desviacion tipica, y aquellas que no, mediante la mediana y el rango intercuarti-

lico (IQR). Las variables cualitativas se expusieron mediante la frecuencia absoluta y relativa.

El andlisis diferencial entre los 2 grupos de las variables cuantitativas se ha realizado
mediante la prueba T para la igualdad de las medias en las variables con distribucidn normal,
y mediante la prueba de U de Mann-Whitney en aquella con distribucién anormal. De las
variables cualitativas, mediante la prueba de Chi cuadrado de Pearson. En el caso de que hu-
biera 2 casillas (50%) en la tabla de contingencia 2x2 y la frecuencia esperada fuera inferior
a 5, se utilizaba el estadistico exacto de Fisher. La significacion estadistica se considerd con

un p-valor < 0.05.
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De un total de 142 pacientes con diagndstico de cancer de endometrio, 110 cumplie-
ron los criterios de inclusion. Se ha reclutado en el ensayo a 68 pacientes, 34 en el grupo de
intervencién y 34 en el grupo control, desde junio de 2019 hasta agosto de 2021. Las que no
cumplieron los criterios de inclusidn, era o porque el estadio de su enfermedad era mas avan-
zado que el 1A 6 1B, o porque la via de abordaje quirurgico fue diferente a la laparoscdpica
(laparotéomica o vaginal). De aquellas pacientes que cumplieron los criterios de inclusién, no
se incluyeron 30 por rechazar participar en el estudio. Otras 12 no se reclutaron porque fue-
ron diagnosticadas y tratadas en los meses de febrero, marzo, abril y mayo de 2020, aquellos
en los que por el estado de pandemia se ha decidido no seguir citando por no someterlas a

un riesgo adicional (Figura 13).

110 pacientes que cumplieron
criterios de inclusién

\ 30: rechazo
12: estado de / participacion

pandemia
34: grupo 34: grupo
Intervencién Control

Figura 13: Flujograma de reclutamiento de las pacientes.

5.1. CARACTERISTICAS CLINICAS Y DEMOGRAFICAS

Se ha reclutado en el grupo de intervencion a 30 pacientes con diagndstico de ade-
nocarcinoma de endometrio (88.2 %) (24 en el estadio FIGO 1A (80.0%), 5 pacientes en el
estadio 1B (16.7 %) y 1 desconocido (3.3%)), 4 pacientes con diagndstico de hiperplasia endo-
metrial con atipias (11.8%). Del grupo control, el adenocarcinoma de endometrio lo tuvieron
25 pacientes (73.5%) (16 estadio 1A (64%) y 9 estadio 1B (36 %)) y 9 pacientes la hiperplasia

endometrial con atipias (26.5%).
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La media de edad del grupo de intervenciéon fue de 58.15 (+/- 10.39) afios, la del grupo
control fue de 60 (+/- 12.13) afios. Sélo un 4,4 % de las pacientes del total (3 del grupo de
intervencién) eran de raza americana, el resto eran de raza caucasica. Dos pacientes del gru-
po de intervencion (5.9%) y 6 del grupo de control (17.6%) eran nuligestas, mientras que el
resto tuvieron 1 o mas gestaciones. La edad media de la menarquia del grupo de intervencién
fue de 12.71 (12.0 — 14.0) afios y la del grupo control fue de 12.09 (11.0 — 13.0) afos. Del
grupo de intervencion, 28 pacientes (82.4%) y 24 pacientes del grupo control (70.6%) eran
menopausicas. Veintiuna pacientes del grupo de intervencion (61.8%) y en 20 pacientes en
el grupo de control (58.8%) tuvieron el indice de masa corporal (IMC) > 30. En 2 pacientes
de cada grupo (5.9%) el IMC superaba 40. Seis de las pacientes del grupo de intervencion
(17.6%) y 7 del grupo de control (20.6%) eras diabéticas, 6 del grupo de intervencién (17.6%)
y 8 del grupo de control (23.5%) eran fumadoras, y ninguna de las participantes tenia adic-
cion al alcohol. El resto de las caracteristicas demograficas de los dos grupos se pueden ver
en la siguiente tabla (Tabla 19). Como se puede observar, no hay diferencia estadisticamente
significativa en ninguna de las variables referentes a las caracteristicas clinicas y demograficas
de las pacientes, excepto en el antecedente de la cirugia abdominal previa (21 paciente en el

grupo de intervencién y 11 en el grupo control, con p = 0.015).

Tabla 19: Caracteristicas demogrdficas y clinicas de las pacientes.

Variable Intervencion Control Total p

Edad, afios (media +/- DT) 58.15 (+/- 10.39) 60 (+/- 12.13) 0.5
Raza, n (% del total)

Caucasica/blanca 31(91.2%) 34 (100%) 65 (95.6%) 0.239

Americano/rojo 3 (8.8%) 0 3 (4.4%)
Gestaciones, n (% del total)

Nuligestas 2 (5.9%) 6 (17.6%) 8(11.8%)  0.259

>1 gestacion 32 (94.1%) 28 (82.4%) 60 (88.2%)
Menarquia, afios (mediana + IQR) 12.71 (12.00-14.00) 12.09(11.00-13.00) 0.123
Menopausia, n (% del total)

Si 28 (82.4%) 24 (70.6%) 52 (76.5%) 0.067

No 6 (17.6%) 10 (29.4%) 16 (23.5%)
Afos de la menopausia (mediana + IQR) 10.93 (3.25-16.25)  14.75(5.5-23.75) 0.089
Peso, kg (media+/- DT) 78.69 (+/- 14.69) 79.97 (+/- 17.04) 0.741
Talla, cm (media +/- DT) 157.91 (+/- 5.32) 160.26 (+/- 7.17) 0.129
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Variable Intervencion Control Total p
IMC, n (% de total)
18.5-24.99 5(14.7%) 6 (17.6%) 11(16.2%) 0.986
25.00-29.99 8(23.5%) 8(23.5%) 16 (23.5%)
30.00-34.99 11 (32.4%) 9 (26.5%) 20 (29.4%)
35.00-39.99 8(23.5%) 9 (26.5%) 17 (25%)
>40.00 2 (5.9%) 2 (5.9%) 4 (5.9%)
Diagndstico prequirdrgico, n (% del total)
Adenocarcinoma de endometrio 30 (88.2%) 25 (73.5%) 54 (79.4%) 0.200
Hiperplasia endometrial con atipias 4(11.8%) 9 (26.5%) 13 (19.1%)
Grado de diferenciacion (Adenocarcinoma),
n (% del total)
Gl 25 (86.2%) 23(92.0 %) 48 (88.9%) 0.634
G2 1(3.4%) 0 1(1.9%)
G3 1(3.4%) 1(4.0%) 2 (3.7%)
Desconocido 2 (6.9%) 1(4.0%) 3 (5.6%)
Estadio FIGO (Adenocarcinoma), n (% del
total)
1A 24 (80.0%) 16 (64.0 %) 39(72.2%) 0.135
1B 5 (16.7%) 9 (36.0%) 14 (25.9%)
Desconocido 1(3.3%) 0 1(1.9%)
Antecedente de cirugia abdominal previa, n 21 (61.8%) 11 (32.4%) 32 (47.0%) 0.015
(% del total)
Diabetes, n (% del total) 6 (17.6%) 7 (20.6%) 13(19.1%) 0.758
Antecedente de tratamiento de restitucion 2 (5.9%) 2 (5.9%) 4 (5.9%) 1.000
con terapia hormonal sustitutiva (THS) n (%
del total)
Antecedente de uso de ACOs, n (% del 14 (41.2%) 18 (52.9%) 32(47.0%) 0.331
total)
Antecedente de uso el DIU, n (% del total) 1 (2.9%) 3(8.8%) 4 (5.9%) 0.614
Antecedente de radio/quimioterapia,n (% 0 5(14.7%) 5(7.4%) 0.053
del total)
Habito tabaquico, n (% del total) 6 (17.6%) 8(23.5%) 14 (20.6%) 0.549
Ne cigarrillos/dia (mediana + IQR) 15.17 (5.00-20.25) 10.38 (6.25-13.75) 0.323
Habito alcohdlico, n (% del total) 0 0 0(100.0 %)
Diagndstico histoldgico final, n (% del total)
Adenocarcinoma de endometrio 27 (79.4%) 26 (76.5%) 53 (77.9%)
Hiperplasia endometrial con atipias 2 (5.9%) 6 (17.6%) 8(11.8%) 0.239
Neoplasia endometrial intraepitelial 2 (5.9%) 0 2 (2.9%)
Sin tumor residual 3(8.8%) 2 (5.9%) 5(7.4%)

DT: desviacion tipica. IQR: rango intercuartilico. IMC: indice de masa corporal. FIGO: Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia ACOs: anticonceptivos orales. DIU: dispositivo intrauterino.
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5.2. ALTA HOSPITALARIA

Los dias de estancia hospitalaria (LOS) se valoraron como una variable dicotomica,
segun si la paciente pudo irse a casa el primer dia del postoperatorio, o tuvo que estar ingre-
sada durante 2 dias o mas. Pudieron irse al dia siguiente tras la intervencién 23 pacientes del
grupo de intervencion (67.6%) y 7 pacientes del grupo control (20.6%), siendo esta diferencia

estadisticamente significativa (p=0.000) (Tabla 20) (Figura 14).

Tabla 20: Alta hospitalaria.

Alta, n (% del total) Intervencion Control p
ler dia 23 (67.6%) 7 (20.6%) 0.000
>1dia 11 (32.4%) 27 (79.4%)

Alta hospitalaria

30
25
20
15

10

lerdia > 1dia

MW Intervencion  m Control

Figura 14: Alta hospitalaria.

5.3. COMPLICACIONES

Las complicaciones postoperatorias fueron valoradas dividiéndolas en 3 grupos: diges-
tivas, infecciosas y “otras complicaciones”. También se monitorizaron las consultas en Puerta
de Urgencias tras el alta hospitalaria y los reingresos, al dia 3, 10 y 30 tras la intervencién

(Tabla 21).
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Las complicaciones digestivas leves (nduseas, vomitos, estrefiimiento, sensacién de
malestar y flatulencias, diarrea) fueron las mds prevalentes en ambos grupos a lo largo de
todo el seguimiento. Entre las complicaciones infecciosas, la infeccidn del tracto urinario (ITU)
fue la mas frecuente (5 pacientes del grupo de intervencién (14.7%) y 5 pacientes del grupo
control (14.7%)). De la lista de “otras complicaciones”, el sangrado vaginal menor que regla
(spotting) fue el sintoma mas prevalente (registrado 20 veces en el grupo de intervencion y

18 veces en el grupo control).

Volvieron a consultar en Puerta de Urgencias 10 pacientes del grupo de intervencién
(29.4%) y 8 pacientes de grupo control (23.55 %), siendo esta diferencia no estadisticamente

significativa (p=0.784).

En el grupo de intervencién reingresaron 2 pacientes. Una de ellas volvio a ingresar
por fiebre el dia 9 tras la intervencidn. Se descarté cualquier foco especifico y complicacion
intraabdominal con pruebas de imagen, y fue dada de alta tras 5 dias de antibioterapia in-
travenosa, sin presentar complicaciones posteriores. La segunda paciente reingreso por des-
compensacion respiratoria, al dia siguiente tras el alta (cuadro de insuficiencia respiratoria
aguda en el contexto de insuficiencia cardiaca e insuficiencia renal crénica reagudizadas), con
ingreso y seguimiento por parte de Medicina Interna. Una paciente del grupo de intervencién
tuvo que ser reintervenida unas horas tras terminar la intervencion, por sangrado procedente
de la cupula vaginal, realizdndose cierre de la misma con puntos sueltos para completar la

hemostasia, con anestesia regional. No tuvo complicaciones posteriores.

En 3 pacientes del grupo de intervencién (8.8%) se produjo lesién accidental de la
vejiga durante la intervencidén quirdrgica. En todos los casos el hallazgo fue descubierto y
reparado intraoperatoriamente, con retirada tardia de la sonda vesical permanente y segui-
miento posterior por parte de Urologia. En dos de ellas la retirada se hizo a los 14 y a los 30
dias. La tercera de ellas desarrollé una fistula vesico-vaginal, por lo que tuvo que portar la
sonda durante meses y finalmente fue reintervenida por parte de Ginecologia conjuntamente
con Urologia, con reparacion de la misma y buena evolucion posterior. Aunque la diferencia
en la incidencia de la lesidon vesical entre los dos grupos no fue estadisticamente significativa

(p=0.239), el antecedente de la cirugia abdominal previa fue mas prevalente en el grupo de
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intervencién (21 paciente en el grupo de intervenciény 11 en el grupo control, con p = 0.015).
Este hecho podria justificar la mayor tasa de lesion vesical en el grupo de intervencidn, por
la dificultad quirudrgica que supone, aunque la asociacidn entre estas dos variables no se ha

estudiado especificamente.

En el grupo control reingresaron 5 pacientes (14.7%). Una de ellas por sagrado vaginal,
controlandose el mismo sin necesitar ningun procedimiento invasivo. Otra paciente ingreso
por sangrado, pero también fiebre, con posible foco urinario, que mejord con antibioterapia.
La tercera paciente reingreso por ileo intestinal. Otra paciente consultd el octavo dia tras la
intervencion, con diagndstico de hematoma de cupula vaginal y sospecha de sobreinfeccion,
por lo que tuvo que ser reintervenida con anestesia regional, realizdndose el drenaje del mis-
mo, con buena evolucidn posterior. La quinta paciente reingresd por dolor abdominal y fiebre
el tercer dia del postoperatorio. Los hallazgos de las pruebas de imagen fueron normales y
mejord a los 4 dias de tratamiento antibidtico intravenoso, fue dada de alta y la evolucidn

posterior fue favorable.

Tabla 21: Complicaciones postoperatorias por etapas.

Variable Intervencion Control

Postoperatorio inmediato

Complicaciones digestivas, n (% del total) 3 (8.8%) 0
Tipo, n (% del total)
Nauseas 1
Vémitos 1
Gases 1
Complicaciones infecciosas, n (% del total) 0 0
Otras complicaciones, n (% del total)
Total 2 (5.9%) 2 (5.9%)
Spotting 2
Sangrado del puerto LPC 1
Desaturacién (disnea) 1
Dia 3
Complicaciones digestivas, n (% del total) 11 (32.4%) 8(23.5%)
Tipo, n
Dispepsia 1
Diarrea 1 1
Estrefimiento 6 3
Pérdida de apetito 1
Gases 3 3
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Complicaciones infecciosas, n (% del total)

Tipo, n
ITU
Fiebre

Otras complicaciones, n (% del total)
Total
Spotting
Problemas sonda de orina
Mareo
Dolor de MMII
Disnea
Hematoma abdominal
Problemas puntos herida

Consulta en Urgencias, n (% del total)

Motivo, n
Dolor
Hematuria
Fiebre
Sincope
Disnea

Reingreso, n (% del total)

Motivo, n
Fiebre
Insuficiencia respiratoria
Dia 10
Complicaciones digestivas, n (% del total)
Tipo, n
Nauseas
Vémitos
Dispepsia
Diarrea

Estrefiimiento
Pérdida de apetito
Gases

Dolor abdominal
ileo intestinal

Complicaciones infecciosas, n (% del total)

Tipo, n
ITU
Fiebre

Otras complicaciones, n (% del total)
Total
Spotting
Problemas sonda de orina
Mareo
Dolor de MMII
Disnea
Palpitaciones
Sequedad vaginal
Incontinencia de orina
Hematoma de cupula vaginal

1(2.9%)

11 (32.4%)
5
2
2

1
1

3 (8.8%)

1
1(2.9%)

9 (26.5%)

N

7 (20.6%)

10 (29.4%)
8
1

13 (38.2%)

2 (5.9%)

3 (8.8%)
1

3 (8.8%)

[N

1(2.9%)

9 (26.5%)

S N

)

5 (14.7%)

7

L e

=
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Consulta en Urgencias, n (% del total) 5(14.7%) 7 (20.6%)
Motivo, n
ITU 1 2
Spotting 1 1
Dolor 1 1
Fiebre 2
Ciatica 2 1
Reingreso, n (% del total) 1(2.9%) 3 (8.8%)
Motivo, n
Fiebre 1 1
[leo intestinal 1
Hematoma de cupula vaginal 1
Dia 30
Complicaciones digestivas, n (% del total) 4(11.8%) 4 (11.8%)
Tipo, n
Dispepsia 1
Estrefimiento 2 2
Pérdida de apetito 1
Gases 2
Complicaciones infecciosas, n (% del total) 1(2.9%) 2 (5.9%)
Tipo, n
ITU 1 2
Otras complicaciones, n (% del total)
Total 7 (20.6%) 15 (44.1%)
Spotting 7 8
Mareo 1
Dolor de MMII 1
Disnea 1
Palpitaciones 1
Sofocos 1
Dolor pélvico/abdominal 2
Consulta en Urgencias, n (% del total) 3 (8.8%) 1(2.9%)
Motivo, n
Spotting 3 1
Reingreso, n (% del total) 1(2.9%)
Motivo, n
Spotting 1

Para poder hacer el andlisis diferencial entre los 2 grupos, todas las complicaciones
por etapas se unificaron (Tabla 22). En el grupo de intervencién, al menos 1 complicacion
digestiva la presentaron 16 pacientes (47%), al menos una complicacién infecciosa 8 pacien-
tes (23.5%), al menos 1 de “otras complicaciones” 22 (64.7%), consultaron en Puerta de Ur-
gencias 10 (29.4%) y reingresaron 2 (5.9%). En el grupo de control, al menos 1 complicacién
digestiva la presentaron 12 pacientes (35.3%), al menos 1 infecciosa 8 (23.5%), al menos una

de “otras complicaciones” 19 (55.9%), consultaron en Puerta de Urgencias 8 (23.5%) y rein-
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gresaron 5 (14.7%) (Figura 15). Las diferencias observadas entre los dos grupos no fueron

estadisticamente significativas para ningun tipo de las complicaciones.

Tabla 22: Complicaciones postoperatorias totales.

Variable Intervencién Control p

Complicaciones digestivas, n (% del total) 16 (47.0%) 12 (35.3%) 0.460

Complicaciones infecciosas, n (% del total) 8 (23.5%) 8 (23.5%) 1.000

Otras complicaciones, n (% del total) 22 (64.7%) 19 (55.9%) 0.621

Consulta en Urgencias, n (% del total) 10 (29.4%) 8 (23.5%) 0.784

Reingresos, n (% del total) 2 (5.9%) 5(14.7%) 0.427

Complicaciones

25

20

15

10

; o
Complicaciones Complicaciones Consulta en Reingresos, n
digestivas, n infecciosas, n compllcacmnes, n Urgencias, n

W Intervencion m Control

Figura 15: Complicaciones postoperatorias totales.

Segun la clasificacion de Claiven y Dindo (Anexo 3), las complicaciones de los dos gru-

pos se redistribuyen de la siguiente manera (Tabla 23) (Figura 16):
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Tabla 23: Complicaciones segun la clasificacion de Claiven y Dindo.

Grado, n (% del total) Intervencion Control
No complicaciones 12 (35.3%) 15 (44.1%)
I 18 (52.9%) 14 (41.2%)
Il 2 (5.9%) 4(11.8%)
lla 1(2.9%) 1(2.9%)
Ib 1(2.9%) 0

0.645

Tampoco se ha podido demostrar significacion estadistica en esta reclasificacion de las

complicaciones (p=0.645).

Clasificacion Claiven Dindo
20
18
16

14
1
| I
. I I
[ I

llla

%]

= R 2 T v ]

No complicaciones

W Intervecion  m Control

Figura 16: Complicaciones segun la clasificacion de Claiven y Dindo.

5.4. VALORACION DE LA CALIDAD DE VIDA DE LAS PACIENTES

|
1iib

La calidad de vida de las pacientes fue evaluada mediante el cuestionario EORTC QLQ-

C30. Este cuestionario contiene 2 partes de valoracidn. La primera consta de 28 preguntas,

a las que la paciente tiene que responder de 1 a 4 si ha presentado poco/mucho el signo/

sintoma en cuestidon durante la Ultima semana. Por lo tanto, la puntuacién en esta parte

tiene un rango de 28 puntos minimo hasta 112 puntos maximo, siendo la calidad de vida
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peor cuanto mas alta es. La segunda parte, la general, consta de 2 preguntas, en la primera
hay que calificar el estado de salud general durante la Ultima semana de 1 a 7, cuanto mas
alta mejor, y en la segunda pregunta la misma puntuacion para la calidad de vida durante la
ultima semana. Por lo tanto, en esta segunda parte, cuanta mas alta la puntuacién, mejor es

la percepcion de la calidad de vida, pudiendo variar de 2 a 14 puntos.

Se ha realizado esta evaluacién 4 veces con cada paciente: en el preoperatorio, en
la consulta gestora de casos (1 mes antes de la intervencién), y a los 3, 10 y 30 dias tras la
intervencién quirdrgica (Tabla 24). En todas las etapas de evaluacion las puntuaciones en el
grupo de intervencién fueron mejores, siendo este resultado estadisticamente significativo.
De igual manera, a lo largo del seguimiento, las puntuaciones dentro de cada grupo fueron
mejorando. Se ha observado la bajada de 36.2 a 31.41 puntos en la primera parte del cues-
tionario (Figura 17), y subida de 11.65 a 12.91 puntos (Figura 18) la puntuacion global en el
grupo de intervencién (segunda parte del cuestionario). Igual tendencia ha ocurrido en el
grupo control, con bajada de 43.09 a 37.56 puntos en la primera parte (Figura 17) y subida

de 9.97 a 11.74 puntos en la segunda (Figura 18).

Tabla 24: Puntuacion de la calidad de vida segun la escala EORTC QLQ-C30.

Variable Intervencién Control p
Preoperatoria (mediana + IQR)
Preguntas 36.32 (32.00 — 40.25) 43.09 (33.0-52.0) 0.042
Global 11.65(12.0-14.0) 9.97 (9.0-11.5) 0.007
Dia 3 (mediana + IQR)
Preguntas 36.53 (32.0-41.0) 42.68 (33.75 - 47.50) 0.039
Global 11.91 (10.75-14.0) 10.15(9.0-12.0) 0.000
Dia 10 (mediana + IQR
Preguntas 33.62 (30.0 - 36.25) 41.59 (31.75 - 44.25) 0.003
Global 12.44 (11.0 - 14.0) 10.26 (9.75-12.0) 0.000
Dia 30 (mediana + IQR)
Preguntas 31.41(29.0-32.25) 37.56 (29.75 - 41.50) 0.003
Global 12.91 (12.0-14.0) 11.74 (11.0 - 14.0) 0.013

IQR: rango intercuartilico.
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Figura 17: Evolucion de la percepcion de la calidad de vida escala EORTC QLQ. Primera parte.
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Figura 18: Evolucion de la percepcion de la calidad de vida escala EORTC QLQ. Segunda parte.
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5.5. VALORACION DE DOLOR

El dolor en el postoperatorio fue valorado mediante la escala analdgica visual (EVA)
(Anexo 11). Sélo en el postoperatorio inmediato la puntuacion en el grupo de intervencioén fue
ligeramente mas alta (2.62 (1.0 — 3.5) VS 2.41 (1.0 — 3.0)), siendo esta diferencia no significativa
(p=693). El resto de los dias la escala de dolor fue mejor en el grupo de intervencién, siendo la

diferencia estadisticamente significativa el dia 3 y el dia 10 (p=0.023 y 0.041) (Tabla 25).

Tabla 25: Escala de dolor EVA.

Variable Intervencion Control p

Postoperatorio inmediato (mediana + IQR) 2.62 (1.0-3.5) 2.41(1.0-3.0) 0.693
Dia 3 (mediana + IQR) 2.15(0.75-13.0) 3.65 (1.0 -5.25) 0.023
Dia 10 (mediana + IQR) 2.09 (0.0-4.0) 3.09 (1.0-5.0) 0.041
Dia 30 (mediana + IQR) 1.38 (0.0-2.0) 1.62 (0.0 -2.0) 0.566

IQR: rango intercuartilico.

5.6. CRIBADO DE DIABETES Y MONITORIZACION DE LA GLUCEMIA

El cribado de diabetes, anemia y desnutriciéon preoperatorios se realizaron mediante

la analitica y la valoracién global subjetiva (VGS) realizada por el médico gestor de los casos.

Seis pacientes del grupo de intervencion (17.6%) y 7 del grupo control (20.6%) eran
diabéticas. A la vez, la alteracién de la hemoglobina glicosilada (>6.5%) la presentaron 6 pa-
cientes del grupo de intervencion (17.6 %) (1 de ellas sin diagndstico previo) y 3 del grupo
control (8.8 %) (1 sin diagndstico previo). No se han medido los valores en 1 de las pacientes
del grupo de intervencion (2.9%) y en 8 pacientes del grupo control (23.5%). Se administro
Sugarmix en 33 de las 34 pacientes del grupo de intervencién (97%), y en ninguna en el grupo

control.

La glucemia preoperatoria en planta fue alterada (considerando el valor >140 mg/dl)
en 6 pacientes del grupo de intervencion (17.6%), 3 de ellas tenian el diagndstico previo de
diabetes y 3 no (de ellas 1 tenia la hemoglobina glicosilada alterada en la analitica de criba-
do). En el grupo control la hemoglobina glicosilada salié alterada en 3 pacientes (8.8%), 2 de

ellas tenian el diagndstico de diabetes previa, pero una de ellas no tenia diagndstico previo
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de diabetes. No se han monitorizado los valores de glucemia en planta preoperatoria en una

paciente del grupo de intervencion (2.9%) y en 6 pacientes del grupo control (17.6%).

La glucemia intraoperatoria en el quiréfano, antes de comenzar la intervencién (con-
siderando valor alterado >140 mg/dl) fue alterada en 4 pacientes del grupo de intervencion
(11.8%), 3 de ellas diabéticas y 1 sin diagndstico previo, pero si con alteracién de la hemoglo-
bina preoperatoria de cribado. En el grupo control la glucemia intraoperatoria estuvo alterada
en 3 pacientes (8.8%), 2 de ellas tenian el diagndstico de diabetes previa y 1 no (pero si la
hemoglobina glicosilada alterada en el cribado). No se monitorizaron los valores en 3 pacien-

tes del grupo de intervencién (8.8%) y en 5 del grupo control (14,7%).

El valor de la glucemia intraoperatoria recién terminada la intervencién fue conside-
rada como alterada si la cifra fue > 180 mg/dl. Lo estuvo en 2 pacientes del grupo de inter-
vencién (5.9%), en 1 paciente diabética y otra no (con hemoglobina glicosilada en el cribado
normal). Este valor estuvo alterado en 1 paciente diabética del grupo control (2.9%). No se
realizaron las mediciones en 5 pacientes del grupo de intervencién (14.7%) y en 6 pacientes

del grupo control (17.6%).

La glucemia postoperatoria ya medida en planta fue anormal (>180 mg/dl) en 3 pa-
cientes del grupo intervencion (8.8%), 2 de ellas diabéticas y una no, con hemoglobina glicosi-
lada de cribado normal. En el grupo control estuvo alterada en 2 pacientes diabéticas (5.9%).

No se midieron los valores en 4 pacientes del grupo control (11.8%).

En el andlisis global, han presentado al menos una alteracion de la glucemia a lo largo del

ingreso 8 pacientes del grupo de intervencién (23.5%) y 5 pacientes del grupo de control (14.7%).

Las diferencias observadas en la alteracién de las glucemias entre los dos grupos tanto
en cada una de las etapas por separado como en la valoracion global no fue estadisticamente

significativa.

Se administré la pauta correctora de insulina rapida (Glu > 200 mg/dl) en 2 pacientes
diabéticas, 1 de grupo intervencién y 1 de grupo control. A las 2 paciente restantes del grupo
de intervencidn con glucemia alterada no se administré el tratamiento por no haberse segui-

do las indicaciones del protocolo (Tabla 26).
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Tabla 26: Cribado de diabetes y monitorizacion de la glucemia.

Variable Intervencién Control p
Diagndstico de diabetes, n (% del total) 6(17.6%) 7 (20.6 %) 0.758
Hemoglobina glicosilada alterada (>6.5%), n (% del
total)
Diabéticas 5(14,7%) 2 (5.9%) 0.476
No diabéticas 1(2.9%) 1(2.9%)
Total 6 (17.6%) 3(8.8%)
No medida 1(2.9%) 8 (23.5%)
Sobrecarga oral con HC, n (% del total) 33 (97%) 0 (100%)

Glucemia preoperatoria (planta) alterada (>140 mg/dl),
n (% del total)

Diabéticas 3 (8.8%) 2 (5.9%) 0.476
No diabéticas 3(8.8%) 1(2.9%)
Total 6(17.6 %) 3 (8.8%)
No medida 1(2.9%) 6 (17.6%)

Glucemia intraoperatoria pre- alterada (>140 mg/dl), n
(% del total)

Diabéticas 3 (8.8%) 2 (5.9%) 1.000
No diabéticas 1(2.9%) 1(2.9%)
Total 4 (11.8%) 3 (8.8%)
No medida 3(8.8%) 5(14.7%)

Glucemia intraoperatoria post- alterada (> 180 mg/dl),
n (% del total)

Diabéticas 1(2.9%) 1(2.9%) 1.000
No diabéticas 1(2.9%) 0

Total 2 (5.9%) 1(2.9%)

No medida 5(14.7%) 6 (17.6%)

Glucemia postoperatoria (planta) alterada (>180 mg/
dl), n (% del total)

Diabéticas 2 (5.9%) 2 (5.9%) 1.000
No diabéticas 1(2.9%) 0

Total 3 (8.8%) 2 (5.9%)

No medida 0 4 (11.8%)

Glucemia alterada total, n (% del total)

Diabéticas 4(11.8%) 4(11.8%) 0.539
No diabéticas 4 (11.8%) 1(2.9%)

Total 8 (23.5%) 5 (14.7%)

Se ha administrado correccion de glucemia con Insulina

rapida (Glu > 200 mg/dl), n (% del total)
Diabéticas 1 1 1.000
No diabéticas 0 0

HC: hidratos de carbono.
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5.7. CRIBADO Y TRATAMIENTO DE ANEMIA

La mediana de hemoglobina preoperatoria fue de 13.50 (13.27-14.63) g/dl en el gru-
po de intervencion y de 13.47 (12.88-14.45) g/dl en el grupo en el grupo control. El valor de
hierro medio preoperatorio fue de 81.27 (+/- 27.8) ug/dl en el grupo intervencién y de 94.20
(+/- 36.93) ug/dl en el grupo control y la mediana del valor de la ferritina fue de 95.67 (50.00-
140.50) ng/ml y de 96.64 (34.50-130.00) ng/ml respectivamente. La correccion de anemia
preoperatoria se ha tenido que hacer en 2 pacientes del grupo de intervencién (5.9%). En
una de ellas el valor previo fue de 7,5 g/d|, y se transfundieron 2 unidades de concentrado de
hematies (CCHH), subiendo el valor a 9.6 g/dl. En otra paciente el valor preoperatorio fue de
11.3 g/dl, se administré ferroterapia oral durante 1 mes, pero no se realizé la medicién post-
correccién. La hemoglobina media en el postoperatorio (1er dia) fue de 11.54 (+/- 1.29 g/dl)
en el grupo intervencion y de 11.48 (+/- 1.52) g/dl en el grupo control, sin ser esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0.843) (Tabla 27). Ninguna paciente requirié transfusion de
hemoderivados en el postoperatorio. Sélo a una paciente del grupo de control se le tuvo que

administrar 1 pool de plaquetas preoperatoriamente, por la plaquetopenia.

Tabla 27: Cribado y tratamiento de anemia.

Variable Intervencion Control p

Hemoglobina preoperatoria, g/dl (mediana 13.50 (13.27-14.63) 13.47 (12.88-14.45) 0.326
+1QR)

Hierro, ug/dl (media +/- DT) 81.27 (+/- 27.8) 94.20 (+/- 36.93) 0.134
Ferritina, ng/ml (mediana + IQR) 95.67 (50.00-140.50) 96.64 (34.50-130.00) 0.706
Requirié correccion de anemia en el preope- 2 (5.9%) 0 0.497

ratorio, n (% del total)

Tipo de tratamiento administrado

Hierro oral 1 (50%)
Hierro iv
Transfusion de CCHH 1 (50%)
Hemoglobina tras el tratamiento de correc- 9.6
cién (g/dl)
No medida 1
Hemoglobina en el postoperatorio, g/dl 11.54 (+/- 1.29) 11.48 (+/- 1.52) 0.843

(media +/- DT)

DT: desviacion tipica. IQR: rango intercuartilico. CCHH: concentrados de hematies.
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5.8. CRIBADO NUTRICIONAL

La media de la albumina preoperatoria fue de 4.6 (4.5-4.8) g/dl en el grupo inter-
vencion y de 4.2 (4.0-4.5) g/dl en el grupo control. El cribado nutricional con la escala de
Valoracién Global Subjetiva (VGS) detectd a 1 paciente con riesgo de malnutricion moderado,
y fue derivada a Endocrinologia. Se instauraron medidas dietéticas, sin necesidad de dar su-

plementos nutricionales. No se realizé el cribado en 8 pacientes del grupo control (Tabla 28).

Tabla 28: Cribado del riesgo nutricional.

Variable Intervencion Control p
Albumina en el preoperatorio, g/dl (mediana + IQR) 4.6 (4.5-4.8) 4.2 (4.0-4.5) 0.000
Puntuacion VGS, n (% del total)
A Buen estado nutricional 33 (97.1%) 26 (76.5%) 1.0
B Malnutricién moderada o riesgo de malnutricion 1(2.9%)
C Malnutricién grave
Perdidos 8 (23.5%)
Requirié tratamiento nutricional suplementario, n (% del
total)
Si
No 34 (100.0%) 26 (76.5%)
Perdidos 8 (23.5%)

IQR: rango intercuartilico. VGS: valoracion global subjetiva.

5.9. CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO ERAS

El grado de cumplimiento de protocolo ERAS en el grupo de intervencién fue alto ya
gue se cumplié en la mayoria de los items con un porcentaje mayor al 90% (22 de los 28 anali-
zados, 78.6 %) (Tabla 29) (Figura 19). El cumplimiento fue moderado con el item del rasurado,
ya que fue realizado el rasurado prequirurgico con un método diferente a la cuchilla en 29
de las 34 pacientes (85.3%). No se realizé la movilizacién precoz en ninguna de las pacientes
(0%). La fisioterapia respiratoria con el incentivador la hicieron 30 de las 34 pacientes (88.2%).
La técnica de analgesia multimodal (infiltracion de los puertos quirdrgicos con anestésico lo-
cal) fue llevada a cabo en 24 de las 30 pacientes en las que estaba este dato recogido (80%).
Se evité el uso de la sonda nasogastrica en las 29 de las 33 pacientes con este dato registra-
do (87.9%). Y, por ultimo, en el postoperatorio inmediato, recibieron analgesia con opioides
todas las pacientes excepto una (4%). La analgesia sin opioides en planta fue en el 100% de
las pacientes. El grado de cumplimiento medio, analizando los 28 variables, fue de 87.9%.
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Tabla 29: Grado de cumplimiento de protocolo ERAS en el grupo de Intervencion.

Variable

Preoperatorio

Optimizacidn preoperatoria
Evitar preparacién mecanica intestinal
Profilaxis antitrombdtica (HBPM)
Medias compresivas

Ingesta de Sugarmix

Profilaxis antibidtica

Ansioliticos de vida media corta
Doble profilaxis antiemética
Evitar rasurado con cuchilla

Intraoperatorio

Evitar el uso de sonda nasogastrica

Evitar el uso de los drenajes

Fluidoterapia restrictiva en quiréfano
Mantenimiento de normotermia

Anestesia evitando planos profundos
Canalizacion de via periférica con catéter corto (16-18G)
Estrategia de ventilacion de proteccién pulmonar
Reversion de relajantes musculares

Analgesia multimodal (infiltracién de los puertos)
Control de glucemia en quiréfano

Postoperatorio

Fluidoterapia restrictiva en planta
Inicio de tolerancia oral precoz
Movilizacion precoz

Tolerancia oral precoz
Fisioterapia respiratoria

Control de glucemia en planta
No opioides en Reanimacion

No opioides en planta

Retirada de sonda urinaria en las primeras 24 h

Cumplimiento medio

Casos

34
34
33
34
33
34
33
33
29

29 (de 33)
33

29 (de 32)
33 (de 33)
30 (de 32)
32 (de 33)
31 (de 33)
29 (de 32)
24 (de 30)
31

34

31

0

31

30

34

1 (de 25)

34

31

% del total

100
100
97.0
100
97.0
100
97.0
97.0
85.3

87.9
97.0
90.6
100
93.8
97.0
94.0
90.6
80
91.2

100
91.2

91.2
88.2
100
4.0

100

91.2

87.9
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% de cumplimiento

Movilizacion precoz

No opioides en Reanimacion

Analgesia multimodal (infiltracién de los puertos)

Evitar rasurado con cuchilla

Evitar el uso de sonda nasogastrica

Fisioterapia respiratoria

Reversion de relajantes musculares

Fluidoterapia restrictiva en quiréfano

Retirada de sonda urinaria en las primeras 24 h

Control de glucemia en quiréfano

Tolerancia oral precoz

Inicio de tolerancia oral precoz

Anestesia evitando planos profundos

Estrategia de ventilacién de proteccion pulmonar
Canalizacion de via periférica con catéter corto (16-...

Evitar el uso de los drenajes

Doble profilaxis antiemética

Ansioliticos de vida media corta
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Profilaxis antitrombadtica (HBPM)

Control de glucemia en planta
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Mantenimiento de normotermia

Fluidoterapia restrictiva en planta

Profilaxis antibidtica

Medias compresivas

Evitar preparacion mecanica intestinal

Optimizadon preoperatoria

o
=]
o
E=
o
=)}
o
oo
o
2

120

W % de cumplimiento

Figura 19: Porcentaje de cumplimiento del protocolo ERAS.

5.10. OTRAS VARIABLES QUIRURGICAS Y DE INGRESO, COMPARACION ENTRE
LOS 2 GRUPOS

Aparte, se han analizado las variables relacionadas con el tratamiento quirudrgico y el
manejo de las pacientes en planta, comparandolas entre los 2 grupos (Tabla 30). Los items

en los que la diferencia ha sido estadisticamente significativa fueron:
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— Ayuno preoperatorio a liquidos (2.72 h VS 10.82 h, con p<0.005, en el grupo de

intervencién y en el control, respectivamente).

— Uso de medias compresivas (100% VS 8.8%, con p< 0.005).

— Ingesta de Sugarmix (97.1 % VS 0%, con p<0.0005).

— Inicio de tolerancia a liquidos (6.65 h VS 20.94 h, con p<0.005).

— Inicio de tolerancia a sélidos (19.03 h VS 24.0 h, con p<0.005).

— Inicio de deambulacién (23.41 h VS 24.71 h, con p=0.045).

Estas diferencias detectadas fueron esperables porque pertenecen a las medidas que

introduce el protocolo ERAS.

Tabla 30: Otras variables de intervencion quirdrgica e ingreso.

Variable

Linfadenectomia, n (% del total)
No
Pélvica
Pélvica + adrtica
BSGC

Problemas detectados escala SESPA,
n (% del total)

Ninguno

Riesgo de caidas

Sin registrar
Ayuno preoperatorio sdlidos, h
(mediana + IQR)
Ayuno preoperatorio liquidos (h)
(mediana + IQR)
No preparacidn mecanica intestinal,
n (% del total)

Profilaxis antitrombdtica, n (% del
total)

Medias compresivas, n (% del total)
Ingesta de Sugarmix, n (% del total)
Profilaxis antibidtica, n (% del total)

Ansioliticos empleados
Ninguno
De accidn corta
De accidn larga

Intervencion

28 (82.4%)
6 (17.6%)

34 (100%)

10.29 (8.0 — 12.0)
2.72(2.0-3.0)
34 (100%)

33 (97.0%)

34 (100%)
33(97.1%)

34 (100%)

29 (85.3%)

4 (11.8%)
1(2.9%)

Control

25 (73.5%)
9 (26.5%)

32 (94.1%)
1(2.9%)
1(2.9%)

10.97 (8.0 - 12.0)

10.82 (8.0 - 12.0)
34 (100%)
34 (100.0%)
3 (8.8%)
0

34 (100%)

30 (88.2%)
4 (11.8%)

Total

53 (77.9%)
15 (22.0%)

66 (97.0%)
1(1.5%)
1(1.5%)

68 (100%)

65 (95.6%)

37 (54.4%)
33 (48.5%)
68 (100%)

59 (86.8%)
8 (11.8%)
1(1.5%)

0.38

0.493

0.214

0.000

1.0

0.000
0.000

0.601
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Profilaxis antiemética

Si 33(97.1%) 34 (100%)

No registrada 1(2.9%) 0
Tipo de rasurado

Ninguno 2 (5.9%) 2 (5.9%)

Cuchilla 5(14.7%) 2 (5.9%)

Maquinilla 26 (76.5%) 30 (88.2%)

Crema 1(2.9%) 0
Drenaje 1(2.9%) 0

Inicio de tolerancia a liquidos (h)  6.65(6.0—-6.0) 20.94 (20.0 - 24.0)
(mediana + IQR)

Inicio de tolerancia a sélidos (h) 19.03(12.0-24.0) 24.0(24.0 24.0)
(mediana + IQR)

Inicio de deambulacion (h) (mediana 23.41 (24.0-24.0) 24.71(24.0-24.0)
+IQR)

Retirada de la sonda vesical

Alas 24 h 29 (85.3%) 33 (97.1%)

Antes de las 24 h 2 (5.9%) 0

72h 0 1(2.9%)

15 dias 1(2.9%) 0

1 mes 1(2.9%) 0

Varios meses 1(2.9%) 0
Lesion vesical 3(8.8%) 0

67 (98.5%)
1(1.5%)

4 (5.9%)
7 (10.3%)
56 (82.4%)

1 (1.5%)

1(1.5%)

62 (91.2%)
2 (2.9%)
1(1.5%)
1(1.5%)
1(1.5%)
1(1.5%)
3 (4.4%)

0.463

1.0
0.000

0.000

0.045

0.282

0.239

SESPA: Servicio de Salud de Principado de Asturias. IQR: rango intercuartilico.

5.11. ANALISIS DE COSTES

Para realizar el analisis de costes por paciente es necesario hacer el registro de todos

los procedimientos realizados durante su estancia y conocer el coste medio de cada uno, algo

que ha resultado ser muy complicado. Sin embargo, hemos hecho una estimacién aproxima-

da de la reduccion de los costes sanitarios a partir del coste medio de la estancia hospitalaria

diaria publicada por el Ministerio de Sanidad en el Proyecto de estimacién de pesos y costes

de los procesos hospitalarios en el Sistema Nacional de Salud en el afio 2017 (Anexo 17). El

mismo es de 698 euros por dia (5 101 euros de coste total por paciente entre 7.3 dias de

estancia media hospitalaria). En nuestro ensayo se han podido ir a domicilio el primer dia

postoperatorio 16 pacientes mas en el grupo de intervencién respecto al grupo control (23

VS 7 pacientes), por lo tanto, se han ahorrado en el grupo de intervencién sélo por el coste
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de cama 11 168 euros, que resulta en un ahorro de 328.47 euros por paciente. Si tenemos en
cuenta que nuestro protocolo también excluye el ingreso de la paciente la tarde de antes, se
ha ahorrado adicionalmente 0,75 dias de ingreso por cada paciente, es decir de 523.5 euros,
que en total es de 17 799 euros en el grupo de intervencidn. Si sumamos la reduccién del
ingreso preoperatorio y el postoperatorio, hablamos de un ahorro de 851.97 euros por cada

paciente.
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En nuestro ensayo hemos confirmado parcialmente la hipdtesis inicial. Por una parte,
y lo que fue el objetivo principal, demostramos la reduccién de la estancia media hospitalaria
de nuestras pacientes, pudiendo darles el alta hospitalaria el primer dia del postoperatorio
a 23 pacientes del grupo de intervencién (67.6%) y sélo 7 del grupo control (20.6%), siendo
esta diferencia estadisticamente significativa (p=0.000). Es una variable que se valora en to-
dos los estudios que hemos revisado, y sélo hay 3 en los que no se ha podido demostrar la
disminucién de LOS. El estudio de Carter et al., 2012, es una auditoria sobre la aplicacién del
protocolo ERAS en pacientes sometidas a una laparotomia por causa ginecoldgica, y sélo ha
podido hablar sobre la seguridad de esta medida. El estudio de Dickson et al. 2017, a diferen-
cia del anterior, es un ensayo clinico, prospectivo y randomizado, incluyendo a 100 pacientes
(50 en cada grupo). No ha podido demostrar la reduccidon de LOS significativa en el grupo
de intervencién (p=0.36). La posible explicacién de este resultado fue la corta duracién de
ingreso ya antes de iniciar el protocolo y quizas la amplia aceptacién de las medidas ERAS en
general, de las que pudieron beneficiarse las pacientes del grupo control. El tercer estudio
que no habla sobre la reduccién de LOS es de Chen et al., 2023. Es también un ensayo clinico
randomizado, pero se diferencia en que todas las pacientes que incluyé se manejaron segun
el protocolo ERAS. La diferencia entre los dos grupos consistiéo en que en el grupo de inter-

vencion se aplico el protocolo analgésico libre de opioides.

La reduccidén en la estancia hospitalaria en nuestro ensayo no ha resultado en mayor
tasa de complicaciones, aunque no conseguimos demostrar la reduccion de ellas como pen-
samos en la hipdtesis inicial, como lo hicieron, por ejemplo, los ensayos clinicos de Chen et
al., 2020, Ferrari et al.,2020, Yi et al., 2020, y en el metaandlisis de Bisch et al., 2021. Nuestros
resultados son parecidos a los de Trowbridge et al., 2018, Wijk et al., 2014, Yoong et al., 2014,
Kalogera et al., 2013, Chase et al., 2008, Shwartz et al., 2019, Peng et al., 2021, Miguet et al.,
2023, Bahadur et al., 2024 y de Sanchez-Iglesias et al., 2020. En este ultimo se ha utilizado
también la escala de clasificacién de Claiven i Dindo, y la diferencia entre los dos grupos, igual
que en nuestro ensayo, no fue significativa. Hay que remarcar que hasta ahora ningun estudio
ha objetivado aumento de la morbilidad en las pacientes que se manejan segun el protocolo

de rehabilitacion multimodal.
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La calidad de vida de las pacientes en el grupo de intervencion de nuestro ensayo fue
mejor segun la evaluacién con la escala EORTC QLQ-C30. Los resultados similares se obtuvie-
ron en los ensayos de de Chen et al., 2020, en el que se utilizé la escala SF-36, que es parecida
a EORC QLQ-C30 en la valoracién multifacética de diferentes campos de funcionalidad de la
paciente. El ensayo de Ferrari et al., 2020, no realizé el analisis de la calidad de vida, pero si de
satisfaccion de las pacientes, mediante la escala QoR 15, objetivando puntuaciones mejores
en el grupo de rehabilitacion multimodal. En el ensayo de Bahadur et al., 2021, utilizaron el
cuestionario de la calidad de vida WHO-quality of life BREF questionnaire, y obtuvieron mejo-
res puntuaciones en el dominio de la evaluacion fisica y psicolégica (p<0.01 en cada uno) en
el grupo ERAS, tanto el dia del alta hospitalaria como el dia 30 tras la intervenciéon. No hubo

diferencia significativa en la esfera de evaluacion social y ambiental.

La aplicacién del protocolo ERAS tampoco ha tenido como resultado un aumento de
dolor de nuestras pacientes. S6lo en el postoperatorio inmediato la puntuacion de la escala
EVA fue mas alta en el grupo de intervencién (2.62 (1.0-3.5) VS 2.41 (1.0-3.0)), siendo esta
diferencia no significativa estadisticamente (p=0.693). En la valoracién de los dias 3, 10y 30 la
puntuacion en el grupo de intervencion fue menor, siendo ademas esta diferencia estadistica-
mente significativa en los dias 3 y 10. Conclusiones parecidas ha tenido la revisidn sistematica
de Trowbridge et al., 2018, el estudio de cohortes de Shwartz et al., 2019, el ensayo clinico
de Chen et al., 2020, el ensayo clinico de Chiewhatpong et al., 2022 y el ensayo clinico de
Erkan et al., 2024. Los cinco han observado disminucion en las puntuaciones de la escala de
dolor de sus pacientes. En el estudio de Yoong et al., 2014, se analizd esa variable, pero no se
pudo demostrar diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. Otra manera
de valorar el dolor es midiendo el requerimiento de los opioides en el postoperatorio, como
lo hicieron Kalogera et al., 2013, Shwartz et al., 2019 y Dickson et al., 2017, objetivando la
disminucion del uso de los mismos en las pacientes del grupo ERAS. No hemos incluido esta
variable en nuestro ensayo, ya que en el protocolo analgésico en el grupo de rehabilitacién
desestimamos su uso directamente. Sélo se ha valorado como analgesia de rescate, sin tener

que administrarla en ninguna de las 34 pacientes.

Asi que podemos decir que hemos logrado los dos primeros objetivos secundarios de
nuestro estudio, que fueron valorar la morbimortalidad perioperatoria y la calidad de vida de
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las pacientes aplicando el protocolo de rehabilitacion multimodal. Acerca del tercer objetivo
secundario, hicimos el andlisis de costes con una estimacidn aproximada partiendo de cos-
te medio del ingreso hospitalario. El ahorro aproximado calculado fue de 851.97 euros por
cada paciente. Es una cantidad bastante menor comparando con el estudio de Pache et al.,
2019 (que ha objetivado un ahorro de 4 381 ddlares por paciente), y de Kalogera et al., 2013
(ahorro de 3 000 dodlares por paciente), pero mucho mayor que en el estudio de cohortes de
Yoong et al., 2014, en el que el ahorro por cada paciente fue sélo 163.25 ddlares. Los resul-
tados son bastante parecidos a los publicados en el andlisis de costes de Sdanchez-Iglesias et
al., 2022, cuyo ahorro fue de 759 euros por paciente en la primera hospitalizacion, y de 914
euros/dia/paciente en los reingresos, ademas esta similitud nos resulta muy concordante, ya
que es el unico estudio que se ha realizado en Espafa. La disparidad de los resultados que
observamos entre diferentes publicaciones se puede explicar por la dificultad que conlleva

realizar este tipo de andlisis.

Para la elaboracion de protocolo nos hemos basado en la via clinica RICA (5) (6), y la
revision sistematica de Nelson et al. (75) (76) (77). Como parte de prehabilitacion, hicimos
a todas la participantes de ensayo el cribado de diabetes, el cribado de anemia y el cribado

nutricional.

Se ha detectado alteracién en la hemoglobina glicosilada en 6 pacientes del grupo de
intervencién, 1 de ellas sin diagndstico de diabetes, por lo que fue derivada a Endocrinolo-
gia. En el caso del grupo control, se detectd alteracién de la hemoglobina glicosilada en 3
pacientes, 1 de ellas sin diabetes conocida. La administracion de Sugarmix no ha influido de
manera negativa en los niveles de glucemia. La glucemia por la manana en planta fue alterada
en 6 pacientes en el grupo de intervencién y en 3 en el grupo control, siendo esta diferencia
estadisticamente no significativa (p=0.476). La alteracién de la glucemia a lo largo de todo el
periodo de ingreso, considerando la etapa preoperatoria en planta, intraoperatoria al princi-
pio de la intervencion, intraoperatoria al final de la intervencién y postoperatoria en planta,
tampoco fue significativamente mas alta en el grupo de intervencién (8 pacientes en el grupo

de intervencion y 5 pacientes en el grupo control, siendo p=0.539).
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El cribado nutricional sélo ha detectado a una paciente con el riesgo de desnutricion
(malnutricion moderada) (2.9%). Se derivd a Endocrinologia, sin que precisara instaurar tra-
tamiento con suplementos y se traté con consejos dietéticos y de estilo de vida. También
encontramos diferencias estadisticamente significativas en el valor de la albumina en el
preoperatorio (4.6 g/dl (4.5-4.8) en el grupo intervencién vs 4.2 g/dl (4.0-4.5) en el grupo
control). Este dato por si sélo no se ha considerado como la diferencia en el estado nutricional
de las pacientes cribadas, ya que recientemente existe bastante controversia en su utilizacion
como marcador de desnutriciéon aisladamente, considerandose ésta como un marcador de
inflamacién (292). Seria necesaria una valoracién mas integral de la paciente, que incluyera
sus caracteristicas clinicas y antropométricas, como es la escala VGS. Ademas, el valor que es
clasicamente considerado como de riesgo de sarcopenia es de menos de 3 g/dl, que no se ha

objetivado en ninguna de las pacientes de estudio.

Estos datos son concordantes con el estudio de Yi et al., 2020 (60), que concluyd que
realizar el cribado nutricional a las pacientes, reducir las horas de ayuno preoperatorio y
administrar la sobrecarga oral con hidratos de carbono y proteinas se correlacionan con re-
duccidén de estancia hospitalaria, mejoran el estado nutricional y reducen las complicaciones
postoperatorias. Nuestro protocolo, sin embargo, sélo estimaba la administraciéon de suple-
mentos proteicos a las pacientes con el riesgo de desnutricidn en el cribado preoperatorio o

durante el ingreso en el postoperatorio inmediato.

En el cribado de la anemia no se detectaron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos grupos. Se tuvo que administrar el tratamiento para correcciéon de anemia a 2
pacientes del grupo de intervencion (5,9%), precisando una de ellas transfusion de 2 CCHH
(Hb preoperatoria de 7.5 g/dl) y en otra la administracidén de ferroterapia oral durante 1 mes
(Hb preoperatoria de 11.3 g/dl). La prevalencia tan baja de anemia entre los dos grupos se
podria justificar por estatus menopausico de las pacientes, estando en esta condicién al co-
menzar el estudio 82.4 % de las pacientes del grupo intervencién y 70.6 % de las pacientes
del grupo control. Tampoco ha habido diferencia estadisticamente significativa en el valor de
la hemoglobina media postoperatoria (11.54 g/dl (+/- 1.29) en el grupo intervencién vs 11.48
g/dl (+/- 1.52) en el grupo control, con p = 0.843). El cribado de anemia se ha realizado en los
estudios previos (49) (53) (57) (58) (59) (60) (61). Aunque el beneficio de la optimizacion de
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los niveles de hemoglobina es bien conocido (93) (94), ninguno de los ensayos especifica en
su protocolo cémo se ha realizado el cribado y cual fue el algoritmo de tratamiento de anemia
preoperatoria. Tampoco hay estudios especificos que valoren la influencia de la correccién de

anemia en el contexto de prehabilitacion en el protocolo ERAS.

El cumplimiento de protocolo ERAS fue alto. Se cumplié en la mayoria de los items
con un porcentaje mayor al 90% (22 de los 28 analizados, 78.6 %). Los items con los que mas
fallos hubo fueron el rasurado prequirurgico (que se realizé con método diferente a la cuchilla
en 29 de las 34 pacientes (85.3%)), la fisioterapia respiratoria con el incentivador (30 de las
34 pacientes (88.2%)), la infiltracion de la herida con anestésico local (24 de las 30 pacientes
en las estaba este dato recogido (80%)), evitar el uso de sonda nasogastrica (29 de las 33
pacientes con este dato registrado (87.9%)). Estos problemas se relacionan sobre todo con la
falta de costumbre, ya que no son medidas utilizadas en el protocolo tradicional, siendo mas
facil su olvido. Las dos medidas que no se han conseguido lograr casi por completo son la mo-
vilizacion precoz, que no se ha realizado en ninguna de las 34 pacientes, y el uso de opioides
en el postoperatorio inmediato (que se ha conseguido sélo en 1 paciente de las 25 registradas
(4%)). Como movilizacién precoz se considerd que la paciente pudiera levantarse y sentarse
en el sillén la misma tarde tras la intervencién (a las 6 h en el postoperatorio), sin embargo
ésta se ha iniciado la mafiana siguiente en el 100% de las pacientes. Este hecho puede jus-
tificarse tanto por el miedo de la propia paciente, como por falta de nimero de personal de
Enfermeria y TCAE asignado por cama y la motivacidn que tiene que haber por las dos partes
para conseguirlo. Se ha administrado la perfusidon con morfina a todas menos una paciente
en Reanimacion. Es una medida premeditada y consensuada con el servicio de Anestesia y
Reanimacion durante la elaboracion del protocolo, considerandose ésta una cantidad peque-
fla como para provocar las complicaciones postoperatorias esperadas por administracion de
morficos. Sin embargo, en planta de hospitalizacidon no se administraron opioides en ninguna
de las 34 pacientes. Este cambio de analgesia no ha supuesto una diferencia estadisticamente
significativa en las puntuaciones de la escala EVA en el postoperatorio inmediato (p=0.693).
Y también, paraddjicamente, en el postoperatorio inmediato 2 pacientes del grupo de inter-
vencién y ninguna de las pacientes del grupo control presentaron nauseas y vomitos (sin ser

esta diferencia estadisticamente significativa). Estos datos son parecidos a los del ensayo de
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Chen et al.,2023, que estudid las consecuencias de la eliminacion de opioides del protocolo
analgésico, demostrando que esta medida reduce las NVPO, sin aumentar la tasa de dolor y

comprometer el estado hemodinamico de la paciente.

El porcentaje de cumplimiento medio fue de 87.9%. Es parecido al de Dickson et al.,
2017 (87%), ligeramente mas alto al de Ferrari et al., 2020 (84.8%), y mas bajo que de Yi et
al., 2020 (100%) y Sanchez-Iglesias et al., 2020 (92%). Existen estudios en Cirugia Colorrectal
y Ginecologia Oncolégica que estiman que el cumplimiento medio del protocolo ERAS deberia
superar un 70% para aportar beneficio a las pacientes (293) (294). Los 2 ensayos que superan
en el porcentaje de cumplimiento del protocolo al nuestro tienen menos items incluidos en
su calculo: 21 en el caso de Sanchez-Iglesias et al., 2020 y 16 en el caso de Yi et al., 2020.
Nosotros, sin embargo, analizamos 28 items, incluyendo las medidas pre- intra y postopera-
torias. Existe otro estudio especifico en Cirugia Onco-ginecoldgica abierta que habla que el
grado de cumplimiento debe ser superior al 80% (295). En los dos casos hemos superado el

numero recomendado.

En lo referente a otras variables quirdrgicas y de ingreso, se ha detectado diferencia
estadisticamente significativa en las que pertenecen a las medidas de protocolo ERAS: ayuno
preoperatorio a liquidos (2.72 h VS 10.82 h, con p<0.005, en el grupo de intervencidon y en el
control, respectivamente); uso de medias compresivas (100% VS 8.8%, con p< 0.005); ingesta
de Sugarmix (97.1 % VS 0%, con p<0.0005); inicio de tolerancia a liquidos (6.65 h VS 20.94 h,
con p<0.005); inicio de tolerancia a sélidos (19.03 h VS 24.0 h, con p<0.005); inicio de deam-
bulacidn (23.41 h VS 24.71 h, con p=0.045). No fue asi con el ayuno preoperatorio a sdlidos
(10.29 h (8.0 — 12.0) VS 10.97 h (8.0 — 12.0), con p=0.214). Es complicado que la paciente
mantenga ingesta hasta las 6 horas previas a la cirugia, ya que lo normal es que la paciente
cene (22-00:00 h), y ya no coma nada mas por la mafiana, por lo que el intervalo de tiempo
gue pasa es minimo 8 h en las pacientes que estan en el primer orden en el parte quirdrgico, y
mas horas en el caso de que sea segunda o tercera intervencion. De alli deriva la importancia
en el mantenimiento de la ingesta de liquidos claros hasta las 2 h previas, ya que de esta ma-
nera se mantiene la hidratacion y el nivel de la glucemia. Pero el mismo problema lo tuvimos
con la sobrecarga oral de HHCC. Todas las pacientes de protocolo terminaron la bebida antes
de las 06:00 am, antes de salir hacia el hospital, independientemente de que fuera primera o
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segunda intervencion, por lo tanto, el intervalo de tiempo en el caso de las pacientes segun-
das en el parte fue mayor de 2 h. La preparacion mecdnica intestinal no se ha realizado en
ninguna paciente del estudio. No es una medida muy habitual en cirugia ginecoldgica, sélo se
realiza en el caso de que haya posibilidad de reseccién coldnica en la intervencion. Tampoco
ha habido diferencia estadisticamente significativa (p=0.601) en el tipo de ansioliticos em-
pleados, ya que sélo se ha tenido que dar a 5 pacientes del grupo de intervencion (a una de
ellas se puso benzodiacepina de vida media larga), y 4 pacientes del grupo control. La misma
observacion se aplica en el tipo de rasurado, que se ha hecho tanto con maquinilla como con
cuchilla en los dos grupos indiscriminadamente (p=0.463). A pesar de que no se ha cumplido
la movilizacién a las 6 h postoperatorias, la diferencia en horas (23.41 h en el grupo de inter-
vencion (24.0 — 24.0) VS 24.71 h en el grupo control (24.0-24.0)) si resultd estadisticamente
significativa (p=0.045). Sélo se ha dejado drenaje en una paciente del grupo de intervencidn
(2.9%), por lo tanto, la diferencia no fue significativa (p=1). La retirada de la sonda vesical de
ha realizado en las primeras 24 h en todas las pacientes, excepto 3 pacientes del grupo de
intervencién (a los 15 dias, al mes y a los 3 meses), por lesion vesical intraoperatoria, y se
ha mantenido 72 h en una paciente del grupo control por presentar evolucién térpida, con

nauseas, vomitos y pérdida de apetito (fue dada de alta el 3er dia postoperatorio).

Hemos realizado un ensayo clinico prospectivo, intervencional y randomizado sobre
la implementacion del protocolo ERAS en cirugia ginecoldgica. Hasta la fecha no hay muchos
estudios publicados con estas caracteristicas. En el momento de realizar la revisidn biblio-
grafica, sélo existia 1 ensayo clinico publicado en materia de Onco-Ginecologia, que fue de

Dickson et al., 2017.

Todos los estudios anteriores fueron o bien estudios descriptivos o bien de cohortes,
con el grupo de control retrospectivo en la mayoria de los casos. La revision sistematica sobre
la aplicacién de protocolo ERAS en patologia ginecoldgica benigna realizada por Trowbridge E
et al., 2018, tiene los resultados parecidos a nuestro estudio (disminucién de LOS, de costes,
de las puntuaciones de dolor, sin incrementar las complicaciones). Incluye en el analisis 9
estudios, 4 de ellos son ensayos clinicos prospectivos. Sin embargo, ninguno de los 4 incluye
la aplicacion de protocolo de manera integral. El primero de Pauls et al., 2015, estudia sélo
el efecto de administracion de dexametasona en cirugia vaginal por el prolapso de érganos
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pélvicos. El de Ravndal et al., 2016, la aplicacidon de anestésicos locales como una medida de
analgesia multimodal en los puertos en cirugia laparoscépica por patologia benigna. El de
Xiromeritis et al., 2011, es algo mds amplio, estudia la aplicacién de protocolo de analgesia
multimodal (tanto combinacién de analgésicos locales como sistémicos) en miomectomias
realizadas por cirugia minimamente invasiva. Y, por ultimo, el de Kroon et al., 2010, es sobre

la administracion de morfina intratecal en pacientes a sometidas a histerectomia abdominal.

Los estudios de cohortes de Wijk et al., 2014 y de Yoong et al., 2014, aplicaron el
protocolo ERAS mas amplio, con medidas de prehabilitacidn, intra- y postoperatorias, en pa-
tologia ginecoldgica variada (tanto benigna como maligna), y con las vias de abordaje tanto
laparotdmicas como laparoscépicas. Los 3 han demostrado beneficios de la aplicacion del
protocolo ERAS para las pacientes, tanto en la reduccidn en la estancia hospitalaria, como en
las complicaciones postoperatorias. El tercero, de Yoong et al, ademas concluyé que la reduc-
cion de los costes por paciente fue de 9.25%. Los resultados de estos estudios son bastante

prometedores, aunque por su diseiio, no tienen el nivel de evidencia muy alto.

Los resultados también parecidos son los de Dickson et al., 2012, Kalogera et al., 2013
y de Chase et al., 2008. El estudio de Carter et al., 2012, es una auditoria sobre la aplicacién
del protocolo en el Centro Ginecoldgico-oncolégico de Sydney (en pacientes con laparotomia
por causas tanto benignas como malignas). Aplicaron todas las medidas del protocolo, ex-
cepto la sobrecarga con HHCC justificando que es una media aconsejable, pero con falta de
calidad de evidencia hasta este momento, y que, con disminuir las horas de ayuno preopera-
torio, evitar el uso de SNG y preparacidon mecanica intestinal es suficiente para minimizar el
ileo postoperatorio. La conclusion del mismo fue que el protocolo ERAS es seguro de aplicar
en pacientes quirdrgicas con sospecha de cancer. La debilidad de este estudio esta en que
no incluye ningun grupo control para comparar los resultados obtenidos, Unicamente es una

auditoria sobre la experiencia de aplicacién del protocolo en un Unico centro.

El estudio realizado por Schwartz et al., 2019, es el segundo después del de Dickson
et al., 2017, que no encuentra diferencia en LOS. El protocolo ERAS que implementaron fue
muy amplio, incluyendo todas las medidas fundamentales también, pero la diferencia fue la

anestesia epidural administrada en el 89.5% de las pacientes del grupo de los casos, pero
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también en el 45.4% de los controles, algo que si disminuyd el uso de morficos y mejores
puntuaciones en la escala del dolor (que fueron las conclusiones de estudio), pero quizas hizo
que la estancia hospitalaria fuera parecida en los 2 grupos. En nuestro estudio no se utilizd
la anestesia epidural en ninguna de las pacientes, ya que todas las intervenciones fueron
realizadas por via laparoscdpica, siendo poco recomendado este tipo de anestesia en cirugia

minimamente invasiva por retrasar la movilizacion de las pacientes.

El estudio de cohortes de Miguet et al., 2023, es interesante porque trata sélo sobre
las pacientes con diagnostico de cancer de endometrio, pero incluye también las histerec-
tomias que se realizan por cirugia abierta. Sus conclusiones son parecidas a las de nuestro

ensayo (reduccion de LOS, sin aumentar las complicaciones y los reingresos).

Después de los ensayos de Dickson et al., 2017, se publicaron 7 ensayos clinicos mas
sobre el protocolo ERAS en Cirugia Onco-ginecoldgica: Yi et al., 2020, Chen et al.,2020, Ferrari
et al., 2020, Sanchez-Iglesias et al.2020, Peng et al., 2021, Chiewhatpong et al., 2021 y Piovano
et al., 2024. El metaanalisis realizado por Bisch et al., 2021, hace muy buen resumen de los 4
primeros junto al Dickson et al., 2017. Resumimos los datos de los 7 ensayos en la Tabla 31. No
incluimos en ella a Piovano et al., 2024, ya que no se trata de un ensayo con pacientes, sino que
con las unidades quirurgicas. A ella anadimos los datos de nuestro ensayo. Su tamano muestral
es el mas pequefio entre los 7 ensayos publicados. Sin embargo, nuestro protocolo es bastante
extendido, incluyendo hasta 28 elementos ERAS en el analisis de cumplimiento. Los resultados
de los 7 ensayos son muy parecidos al nuestro (reduccién de LOS, disminucion en el uso de
opioides y de las puntuaciones de dolor, mejora en la calidad de vida y en el grado de satisfac-
cion de las pacientes, sin aumentar o disminuyendo la tasa de complicaciones y reingresos). La
Unica excepcion es el ensayo de Dickson et al., 2017, que no ha podido demostrar diferencia

estadisticamente significativa en la duracion de ingreso hospitalario de sus pacientes.

El metaanalisis de Bisch et al., 2021, ha observado una heterogeneidad importante
entre los estudios y la manera a de recoger los datos, por lo que resulta importante univer-
salizar el protocolo (RECOVER check- list) (64). Llegaron a la conclusidon de que, hasta ahora,
los ensayos de Ferrari et al., 2020 y Sanchez-Iglesias et al., 2020, son los mejor disefiados y

de nivel de evidencia | en lo que hay publicado en el campo de Ginecologia.
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También hay que comentar que, aunque no es una variable que se haya medido, a
diferencia de los estudios previos como Ferrari et al., 2020, la mayoria de las pacientes de
nuestro ensayo estaban satisfechas con el ensayo, y sobre todo con ingresar la misma mafiana
de intervencion y no tener que pasar la noche en el hospital. Sélo hubo incidencia con una
de las pacientes, a la que se le olvidé administrarse la inyeccién de HBPM profilactica la tarde
previa, y se la administré por la mafana antes de acudir al hospital, por lo que suspendid la
cirugia. Se reprogramd la intervencién y se pudo cumplir el protocolo de nuevo sin inciden-

cias, sin tener que excluir a la paciente del estudio.

La potencia de nuestro estudio radica en que, al ser segundo ensayo clinico aleatori-
zado realizado en Espafia después de Sanchez-Iglesias et al., 2020, es el primero que analiza
el impacto del protocolo de rehabilitacion multimodal en la cirugia ongo-ginecolégica mini-
mamente invasiva. Y aunque es esperable que el impacto del protocolo sea pequefio, pudi-
mos demostrar sus beneficios: reduccidn en la estancia media hospitalaria, sin aumentar la
morbimortalidad, mejorando la calidad de vida de nuestras pacientes y reduciendo los costes

sanitarios.

6.1. LIMITACIONES Y PERSPECTIVAS PARA EL FUTURO

La dificultad principal del estudio fue el disefio del mismo en si, ya que llevar a cabo
un ensayo clinico prospectivo es mas dificil que un estudio observacional o retrospectivo.
El tiempo de recogida de la muestra fue de 26 meses, y se ha alargado mas porque se hizo
interrupcién en el reclutamiento los meses de pandemia por el COVID (de febrero a marzo
de 2020). Reclutar a las pacientes en un ensayo clinico fue mas complicado por la alta tasa
de rechazo (27% de las pacientes que cumplieron los criterios de inclusién), la mayoria de las
veces por el miedo de que hacer algo diferente a lo que se estaba haciendo hasta ahora po-
dria ser perjudicial para su salud, en otras ocasiones por la edad de las pacientes y dificultad

para realizar visitas extra.

Otro reto importante fue la organizacién del equipo multidisciplinar. Poner en marcha

y conseguir que funcione el protocolo de rehabilitacién multimodal requiere una estrecha
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coordinacion entre los cirujanos (Ginecologia), Anestesia y Reanimacion, Endocrinologia y
Enfermeria. No basta sélo escribir un protocolo y dar indicaciones para seguir, sino hay que
convencer a los integrantes del equipo que todo el esfuerzo va a suponer beneficio para la
paciente, y al sistema sanitario también. Y por otra parte esta la paciente, a la que tenemos
que empoderar en el proceso de su tratamiento. El resultado favorable es en gran parte el
fruto de la fuerza de voluntad de la misma durante el programa de prehabilitacién, y de la

actitud positiva y convencimiento de que todo se hace por su bien.

Como perspectivas de mejora para el futuro ofrecemos realizar ensayos clinicos multi-
céntricos, de mayor tamafo muestral, abarcando patologia ginecoldgica tanto benigna como
maligna, por diferentes vias de abordaje (laparotomia, laparoscopia, via vaginal, cirugia de

mama).

En nuestro hospital, las dos medidas ERAS que mds costé implementar fueron retirar
por completo los opioides en el postoperatorio (se seguian administrando en la Reanimacioén)
y la movilizacién precoz. La solucién que encontramos para ello es llegar a un acuerdo con
Anestesia y Reanimacion y diseiar protocolos de analgesia que incluyan alternativas validas
de analgesia local que puedan sustituir por completo los opioides. Actualmente los protoco-
los ERAS son mucho mas conocidos por todas las especialidades, y también hay mas evidencia
al respecto, por lo que no debe ser un paso complicado para los servicios que decidan imple-
mentarlo. La movilizacidon precoz es un item mas dificil de controlar, porque depende tanto
de la motivacion de la paciente como de la colaboracién del personal sanitario de planta. Para
incentivar mayor movilidad, hemos propuesto hacer que las pacientes vayan caminando al
quirdfano (aquellas que pueden), que se haga un check-list con el nimero de pasos que hacen
al dia en el postoperatorio, o que las comidas las realicen siempre en el sillon. Estd claro que
todas estas medidas no tienen que ser forzosas y molestas, sino que deben adaptarse al nivel

de dolor y bienestar de cada paciente.
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Conclusiones

. El manejo de las pacientes oncoldgicas intervenidas por el cancer de endometrio
por via laparoscépica siguiendo el protocolo de rehabilitacién multimodal (ERAS)

disminuye la estancia media hospitalaria, comparando con el protocolo tradicional.

. El manejo de las pacientes oncoldgicas intervenidas por el cancer de endometrio
por via laparoscopica siguiendo el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS) no

aumenta la tasa de morbimortalidad, comparando con el protocolo tradicional.

. El manejo de las pacientes oncolégicas intervenidas por el cancer de endometrio
por via laparoscopica siguiendo el protocolo de rehabilitacion multimodal (ERAS)

mejora la calidad de vida de las pacientes, comparando con el protocolo tradicional.

. El manejo de las pacientes oncolégicas intervenidas por el cancer de endometrio
por via laparoscépica siguiendo el protocolo de rehabilitacién multimodal (ERAS)
reduce los costes sanitarios, comparando con el protocolo tradicional, conclusiéon

realizada a partir del coste medio de la estancia hospitalaria.
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ANEXO 1: PROTOCOLO DE MANEJO DE LOS PACIENTES SEGUN VIA CLINICA

RICA

Tiempo

Protocolo

Responsabilidad

Antes del ingreso
(ambulatorio)

Valoracion preoperatoria. Especial atencion al paciente fragil.
Valoracion cardioldgica, de anemia y comorbilidad, si se precisa.

Recomendaciones: suprimir tabaco y alcohol. Valoracién nutricional y
rehabilitacion trimodal con optimizacion nutricional.

Informacidn al paciente y su entorno.

Cirujano +
Anestesidlogo.

Preoperatorio
(preferiblemente
sin ingreso)

Iniciar profilaxis tromboembdlica (si el paciente ingresa la tarde anterior,
se realizara en el ingreso).

Ducha completa la noche anterior.

Ayuno antes de la induccidn anestésica: 6 horas sélido y 2 horas liquido
claro.

Evitar benzodiacepinas y opioides de vida media larga en pacientes
mayores.

Anestesidlogo +
Enfermeria + Cirujano.

Peroperatorio

Preoperatorio inmediato

Colocacién de medias compresivas o de compresion neumatica
intermitente, segln riesgo tromboembalico.

Suplemento de bebida carbohidratada 2 horas antes de la intervencion.
Administracion profilactica de antibidtico, cuando esté indicado (o en
quiréfano).

Administracion de 1 dosis de glucocorticoides.

Evitar, en la medida de lo posible, la eliminacion de vello.

Intraoperatorio
Aplicacion del listado de verificacion quirdrgico.

Preferencia anestesia regional, si es posible.
Insercion de catéter epidural en cirugia mayor abdominal abierta.
Oxigenacion FiO2 0.6-0.8.

Optimizacion hemodindmica mediante fluidoterapia guiada por
objetivos (FGO).

Monitorizacién y mantenimiento glucemia < 180mg/dl.

Evitar opioides en la medida de lo posible.

En cirugia de alto riesgo hemorragico valorar uso de tranexamico.

En caso de necesidad de uso de sonda vesical, retirarla lo antes posible.

No SNG de forma rutinaria.

Enfermeria

Enfermeria +
Anestesidlogo + Cirujano
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Peroperatorio

Calentamiento activo con manta térmica y calentador de fluidos.

Profilaxis de nduseas y vomitos postoperatorios seglin escala Apfel
(Anexo 12).

No drenajes de forma rutinaria.

Infiltracion de los puertos de laparoscopia o bloqueo del plano
transverso del abdomen (TAP) segln intervencion.

Postoperatorio inmediato
Mantenimiento activo de temperatura.

Mantenimiento de FiO2 0.5 2 horas tras fin intervencion.
Analgesia pautada segun intervencion.

Minima administracion de morficos.

Fluidoterapia restrictiva.

Inicio de tolerancia oral 6 horas tras cirugia.

Inicio de movilizacion a las 8 horas tras cirugia.

Profilaxis del tromboembolismo.

Enfermeria +
Anestesidlogo

1dia
postoperatorio.

Suplementacidn nutricional en casos seleccionados.

Dieta normal segun tolerancia.

Valorar retirada de drenajes, si existen.

Movilizacion activa (cama/sillon/inicio deambulacidn).
Analgesia endovenosa. No mdrficos.

Si tolerancia oral correcta retirada de liquidos endovenosos.
Valorar retirada de sondaje vesical, si lo tuviera.

Fisioterapia respiratoria.

Profilaxis del tromboembolismo.

Enfermeria + Cirujano

2do dia
postoperatorio

Valorar retirada de sondaje vesical (si presenta).
Valorar retirada de catéter epidural, si lo tuviera.
Dieta normal.

Retirada de liquidos endovenosos.

Movilizacion activa (deambulacion).

Profilaxis del tromboembolismo.

Valorar alta a domicilio.

Enfermeria + Cirujano
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Durante resto de
hospitalizacion

Dieta normal.

Analgesia oral.

Movilizacion activa (deambulacion).
Profilaxis del tromboembolismo.
Revision de la herida quirurgica.

Valorar alta a domicilio.

Enfermeria + Cirujano

Al alta

Mantenimiento de tromboprofilaxis segun tipo de cirugia.

Control telefonico tras alta.

Criterios generales de alta:

No complicaciones quirdrgicas, no

fiebre, dolor controlado con analgesia oral, deambulacién completa,
aceptacion por parte del paciente.

Seguimiento al alta/continuidad asistencial.

Apoyo domiciliario-Coordinacidn con Atencién Primaria.

Enfermeria + Cirujano +
MAP.
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ANEXO 2: LA TERMINOLOGIA GRADE

SISTEMA GRADE PARA LA CALIDAD DE EVIDENCIA CIENTIFICA
NIVEL DE EVIDENCIA DEFINICION

Alta calidad ++++ Investigacion futura es poco probable que cambie nuestra
confianza en la estimacidn del efecto.

Moderada calidad +++ Investigacion futura es probable que cambie nuestra
confianza en la estimacidn del efecto.

Baja calidad ++ Investigacion futura es muy probable que tenga un impacto
en nuestra confianza en la estimacién del efecto.

Muy baja calidad + Cualquier estimacion en el efecto es muy incierta.

SISTEMA GRADE PARA LA FUERZA DE RECOMENDACION
FUERZA DE RECOMEDACION DEFINICION

Fuerte Los efectos deseados de la intervencién sobrepasan
claramente los indeseados, o claramente no.

Los “pros” y los “contras” de la intervencidn son menos
Débil claros, o bien por la baja calidad de la evidencia, o bien
porque la evidencia habla tanto sobre los efectos deseados
como indeseados.

G.H. Guyatt, A.D. Oxman, G.E. Vist, R. Kunz, Y. Falck-Ytter, P. Alonso-Coello, et al., GRADE: an emerging consensus
on rating quality of evidence and strength of recommendations, BMJ 336 (7650) (2008) 924-926.
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ANEXO 3: CLASIFICACION DE CLAIVEN Y DINDO

Grado Definicion

I Cualquier desviacion del postoperatorio normal que no requiera
reintervencion a ciele abierto ni endoscdpica. Se considera el incluir
el uso de soluciones electroliticas, antieméticos, antipiréticos,
analgésicos y fisioterapias. Incluye infeccidon superficial tratada en la
cama del paciente.

I1 Se requiere tratamiento farmacoldgico diferente a los anteriores. Uso
de transfusiones sanguineas o de hemoderivados vy nutricidén
parentaral.

I1I Requiere reintervencidn guirdrgica endoscdpica o radiologica
Sin anestesia general.

Con anestesia general.

v Complicaciones gque amenazan la vida del paciente vy requieren
tratamiento en cuidados intermedios o intensivos.
Disfuncién organica unica (Incluye la didlisis).
Disfuncién organica multiple.

W Muerte del paciente.

Sufijo d, es cuando el paciente sufre una complicacién al alta, se coloca este sufijo

ante el grado.
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ANEXO 4. TRATAMIENTO ADYUVANTE SEGUN ESTADIOS Y FACTORES DE RIESGO

CLASIFICACION MOLECULAR CLASIFICACION MOLECULAR CONOCIDA RECOMENDACION
DESCONOCIDA
RIESGO BAJO Estadio IA endometriode, bajo - I-Il POLEmut endometrioide, sin No tratamiento
grado + ILV negativa o focal. enfermedad residual. adyuvante.
- IA MMRd/NSMP endometrioide, bajo
grado, ILV negativa o focal.
RIESGO - Estadio IB endometrioide, bajo -IB MMRd/NSMP endometrioide, bajo Braquiterapial.
INTERMEDIO grado, ILV negativa o focal. grado, ILV negativa o focal.
- Estadio IA endometriode, alto - |A MMRd/NSMP endometrioide, alto
grado, ILV negativa o focal. grado, ILV negativa o focal.
- Estadio IA no endometrioide - IA p53abn y/o no endometrioide sin
(seroso, células claras, carcinoma invasién miometrial.
indiferenciado, carcinosarcoma,
mixto) sin invasion miometrial.
RIESGO - Estadio | endometrioide con ILV - Estadio | MMRd/NSMP endometrioide, -Braquiterapia
INTERMEDIO- extensa, independientemente del ILV extensa, independientemente del - RTE +/- BT: si ILV
ALTO grado y profundidad de invasion. grado y de invasion miometrial. extensa y/o estadio Il.
- Estadio IB endometrioide alto - Estadio IB MMRd/NSMP endometrioide, | - Se puede considerar
grado, independientemente de ILV. | alto grado, independientemente de ILV. QT adyuvante: si ILV
-Estadio Il. -Estadio I MMRd/NSMP endometrioide. extensa y/o alto grado.
RIESGO ALTO - Estadio IlI-IVA sin enfermedad - Estadio IlI-IVA MMRd/NSMP - RTE (+/- boost BT)
residual. endometrioide + QT: concurrente y
- Estadio I-IVA no endometrioide sin enfermedad residual. adyuvante o QT-RT
(seroso, carcinoma indiferenciado, - Estadio I-IVA p53abn endometrioide secuenciales3.
carcinosarcoma, mixto) con con invasién miometrial, sin enfermedad
invasion miometrial y sin residual2.
enfermedad residual. - Estadio I-IVA MMRd/NSMP seroso,
carcinoma indiferenciado, carcinosarcoma
con invasion miometrial, sin enfermedad
residual.
AVANZADOS -Estadio I1I-IVA con enfermedad - Estadio IlI-IVA de cualquier subgrupo -QT y valorar RTE + BT.
residual. molecular con enfermedad residual. -HT, QT.
-Estadio IVB. - Estadio IVB de cualquier subgrupo - Si progresion a valorar
molecular. inmunoterapia. RTE
paliativa.

1: Puede omitirse BT en pacientes < 60 afios. Pacientes con p53abn limitado a pdlipo sin invasion miometrial, no
se recomienda tratamiento adyuvante.

2: Estadio IlI-IVA endometrioide POLEmut y estadios I-IVA MMRd/MSMP células claras con invasién miometrial,
no hay datos publicados sobre el no uso de tratamiento adyuvante. Se recomienda inclusion en ensayos clinicos
prospectivos.

3: QT exclusivamente puede ser una alternativa.

La realizacion de la clasificacion molecular propuesta debe realizarse de forma integrada y en conjunto, ante
la posibilidad de encontrarse pacientes que puedan ser clasificadas en 2 grupos al mismo tiempo, por ejemplo,
pacientes POLEmut y p53 abn, deben ser catalogadas como POLEmut.

ILV: invasion linfovascular. RTE: radioterapia externa. BT: braquiterapia QT: quimioterapia. HT: hormonoterapia
POLEmut: subgrupo molecular con mutacion en gen POLE. NSMP: subgrupo molecular que no presenta mutacion
en POLE, p53 o proteinas reparadoras de tumor tras realizarse los estudios moleculares/inmunohistoquimicos
correspondientes. MMRd: subgrupo molecular con mutacion en proteinas reparadoras de tumor. p53abn: sub-
grupo molecular con mutacion en p5
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ANEXO 5. MODELO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES
EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION SIN MUESTRAS

Titulo del estudio:

Ensayo clinico randomizado sobre la implementacion del protocolo de rehabilitacion multi-

modal en las pacientes intervenidas por el cdncer de endometrio via laparoscopica

Investigador Principal, servicio/unidad v centro:

Laura Canovas Lopez, Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca.

N2 de versién vy fecha:

INTRODUCCION

Considerando la enfermedad o proceso que usted padece, nos dirigimos a usted para
informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. Nuestra intencidn es que reciba
la informacidn correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar
en este estudio. Antes de decidir si quiere participar o no, le rogamos lea detenidamente
este documento que incluye la informacidén sobre este proyecto. Puede formular todas las
preguntas que le surjan y solicitar cualquier aclaracién sobre cualquier aspecto del mismo.
Nosotros le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Ademas, puede

consultar con las personas que considere oportuno.

El proyecto cuenta con el informe favorable de un Comité de Etica de la Investigacién

acreditado en Espaiia.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar o cam-
biar su decisidn y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere

la relacidn con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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PROPOSITO Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

Durante los ultimos afios y en muchos campos de la cirugia, incluyendo la ginecolégi-
ca, se ha observado que el manejo menos agresivo de las pacientes, y sobre todo una buena

preparacion preoperatoria, tienen efectos positivos sobre su recuperacién posterior.

Se ha visto que es muy importante hacer la valoracion del estado alimentario de la
paciente, valorar sus habitos de vida y pruebas analiticas (como descartar posible anemia y
diabetes), asi como hacer intervenciones al respecto para que ésta entre en el quiréfano en
las mejores condiciones posibles (valoracién nutricional por un Endocrinélogo, implementa-
cion de una dieta saludable, tratamiento de anemia e diabetes en el caso de presentarlos,

consejo de abandono de tabaco y alcohol).

Por otra parte, se piensa que el protocolo de manejo multimodal de la paciente en el
hospital también propicia una recuperacién mas rapida. Entre estas medidas se incluyen la
estancia hospitalaria mds corta (va a ingresar la mafana de la intervencién y no la noche an-
terior), ingesta de una bebida azucarada 2 horas antes de la cirugia (para disminuir el efecto

negativo del ayuno prolongado sobre el cuerpo).

En nuestro hospital queremos demostrar que este protocolo es mejor para nuestras

pacientes, por lo que hemos decidido realizar este estudio.

Existirdn dos grupos de pacientes, uno de ellos va a ser intervenido segun el protocolo
de rehabilitaciéon nuevo, y otro segun el protocolo tradicional que hemos usado hasta ahora.
Usted sabrd a qué grupo pertenece después de firmar el consentimiento para participar en

el estudio.

El hecho de participar y pertenecer al grupo de intervencién le va a implicar acudir a
dos consultas adicionales, aproximadamente 20-30 dias antes de la intervencién quirurgica.
Una va a ser con un ginecdlogo, que le explicarad otra vez en qué consiste el estudio y le res-
ponderd a todas sus dudas y preocupaciones. Se le entregard una encuesta sobre la calidad
y habitos de vida, y se valoraran sus analiticas para descartar posible presencia de anemia o

diabetes.
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Otra consulta va a ser con un Endocrindélogo, que le hara una valoracidn de su estado
nutricional mediante encuesta y valoracion de analiticas, y en el caso de que detecte que es-
tén alterados, le prescribird un tratamiento dietético para que se recupere en el grado mayor

posible.

El protocolo de su ingreso y manejo en el hospital va a ser ligeramente diferente del
que hacemos siempre. Asi, va a ingresar la misma mafana de la intervencidén, va a ingerir
una bebida azucarada 2 horas antes de entrar en el quiréfano. Durante la intervencion y en
el postoperatorio inmediato se utilizaran los medicamentos que han demostrado ser menos
“agresivos”, se hara un control estrecho de la temperatura corporal y nivel de azucares en
sangre, para que el dafio que sufra el organismo sea el menor posible. Como consecuencia,
y suponiendo que la agresividad ha sido menor, el personal de enfermeria intentara que em-
piece a comer y a moverse pronto, y también se retiraran cuanto antes diversos dispositivos
como drenajes o sondas, en ausencia de cualquier tipo de complicacion. Y como resultado

final, el alta a domicilio va a ser mas precoz.

Una vez dada de alta, se le hard un seguimiento via telefdnica, 3, 10 y 30 dias tras el
alta, y se le preguntara sobre su estado y el ritmo de recuperacién. De nuevo podra expresar

todas sus dudas y preocupaciones.

BENEFICIOS ESPERADOS:

No se espera un beneficio directo por su participacion en el estudio. No obstante, los
conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus datos pueden
ayudar al avance médico vy, por ello, a otras personas. No percibird ningin beneficio econé-
mico por la cesién de los datos proporcionados, ni tendra derechos sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la investiga-

cion efectuada.

DERECHO DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Si cambiara de opinidn en relacidén con los datos proporcionados, tiene derecho a so-

licitar su destruccién o anonimizacion, a través de su médico/investigador/investigador prin-
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cipal. No obstante, debe saber que los datos que se hayan obtenido en los analisis realizados
hasta ese momento podran ser utilizados para los fines solicitados y podran conservarse en

cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

Sus datos estaran asociados a un cdédigo (codificadas) o anonimizadas. Sélo personal
autorizado podra relacionar la informacién derivada de los analisis realizados con informacién

sobre su identidad.

A este estudio les son plenamente de aplicacién la Ley Orgéanica 3/2018 de 5 de di-
ciembre, de Proteccidon de datos de caracter Personal y garantia de los derechos digitales y
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016

de Proteccion de Datos (RGPD). Por ello, es importante que conozca la siguiente informacion:

e Sus datos personales seran tratados con la finalidad indicada en el documento ob-
jeto de firma y serdn conservados durante los afios necesarios para cumplir con la

normativa vigente aplicable.

e El Responsable del Tratamiento es el Hospital Clinico Universitario “Virgen de la
Arrixaca” (Area | de Salud-Murcia/Oeste), cuyo Delegada de Proteccién de Datos
(DPD) es Dofa Elena Garcia Quifiones con direccion en Servicio Murciano de Salud,
C./ Central n? 7, Edificio Habitamia I, 30100, Espinardo-Murcia (correo electrénico:

dpd-sms@carm.es).
e La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento

e Normativa aplicable: Reglamento (UE) n 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril de 2014 , sobre los ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE; Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal y Garantia de los
Derechos Digitales, Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica,; Real De-
creto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de

la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Ley
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44/ Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias,
asi como la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, de autonomia del paciente, y demds legislacion vigente en materia

sanitaria.

e Sus datos no seran cedidos, salvo en los casos obligados por Ley o en casos de

urgencia médica. No obstante, en todo momento podra revocar el consentimiento

prestado, asi como ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, oposi-
cion, limitacion del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables,
a través de comunicacién escrita al Responsable del Tratamiento de la siguiente

manera concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente:

— Investigador Principal del estudio: Laura Canovas Lopez, Servicio de Obstetricia

y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

— Domicilio: Hospital Clinico Universitario “Virgen de la Arrixaca”, Ctra. Murcia-

Cartagena s/n, CP 30120, El Palmar-Murcia,

e Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamacién ante

la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001)

www.agpd.es

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/cola-
boradores, Autoridades Sanitarias en materia de inspeccién, al Comité Etico de Investigacion
Clinica, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero

siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de ma-
nera que no se incluya informacion que pueda identificarle, y sélo su médico del estudio/

colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

Los datos asociados se mantendrdn bajo las condiciones de seguridad adecuadas y se
garantiza que los sujetos no podran ser identificados a través de medios considerados razo-

nables por personas distintas a las autorizadas.
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Es posible que sea necesario algun dato adicional. En ese caso, su médico se pondrd en
contacto con usted para solicitarle de nuevo su colaboracién. Se le informara de los motivos

y se le solicitara de nuevo su consentimiento (ver opcion si/no al final de la hoja).

A partir de dichos datos se podran elaborar comunicaciones cientificas para ser pre-
sentadas a congresos o revistas cientificas siempre manteniendo en todo momento la confi-

dencialidad de sus datos de caracter personal.

Se le informa que de conformidad a lo previsto en la Disposicidon adicional decimo-
séptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y garantia de los derechos digitales, asi como del articulo 89 del Reglamento (UE)
2016/679, en el caso que con sus datos se lleve a cabo un tratamiento con fines de investi-

gacion en salud publica y, en particular, biomédica se procederid a:

e Realizar una evaluacién de impacto que determine los riesgos derivados del trata-
miento en los supuestos previstos en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679
o en los establecidos por la autoridad de control. Esta evaluacion incluirda de modo
especifico los riesgos de reidentificacidén vinculados a la anonimizacién o seudoni-

mizacion de los datos.

e Someter la investigacidn cientifica a las normas de calidad y, en su caso, a las direc-

trices internacionales sobre buena practica clinica.

e Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigadores no
acceden a datos de identificacién de los interesados. En el supuesto de que no
pueda garantizarse esta separacion entre los datos y el investigador, se le garan-
tiza un compromiso expreso de confidencialidad por parte del investigador asi
como de no realizar ninguna actividad de reidentificacion. Se adoptardn medidas
de seguridad especificas para evitar la reidentificacion y el acceso de terceros no

autorizados.
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IMPLICACIONES DE LA INFORMACION OBTENIDA AL ANALIZAR LOS DATOS

En el caso de que usted lo solicite, se le podra facilitar informacidn concreta acerca del
estudio de investigacidn en el que se hayan participado, asi como de los resultados generales

del presente estudio.

En el caso de que en este estudio se obtengan datos que pudieran ser clinica o gené-
ticamente relevantes para usted, e interesar a su salud o a la de su familia, podra solicitar
gue le sean comunicados por su médico del ensayo si asi lo indica en la casilla que aparece al
final de este documento. No obstante, si el paciente hubiera indicado su negativa y cuando
esta informacidn, segun criterio del médico responsable, sea necesaria para evitar un grave
perjuicio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar proximo o
a un representante, previa consulta al Comité de Etica Asistencial del centro. La comunicacién
de esta informacidn se llevara a cabo por profesionales que le podran explicar adecuadamen-
te su relevancia y las opciones que se pudieran plantear. En caso de informacion genética

clinicamente relevante podra recibir el preceptivo consejo genético.

En el caso de donante menor de edad, llegada la mayoria de edad tendrd derecho a
recibir esta informacidn y a la revocacion del consentimiento. En caso de que no lo ejerza, se

considerara que el actual documento sigue vigente.

INVESTIGACIONES FUTURAS

Autorizo la posible reutilizacion de datos personales con fines de investigacion en
materia de salud y biomédica para finalidades o areas de investigacion relacionadas con este

estudio.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto:

Ensayo clinico randomizado sobre la implementacion del protocolo de rehabilitacion multi-

modal en las pacientes intervenidas por el cdncer de endometrio via laparoscopica

Investigador Principal, servicio/unidad y centro:

Laura Canovas Lopez, Servicio de Obstetricia y Ginecologia, Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca.

Datos del participante/paciente

Nombre

Investigador o persona que proporciona la informacién

Nombre

1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de Informacion,
lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo que en ella se

contiene.

2. Entiendo que mi participacion es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo solicitar la
revocacion de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que ofrecer explica-

ciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o futuros.

3. Deseo que el médico del estudio me comunique la informacidon derivada de la investiga-

cion que pueda ser relevante y aplicable para mi salud o la de mis familiares:

U SI 1 NO Teléfono o e-mail de contacto.........cceeevenneee.
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4. Consiento al almacenamiento de los datos asociados para futuras investigaciones en las

condiciones explicadas en esta hoja de informacidn.
U SIdNO
5. Consiento a ser contactado en el caso de necesitar mas informacién adicional.

U SI 1 NO Teléfono o e-mail de contacto.......cccceeeeennee..

Fecha: Firma del Participante/paciente

Fecha: Firma del Investigador o persona que proporciona la informacién

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

YO, D/DRIA eevveiieiiiiiiiee ettt et revoco el consentimiento prestado en

fecha y no deseo continuar participando en el estudio “XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX"”,

Firma del paciente:

Firma del investigador: Fecha: Fecha
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ANEXO 6. VALORACION GLOBAL SUBJETIVA

VALORACION GLOBAL SUBJETIVA GENERADA POR EL PACIENTE

Por favor, conteste al siguiente formulario escribiendo los datos que se le piden
o senalando la opcion correcta, cuando se le ofrecen varias

Nombre y Apellidos

Edad anos

Fecha / /

PESO actual kg
Peso hace 3 meses kg

ALIMENTACION respecto hace 1 mes:
como mas
como igual
Como menos

Tipo de alimentos:
dieta normal
pocos solidos
solo liquidos
solo preparados nutricionales
muy poco

ACTIVIDAD COTIDIANA en el tltimo mes:
normal
menor de lo habitual
sin ganas de nada
paso mas de la mitad del dia
en cama o sentado

DIFICULTADES PARA ALIMENTARSE:

S

NO
Si la respuesta era SI, sefale cual / cuiles de los
siguientes problemas presenta:

falta de apetito

ganas de vomitar

vomitos

estrenimiento

diarrea

olores desagradables

los alimentos no tienen sabor

sabores desagradables

me siento lleno enseguida

dificultad para tragar

problemas dentales

dolor. ;Donde?

depresion

problemas econémicos

Muchas gracias. A partir de aqui, lo completara su Médico

ENFERMEDADES:

TRATAMIENTO ONCOLOGICO:

OTROS TRATAMIENTOS:

ALBUMINA antes de tratamiento oncolégico:

g/dl

PREALBUMINA tras el tratamiento oncoldgico:

mg/dl

EXPLORACION FISICA:
Pérdida de tejido adiposo:
SI. Grado

NO
Pérdida de masa muscular:
SI. Grado
NO
Edemas y/o ascitis:
SI. Grado
NO
Ulceras por presion: S NO
Fiebre: St NO
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VALORACION GLOBAL, teniendo en cuenta el formulario, sefiale lo que corresponda a cada dato clinico
para realizar la evaluacion final:

DATO CLINICO A B C

Pérdida de peso <5% 5-10% >10%
Alimentacion Normal deterioro leve-moderado deterioro grave
Impedimentos para ingesta NO leves-moderados graves
Deterioro de actividad NO leve-moderado grave

Edad 65 >65 >65
Ulceras por presion NO NO St

Fiebre / corticoides NO leve / moderada elevada
Tto. antineoplasico bajo riesgo medio riesgo alto riesgo
Pérdida adiposa NO leve / moderada elevada
Pérdida muscular NO leve / moderada elevada
Edemas / ascitis NO leve / moderados importantes
Albumina (previa al tto) >3.5 3'0-3,5 <3,0
Prealbumina (tras tto) >18 15-18 <15

VALORACION GLOBAL,

A: buen estado nutricional

B: malnutricion moderada o riesgo de malnutricion

C: malnutricion grave
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VALORACION GLOBAL SUBJETIVA
GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)

HISTORIAL

Identificacion del paciente:

A RELLENAR EXCLUSIVAMENTE POR EL PACIENTE

1. Peso:

Consideraciones sobre mi peso actual y sobre la
evolucion de mi peso en las ultimas semanas:

En la actualidad peso alrededor de kilos
Mido aproximadamente cm

Hace un mes pesaba alrededor de kilos
Hace seis meses pesaba alrededor de kilos

Durante las dos tltimas semanas mi peso:

ha disminuidom
no ha cambiado -

ha aumentado -

(ver Tabla 1 en la hoja de instrucciones)

L

3. Sintomas: he tenido los siguientes problemas
que me han impedido comer lo suficiente durante
las ultimas dos semanas (marcar segtin
corresponda):

no tengo problemas con la alimentacién

falta de apetito; no tenia ganas de comer

nausea vomitos -

)]

estrenimiento W diarrea &

llagas en la boca ,  sequedad de boca |

los alimentos me saben raros

0 no me saben a nada "

problemas al tragar ,  los olores me

desagradan |
me siento lleno/a enseguida |

dolor; ¢donde? o

otros factores** o

)
** como: depresion, problemas dentales, econémicos

(sumar las puntuaciones correspondientes a cada uno de los

I

sintomas indicados por el paciente)

2. Ingesta: en comparacion con mi estado habitual,
calificaria a mi alimentacion durante el ultimo mes de:

sin cambios
mayor de lo habitual |
menor de lo habitual o

Ahora como:
alimentos normales pero en menor cantidad de
lo habitual

pocos alimentos sélidos

solamente liquidos ,,

solamente suplementos nutricionales

muy poco,,

solamente alimentacion por sonda o intravenosa,

(consignar como marcador final la condicion de mds alta puntuacion)

I

Capacidad Funcional: en el curso del tltimo mes
calificarfa mi actividad, en general, como:

normal y sin limitaciones

no totalmente normal, pero capaz de
mantenerme activo y llevar a cabo actividades
bastante normales

sin ganas de hacer la mayorfa de las cosas,

pero paso menos de la mitad del dia en la cama o
sentado/a

capaz de realizar pequenas actividades

y paso la mayor parte del dia en la cama

6 sentado/a

encamado/a, raramente estoy fuera de la cama

(consignar como marcador

final la condicion de mds alta puntuacion)

I

Suma de las Puntuaciones: 1+2+3+4 = A

EL RESTO DE ESTE FORMULARIO SERA COMPLETADO POR SU MEDICO. GRACIAS.
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5. Enfermedad y su relacion con los requerimientos nutricionales (ver Tabla 2 en la hoja de instrucciones)

Diagnéstico principal (especificar)

Estadio de la enfermedad (indicar el estadio si se conoce o el mas proximo a €l): I 11 11T IV Otro:
Edad B

6. Demanda Metabolica .. . l:l
|:| Puntuacion Numérica Tabla 2 = B
C
(ver Tabla 3 en las instrucciones) Puntuacion Numérica Tabla 3 = C
sin estrés metabélico .. . l:’
Puntuacion Numérica Tabla 4 = D

estrés metabolico leve

estrés metabolico moderado
8. Evaluacion Global (VGS A, B o C)

estrés metabolico elevado ; ;
Bien nutrido

Moderadamente 6 sospechosamente mal nutrido

l:l D Severamente mal nutrido

(ver Tabla 4 en las instrucciones) (ver Tabla 5 en la hoja de instrucciones)

7. Evaluacion fisica

Puntuacion Numérica Total: A+B+C+D (ver recomendaciones abajo)

Firma: Fecha:

Recomendaciones Nutricionales
La valoracion cuantitativa del estado nutricional del paciente sirve para definir en que casos se recomienda
intervencién nutricional incluyendo: educacion nutricional del paciente y familiares, manejo de sintomas,
intervencion farmacologica, e intervencion nutricional apropiada. Una apropiada intervencion nutricional requiere un
apropiado manejo de los sintomas del paciente.
No requiere intervencion nutricional en este momento. Volver a valorar durante el tratamiento.
2-3 Paciente y familiares requieren educacion nutricional por parte de especialista en nutricion 4 otro clinico, con
intervencion farmacologica segun los sintomas (recuadro 3) y la analitica del paciente.
Requiere intervencion de un especialista en nutricion junto con su médico/oncologo segun los sintomas indicados en
el recuadro 3

9 Indica una necesidad critica de mejorar el manejo de los sintomas del paciente y/o intervencién nutricional /
farmacologica”.
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INSTRUCCIONES: HojA DE RECOGIDA DE DATOS Y TABLAS PARA LA CUANTIFICACION
DE LA ENCUESTA DE VALORACION GLOBAL SUBJETIVA GENERADA POR EL PACIENTE (VGS-GP)

La valoracion numérica final de la VGS-GP proviene de las puntuaciones totales obtenidas en los apartados A, B, Cy D
al dorso. Los recuadros 1-4 deben ser completados por el paciente. Las puntuaciones correspondientes a esos recuadros
vienen indicadas entre paréntesis. La siguiente hoja sirve como ayuda para valorar cuantitativamente las diversas seccio-
nes de que consta la encuesta.

TABLA 1.—Cuantificacion de la Pérdida de Peso TABLA 2.—Criterios de cuantificacion
Sumando puntos se determinan la pérdida aguda y de Enfermedad y/o Condiciones
subaguda de peso. Subaguda: si se dispone de los da- La puntuacion se obtiene adjudicando 1 punto a cada
tos de pérdida de peso durante el ultimo mes, afiadir una de las condiciones indicadas abajo, que se corres-
los puntos obtenidos a los puntos correspondientes a pondan con el diagnostico del paciente:

la pérdida de peso aguda. Solo incluir la pérdida de

peso de 6 meses si no se dispone de la del dltimo mes. Categoria Puntuacion
Aguda: se refiere a los cambios de peso en las tltimas » Cancer 1
dos semanas: anadir 1 punto al marcador de subagu- * SIDA 1
da si el paciente ha perdido peso, no anadir puntos si * (;aquexia Cardiaca o Pulmonar 1
el paciente ha ganado o mantenido su peso durante * Ulcera por decubito,
las 2 ultimas semanas herida abierta o fistula 1
. . ¢ Existencia de Trauma 1
Pérdida Peso Puntos Pérdida de Peso « Edad superior a 65 afios 1
en 1 mes en 6 meses P
10% o superior 4 20% o superior Puntuacion Total Tabla 2 = I:I B
5-9,9% 3 10-19,9%
3-49% 2 6 —9,9%
2-29%1 2—-59%
0-1,9% 0 0-1,9%

Puntuacion Total Recuadro 1 = Subaguda + Aguda = 1

L

TABLA 3.—Cuantificacion del Estrés Metabolico

La valoracion del estrés metabolico se determina mediante una serie de variables conocidas cuya presencia produce
un incremento de las necesidades caloricas y proteicas del individuo. Esta puntuacion es aditiva, de forma que un
pacientes con fiebre superior a 39 °C (suma 3 puntos) y si estd siendo tratado con 10 mg de prednisona de forma cro-
nica (suma 2 puntos més), lo que hace un total de 5 puntos para el paciente en esta seccion.

Estrés Ninguno (0) Leve (1) Moderado (2) Elevado (3)
Fiebre sin fiebre 37 y< 38 °C 38 y< 39 °C 39 °C
Duracion de la Fiebre sin fiebre <72 horas 72 horas >72 horas
Esteroides sin esteroides dosis bajas dosis moderadas altas dosis
(<10 mg prednisona (>10y <30 mg de esteroides
o0 equivalente/dia) prednisona o (30 mg prednisona o
equivalente/dia) equivalente/dia)

Puntuacion Total Tabla 3 = l:| B
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TABLA 4.—Reconocimiento Fisico

El reconocimiento fisico del paciente incluye una evaluacion subjetiva de tres aspectos de la composicién corporal: te-
jido graso, masa muscular y estatus hidrico.

Ya que se trata de una valoracién subjetiva, cada aspecto del examen es cuantificado por grado de deficiencia. Déficit
musculares impactan mas en la puntuacion final que déficits de tejido graso. Definicion de categorias:0=sin déficit,
1+=déficit leve, 2+=déficit moderado, 3+=déficit severo. Las puntuaciones en estas categorias no son aditivas, pe-
ro son utilizadas para establecer clinicamente el grado de la deficiencia (ej.: presencia o ausencia de fluidos)

Tejido Graso: Estatus Hidrico:

Grasa en orbitales parpebrales 0 1+ 2+ 3+ Edema de tobillo 0 1+ 2+ 3+
Pliegue tricipital 0 1+ 2+ 3+ Edema de sacro 0 1+ 2+ 3+
Acumulos grasos en la cintura 0 1+ 2+ 3+ Ascitis 0 1+ 2+ 3+

Déficit Graso Global 0 1+ 2+ 3+ Estatus Hidrico Global 0 1+ 2+ 3+

Estatus Muscular: La evaluacién cuantitativa global del estado fisico del
Musculos temporales 0 1+ 2+ 3+ paciente se determina mediante una valoracién global
Claviculas (pectorales y deltoides) 0 1+ 2+ 3+ subjetiva de todos los déficits corporales que presente
Hombros (deltoides) 0 1+ 2+ 3+ el paciente teniendo en cuenta que las deficiencias
Musculos interéseos 0 1+ 2+ 3+ musculares pesan mas que los déficit del tejido gra-
Escapula (latisimus dorsi so y éstos mas que el exceso de fluidos.

trapecio, deltoides) 0 1+ 2+ 3+ Slfl ‘d‘éﬁcu = Upieiios
Cuadriceps 0 1+ 2+ 3+ Deficit leve = 1 punto
) Déficit moderado = 2 puntos
Gastronemios 0 I+ 2+ 3+ @
Déficit severo = 3 puntos
Estatus Muscular Global 0 1+ 2+ 3+

Puntuacion Total Tabla 4 = \:l D

TABLA 5.—Valoracion Global Subjetiva del Estado Nutricional del Paciente. Categorias

Estado A Estado B Estado C

Categoria Bien nutrido Moderadamente Severamente malnutrido
malnutrido o
sospechosamente malnutrido

Peso Sin pérdida de peso o a. 5% pérdida de peso en el a. >5% pérdida de peso

sin retencion hidrica reciente ultimo mes (0 10% en 6 meses) en 1 mes (0 >10% en 6 meses)
Peso no estabilizado peso sin estabilizar
Ingesta Sin deficit o Disminucion significativa Déficit severo en la ingesta

Impacto de la Nutricion
en los Sintomas

Funcionalidad

Examen Fisico

Mejora significativa reciente

Ninguno o

Mejora significativa reciente
permitiendo una ingesta
adecuada

Sin afectacion o
Mejora reciente significativa

Sin déficit o
Deficiencia crénica pero con
reciente mejoria clinica

” FD Ottery, 2000 Evaluacion Global (A, B, o C) =

en la ingesta

Existe Impacto de la
Nutricion en los Sintomas
(Seccion 3 de la VGS-GP)

Deterioro Moderado o
Deterioro reciente de la misma

Evidencia de pérdida de leve a
moderada de masa grasa y/o
masa muscular y/o tono
muscular a la palpacion

Existe Impacto de la Nutricion
en los Sintomas
(Seccion 3 de la VGS-GP)

Deterioro severo o
Deterioro reciente significativo

Signos evidentes de malnutricion (gj.:
pérdida severa de tejidos
graso, muscular, posible
edema)
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ANEXO 7. CUESTIONARIO EORTC QLQ-C30

N
3
EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor conteste todas las preguntas usted mismo/a
marcando con un circulo el nlimero que mejor se aplique a su caso. No hay respuestas “correctas” ni “incorrectas”. La
informacion que nos proporcione se mantendra estrictamente confidencial.

Por favor, escriba sus iniciales: I I
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio): I T O I |
La fecha de hoy (dia, mes, afio): K3 I I I
Para Un Bastante Extremada-
nada poco mente
1. ¢Tiene alguna dificultad para realizar actividades que requieran un
gran esfuerzo como llevar una bolsa de compras pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. ¢Tiene alguna dificultad para salir a caminar por largo tiempo? 1 2 3 4
3. (Tiene alguna dificultad para salir a caminar por
corto tiempo fuera de la casa? 1 2 3 4
4. (Necesita quedarse en cama o en una silla durante el dia? 1 2 3 4
5. (Necesita ayuda para comer, vestirse, bafarse o ir al bafio? 1 2 3 4
Durante la altima semana: Para Un Bastante Extremada-
nada poco mente
6. (Estuvo limitado/a al hacer su trabajo u otras actividades diarias? 1 2 3 4
7. ¢Estuvo limitado/a al hacer sus pasatiempos u otras
actividades de tiempo libre? 1 2 3 4
8. ¢(Le falto el aire? 1 2 3 4
9. (Ha tenido dolor? 1 2 3 4
10. ¢(Necesitd descansar? 1 2 3 4
11. ¢(Ha tenido problemas para dormir? 1 2 3 4
12. (Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ¢Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ;Ha sentido nauseas? 1 2 3 4
15. (Ha vomitado? 1 2 3 4
16. (Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4

Por favor, continuie en la pagina siguiente
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Durante la ultima semana: Para Un  Bastante Extremada-
nada poco mente

17. ;(Ha tenido diarrea? 1 2 3 4

18. ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 4

19. ¢Interfiri6 el dolor con sus actividades diarias? 1 2 3 4

20. (Ha tenido dificultad para concentrarse en cosas

como leer el periddico o ver television? 1 2 3 4
21. (Se sintio tenso/a? 1 2 3 4
22. (Se preocupd? 1 2 3 4
23. (Se sintio6 irritable (enojado/a)? 1 2 3 4
24. (Se sintio deprimido/a? 1 2 3 4
25. (Ha tenido dificultad para recordar cosas? 1 2 3 4

26. (Ha interferido su condicion fisica o su
tratamiento médico con su vida familiar? 1 2 3 4

27. (Ha interferido su condicion fisica o su
tratamiento médico con sus actividades sociales? 1 2 3 4

28. ¢Le ha causado su condicion fisica o su
tratamiento médico dificultades econdémicas? 1 2 3 4

Para las siguientes preguntas, por favor marque con un circulo el niumero del 1 al 7 que
mejor se aplique a su caso

29. ¢(Como calificaria su salud en general durante la Gltima semana?
1 2 3 4 5 6 7
Muy mala Excelente
30. (Como calificaria su calidad de vida en general durante la Gltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Muy mala Excelente
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ANEXO 8. MANUAL DE VALORACION DE PATRONES FUNCIONALES, ADOPTADO
DEL SERVICIO DE SALUD DE PRINCIPADO DE ASTURIAS (SESPA)

DATOS ADMINISTRATIVOS
Telefonot: Centro de Salud: _ . .
Teléfono 2: Comprobada Pulsera |dentificativa 0 Documentacion al Ingreso O
Informacion sobre Funcionamiento de la Unidad O Efectos personales entregados a
INGRESO ACTUAL
Motivo: Procedencia:
Diagnostico Médico: Protesiss.
Constantes Vitales: F.C.. s TA. J s
ANTECEDENTES DE SALUD
Enfermedades Previas:
Intervenciones Quirurgic;g_P_ré;iag: ________ I
Caidas Previas: T Alergias:
Habitos Toxicoss: Ostomias: B o
Medicacion en domicilio: ~ ~ - ~

»Cumplimiento del Regimen Terapéutico:
Farmacolégico E“IE Ejercicio [SITNO] Dieta Els Revisiones  [S![NO]
O Déficit de conocimientos (F OJ,E O3;0D ;R O) O Complejidad del régimen terapéutico (F OI;E OJ;D OO;R O)

Observaciones:

Diagnéstico Enfermero: Manejo inefectivo del régimen terapéutico.

« Tipo de dieta habitual: e o L

e|ntolerancias alimentarias Especificar.

oTala Peso: IMC=[Peso(Kg)/Altra(m)7 Resultado:
[ Bajopeso (+ 20) O Normopeso (20-25) [ Sobrepeso (25-30) O Obesidad (30)

» Alteracion del apetito O Aumentado O Disminuido Desde:
Lo atribuye a:

«Dificultad para masticar Causa:

eDietaprescrita; I Absoluta O Oral O Enteral O Parenteral
Tipo de sondai Fecha de colocacion:

«Dificultad para deglutir 0 Solidos 0O Liquidos Desde:

o Vomitos/Nauseas Desde:

*Piel y mucosas: [ Hidratadas [ Secas O Edemas

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Desequilibrio nutricional por exceso. Desequilibrio nutricional por defecto. Riesgo de desequilibrio nutricional por
exceso. Exceso de volumen de liquidos. Déficit de volumen de liquidos. Riesgo de déficit de volumen de liquidos.
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eProblemas al orinar [SIINO]

[0 Sensacion de urgencia O Disuria 0 Polaquiuria O Nicturia
sIncontinencia urinaria O Total O Nocturna
s Incontinencia fecal
«Habito intestinal; Cada L_l dins Utiliza laxantes Especificar:

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Retencién urinaria. Riesgo de retencion urinaria. Incontinencia urinaria de urgencia. Diarrea. Estrefiimiento.

oSe levantadescansado  [SIINO] [0 Utlliza ayuda para dormir ~ Especificar:

Autonomia para la vida diaria: AUTONOMO AYUDA PARCIAL AYUDA TOTAL
Bafio/higiene a O O
Vestido a O a
Uso del WC a O a
Alimentacion a O O
Movilidad/deambulacion a O O
O Paresias/plejias [ Amputaciones [ Protesis O Reposofinmovilidad O Pérdida funcional
»Dificultad respiratoria [si]noj

O Disnea de esfuerzo O Disnea de reposo O Cianosis O Precisa O, habitualmente

Observaciones:

Diagnésticos Enfermeros: Trastorno del patron del suefio. Déficit de autocuidado (bafio, vestido, uso del WC, alimentacion). Deterioro de la
movilidad fisica. Intolerancia a la actividad.

¢ [ivel de conciencia:

O Alerta (hipervigilante) O Consdiente [ Estuporoso/a O Coma
e Crientado/a O Persona O Tiempo [ Espacio
«Contenido del pensamiento distorsionado (ideas delirantes)
» Alteraciones de la memoria O Corto plazo O Largo plazo
«Dificultad para comunicarse
Hablar [SHUNO] [ Afasia O Disartria O Traqueostomia O Otro idioma
Ver
Qir

Protesis sensoriales (especificar tipo).

Dificultades para el aprendizaje (especificar):
Valorar el 4° dia de estancia, en el turno de Manana

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Riesgo de confusion aguda. Conocimientos deficientes. Deterioro de la comunicacion verbal. Desatencion unilateral.
Trastornos de la percepcion sensorial.

eEslado de animo/emocional al ingreso: O Tranquilo O Preocupado O Ansioso
O Triste [ Apatico O Irritable
eNormalmente logra lo que se propone  LSIINO|
[ Se infravalora I Normal [ Se supervalora

o Ha habido y/o se prevén cambios en su cuerpo  LSLINOI  Especificar:
Valorar el 4° dia de estancia, en el turno de Mafiana

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Riesgo de baja autoestima situacional. Baja autoestima situacional. Trastorno de laimagen corporal.
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«Con quien vive: o - e Personasasucargo:
eSituacion laboral: e Cuidador principal:
» Apoyo familiar

[ Bueno [ Relativo [ Rechazo [ No hay familia

«Conflicto en el funcionamiento y/o relaciones de la familia  LSLINOJ
[ Cambio de roles familiares [ No aceptacion de la enfermedad del paciente

Valoracion del cuidador principal
o Dificultad para el cuidado de la persona enferma

Complejidad de los cuidados
Problemas de salud del cuidador [ SI|NOJ O Fisica O Emocional

Valorar el 4° dia de estancia, en el turno de Mafiana

Observaciones:

Diagnésticos Enfermeros: Riesgo de cansancio en el rol de cuidador. Cansancio en el rol de cuidador. Interrupcion de los procesos familiares.
CP.: Riesgo social (derivar al trabajador social).

» Toma anticonceptivos [NO|  Especificar:

» ;Su enfermedad ha influido de alguna manera en su sexualidad?

o ; Quiere recibir ayuda o informacion?
Valorar el 4° dia de estancia, en el turno de Mafiana
Observaciones:

Diagnéstico Enfermero: Patron sexual inefectivo.

« Expresa sentimientos y/o se observan signos de preocupacion por su situacion ~ LSIINOJ
O Ansiedad (causa inespecifica) I Temor (causa especifica)

Loatibuyea:
s Se observan signos de preocupacion en relacion a pérdidas de salud
[ Fisica O Funcional O Social
« Duelo « Expresa sentimientos de: 1 Negacion O
O Depresion 0 Pacto O Aceptacion
Lo atribuye a:

s Expresa y/o se observa falfa de conductas adecuadas o recursos para afrontar su situacién o sus consecuencias
Lo atribuye a:

Valorar el 4° dia de estancia, en el turno de Mafiana

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Ansiedad. Temor. Duelo anticipado. Afrontamiento ineficaz. Afrontamiento familiar comprometido.

» ; Tiene alguna creencia religiosa o cultural que le gustaria que tuviéramos en cuenta durante su hospitalizacion? ~LSLLNO|
Especificar;

Observaciones:

Diagnésticos Enfermeros: Sufrimiento espiritual. Conflicto en la toma de decisiones.
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»Procedimientos invasivos

[ Sonda Vesical Tipo Fecha de Colocacion: |_|_|_|_|

O
O
O

[ Via Venosa [ Herida Quirtirgica [ Drenajes
ESCALA DE BRADEN-BERGSTRON _ |
Percepcion | Exposicion a o - i Roce y peligro | FACTORDE

Sensorial | lahumedad | ActVidad | Movilidad Nutricion | * e lesiones |  RIESGO
4 Sin limitacion 4 Raramente 4 Deambula frec. | 4 Sin limitaciones 4 Excelente +18  No Riesqo
3 Lig. limitada 3 Ocasionalmente | 3 Deambula ocas. | 3 Lig. Limitada 3 Adecuada 3 No hay problema g
2 Muy limitada 2 A menudo 2Ensila 2 Muy limitada 2 Inadecuada 2 Probl. potencial | 16-18 Bajo
1 Compl. Limitada | 1 Const. humeda | 1 En cama 1 Inmévil 1 Muy pobre 1 Problema <6 Alto/medio
TOTAL E.BRADEN: Reevaluacion: >18 Sin riesgo-Semanal  16-18 Bajo-C/4 dias <16 Alto/medio-Diario

=Piel integra [ SI[NOJ Especificar tipo/grado de lesion/Ulcera:

*Riesqo de Caidas
»*Riesgo de Aspiracion LSLINO]

*Riesgo de alteraciones nerviosas o vasculares [StINO}
O Edemas [ Escayolas [ Tracciones O Contenciones Mecanicas
eIncapacidad para eliminar las secreciones EILE
O Inmovilidad [ Tos ineficaz [ Aumento secreciones [ Dolor
*Riesgo de lesionarse o lesionar a otros ElS
O Historia de intentos previos [ Verbalizacion de intenciones

*Los factores relacionados de estos diagnosticos estan explorados en ofros dominios.

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Riesgo de infeccion. Riesgo de deterioro de la integridad cutanea. Deterioro de la integridad cutanea. Riesgo de
caidas. Riesgo de disfuncion neurovascular periférica. Limpieza ineficaz de las vias aéreas. Riesgo de violencia autodirigida. Hipertermia.
Hipotermia. Riesgo de suicidio. Deterioro de la mucosa oral,

» Tiene dolor y/o malestar Punte la intensidad de su dolor de 1 a 10 (menos a mas):
Localizacion del dolor:

Medidas que utiliza para paliarlo:
o*Nauseas [ SITNO]

Las afribuye a:

*Los factores relacionados de estos diagndsticos estan explorados en otro dominio.

Observaciones:

Diagnosticos Enfermeros: Dolor. Nauseas.

| No s estan utilizando diagnésticos de este dominio.

»; Quiere comentar algo que no hayamos hablado?

e De todo lo dicho, jqué es para usted lo mas importante?

Datos recogidos de Enfermera/o Fecha Firma
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ANEXO 9. ACTUACION ANESTESICA EN LAS PACIENTES DEL GRUPO DE
REHABILITACION MULTIMODAL

Periodo Intraoperatorio

Técnicas de analgesia multimodal (Cirugia LPC: general + infiltracion de puertos laparoscé-
picos).

Profilaxis antiemética con doble terapia (dexametasona + ondansetrén).

Disminucién al minimo del uso de sondas nasogastricas.

Fluidoterapia dirigida por objetivos hemodinamicos, segin la necesidad del paciente, por
el calculo de la masa corporal, pérdidas quirurgicas y ajuste segun clinica (frecuencia car-
diaca, tensién arterial, diuresis ).

Mantenimiento de la normotermia.

Anestesia quirdrgica evitando planos anestésicos profundos (mantener BIS >40).

Monitorizacion e Induccion Anestésica

Canalizacion via periférica con catéter corto, calibre 16-18G.

Premedicacién con 0,03 mg/kg de midazolam IV (opcional).

Monitorizacién rutinaria: ECG, TA no invasiva, SpO2, Capnografia, FiO2, Temperatura, gli-
cemia intraoperatoria (no se hace por protocolo), profundidad anestésica (BIS). La moni-
torizacion del bloqueo neuromuscular es opcional.

Preoxigenacion durante 5 minutos con oxigeno al 100%.

Induccion anestésica endovenosa: fentanilo 2 mcg/kg/IV, y propofol 1,5-2 mg/kg/IV. La
intubacion traqueal se facilitard con la administracién de rocuronio 0,6 mg/kg (de eleccién
si disponemos desugamadex) 6 0,15 mg/Kg de cis-atracurio.

Dexametasona 4-8mg/IV.

Profilaxis antibidtica.

Monitorizacién de la temperatura, con el objetivo de mantener unas cifras superiores a
35,52C. Doble terapia de calor mediante mantas térmicas y calentamiento de fluidos.
Sondaje vesical con control de diuresis horaria.

Canalizacion de una 22 via periférica (si es preciso) con catéter corto calibre 16-18G.
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Monitorizacién hemodindmica, no invasiva o minimamente invasiva, segin proceda, a
criterio del anestesidlogo.

Estrategia de ventilacidon de proteccién pulmonar. Ventilacién mecanica modo CMV-PC
o CMVautoflow si esta disponible en el respirador. Parametros: presidn inspiratoria (PIP)
ajustada para obtener un volumen corriente (VC) de 8 ml/kg de peso ideal, frecuencia
respiratoria para mantener unos valores de EtCO2 entre 35-40 mmHg, PEEP de 5 cmH20

y FiO2 superior al 50%.

Mantenimiento y educcidn anestésica

Para el mantenimiento anestésico, se empled sevofluorano 0,5-1 CAM o propofol ajustado
segun los valores de BIS (60-40). A criterio del anestesiélogo, se administré mantenimiento
con el relajante muscular utilizado.

Se mantuvo la profundidad anestésica en valores de BIS entre 60 y 40, evitando la aneste-
sia profunda (valores inferiores a 40).

Antes de la educcién, se administraron ketorolaco y ondansetrén 4 mg iv.

Reversidn de los relajantes musculares a criterio del anestesiélogo.

Transfusion de concentrado de hematies en las pacientes que cumplieron los criterios de
transfusion (por lo general Hg< 7g/dl).

La transfusion de plasma fresco congelado y plaquetas se indicd cuando existia evidencia
clinica de hemorragia con pardmetros de la coagulacién alterados (INR>1,5 o plaquetas <
80.000/L).

Administracion de dosis suplementarias de fluidos o farmacos vasoactivos para alcanzar

los objetivos hemodinamicos prefijados.
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ANEXO 10. CUESTIONARIO DE SEGUIMIENTO DE LAS PACIENTES

CONTROL TELEFONICO EN DOMICILIO (3, 10 y 30 dias tras el alta)

3

10

30

Dolor mediante escala EVA

Complicaciones digestivas

Complicaciones infecciosas

Otras complicaciones

Puntuacion segun el cuestionario EORTC
QLQ-C30

Consultas en Puerta de Urgencias

Reingresos

Vuelta al trabajo
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ANEXO 11: ESCALA DE DOLOR EVA

(Fuente: https://www.fisiobym.com/porteo-adaptado-lesion-cadera-mama/escala-valoracion-del-dolor-eva/)

Escalas de dolor

0 1 2 3 4 2 b i g 9 10

3in Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor Moderado Fuerte fuerte insoportable
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ANEXO 12. ESCALA DE APFEL PARA LA ESTRATIFICACION DE RIESGO DE
NAUSEAS Y VOMITOS POSTOPERATORIOS

Factor de riesgo Puntuacion Riesgo

Sexo femenino 1 0-1 puntos: bajo riesgo (10-20%)
2 puntos: moderado riesgo (40%)
3-4 puntos: alto riesgo (60-80%)

No fumador 1

Historia previa de nauseas y vomitos 1
postoperatorios y/o ileo intestinal

Uso de opioides en el postoperatorio 1
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ANEXO 13. RESOLUCION DEL COMITE DE ETICA

Herinoce
Hospital Universitario

"Virgen de la . Arrixaca"

Ctra, Madrid - Cartagena  Tel. 958 36 95 00
30120 El Palmar (Murcia)

Servicin

Murc:am)d

Dr. D. Antonio Pifiero Madrona
Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca en su reunion del dia 29/04/2019, acta 04/2019 ha evaluado la
propuesta de la investigadora Dra. Laura Canovas Lopez referida al estudio:

Titulo: Ensayo clinico randomizado -sobre la lmplementamon del protocolo de rehabllltauon multimodal en las
pacientes intervenidas por el cancer de endometrio via laparoscépica

Cédigo Promotor: FAST TRACK/ERAS  Cédigo Interno: 2019-3-8-HCUVA

19, Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Invest&gacnon Biomédica y su
realizacion es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relaciéh con los ObjétIVOS del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- .Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacidn prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el estudio.

- Elalcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

29, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE y acepta que dicho estudio sea realizado por la Dra.
Laura Canovas Lépez como investigadora principal en el Hospital Clinico Universitario V/rgen de la Arrixaca.

Lo que firmo en Murcia, a 29 de abril de 2019

Muye '
HGszaI “Virge ?ﬁﬂ ff oy
Comita Etico g fpy, ol

Ji‘iﬂ'm ’
v Mq ]A a’nCsm

s H
Dr. D. Antonio Pifiero Madrona Tt

Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca
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ANEXO 14. FORMULARIO DE LA CONSULTA GESTORA

FECHA DE CONSULTA GESTORA DE CASOS:

Edad

Raza

Formula obstétrica

Menarquia

Menopausia

Diagndstico

Antecedentes personales

Diabetes

Antecedente de tratamiento de restitucion de
estrégenos

Antecedente de tratamiento con ACOs

Antecedente de uso de DIU

Antecedentes familiares

Radio / Quimioterapia preoperatoria

Habito tabaquico (SI/No, n? paquetes/dia)

Habito alcohdlico (SI/No, cantidad consumida)

Hemoglobina preoperatoria

Hemoglobina glicosilada *

Requirio tto anemia (SI/NO)*

Hemoglobina pos tto anemia*

Peso

Talla

IMC

Puntuacién segun la Valoracion Global Subjetiva*

Analitica preoperatoria

Puntuacién cuestionario EORTC QLQ-C30
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ANEXO 15. FORMULARIO DE ENFERMERIA

Problemas detectados escala SESPA

Ayuno preoperatorio (horas)
-Solidos
-Liquidos

Preparacion mecanica intestinal

Si

/ No

Profilaxis antitrombotica

Si

/ No

Medias compresivas

Si

/ No

Ingesta de Sugarmix (4 botes la noche anterior y 2 botes por la
manana, 2 h antes de la induccién anestésica).

Si

/ No

Profilaxis antibidtica

Si

/ No

Ansioliticos empleados (tipo y dosis)

Profilaxis antiemética (tipo y dosis)

Tipo de rasurado

Glucemia preoperatoria (planta)

Registro de incidencias

POSTOPERATORIO:

Glucemia postoperatoria (Planta)

Valoracion del dolor con escala EVA

Fluidoterapia restrictiva

Si

/ No

Hemoglobina postoperatoria

Inicio tolerancia liquidos (horas)
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Inicio tolerancia solidos (horas)

Inicio de deambulacion (horas)

Retirada de sonda vesical (horas)

Retirada de drenajes (horas)

(Indicar en caso de Sl)

Fisioterapia respiratoria Si / No
Complicaciones digestivas Si / No
(Indicar en caso de Sl)
Complicaciones infecciosas Si / No
(Indicar en caso de Sl)
Complicaciones de la herida quirurgica Si / No

Alta hospitalaria (dia)

Incidencias
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ANEXO 16. FORMULARIO DE ANESTESIA

Técnicas de analgesia multimodal (infiltracidn de Si/ No
puertos).

Profilaxis antiemética con doble terapia (dexametasona Si/ No
+ ondansetron).

Uso de sonda nasogdstrica Si/ No
Fluidoterapia dirigida por objetivos hemodinamicos Si/ No
(5-7- ml/kg/h de solucién de Ringer Lactato segun

necesidades)

Método de medicidn de volemia

Mantenimiento de normotermia Si/ No
Método de mantenimiento de normotermia

Anestesia quirurgica evitando planos anestésicos Si/ No
profundos (mantener BIS >40).

Canalizacion via periférica con catéter corto, calibre Si/ No
16-18G.

Uso de ansioliticos y tipo (en caso de necesidad

aconsejable 0,03 mg /kg de midazolam V).

Glucemia intraoperatoria prequirurgica y al finalizar la

intervencion

Preoxigenacién durante 5 minutos con oxigeno al Si/ No
100%.

Inductor anestésico utilizado, via y dosis

Estrategia de ventilacién de proteccién pulmonar Si/ No
Farmaco utilizado para el mantenimiento anestésico,

via y dosis

Reversion de los relajantes musculares Si/ No
Transfusion de CCHH (por lo general Hg< 7g/dl) Si/No
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Transfusion de plasma fresco congelado y plaquetas Si/ No
(INR>1,5 o plaquetas < 80.000/L)
Dosis suplementarias de fluidos o farmacos vasoactivos Si/ No

Analgesia empleada (evitar opioides en pacientes FAST
TRACK)

Temperatura final
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ANEXO 17. DESCRIPTIVO DE HOSPITALIZACION CONVENCIONAL

Hospitalizacién convencional Media Mediana Desviacion estandar
indice de Elixhauser 1,74 1,09 1,90

Dias de estancia 7,30 4,00 9,59

Edad 55,39 61,00 25,77

Coste total 5.101 2.938 7.804

Coste de la hospitalizacién 3.686 2,112 6.163

Coste en bloque quirtrgico 803 0 1.618

Coste de la prétesis 317 0 1.559

Coste de la farmacia 158 5 1.121

Coste de la radiologia 136 15 698

Subdireccion General de Informacién Sanitaria. MSCBS 13
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