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LISTADO DE SIGLAS

- ASA: Sistema de clasificacion que utiliza la American Society of Anesthesiologist.
- CDR: Cuaderno de recogida de datos

-  PQRS: Postoperative Quality Recovery Scale.

- EVA: Escala visual analogical

- CEIC: Comité de Etica e Investigacion Clinica

- PMPS: sindrome de dolor postmastectomia

- URPA: unidad de recuperacion postanestésica



1. ABSTRACT

Introduction. Over the last decade, breast cancer surgery has become less invasive
and potentially suitable for day surgery, although persistent pain after breast cancer
surgery is a significant clinical problem that affects up to 60% of patients. Quantifying
the quality of postoperative recovery stands out among the important quality indicators
used in clinical situations. Our aim was to evaluate this after non-reconstructive breast
surgery was performed under general anesthesia, in the early and late post-operative

period.

Design. One hundred patients have been studied in this epidemiological,

observational, unicentric and prospective study.

Methods. The data collected includes: age, type of anesthesia, use of rescue
analgesic drugs and postoperative pain after 24 hours. The quality of post-anesthetic
recovery was quantified by Postoperative Quality Recovery Scale, which is used to
assess physiological, nociceptive, emotional, autonomy, cognitive and general state
domains at different times: baseline (before surgery), 15 min after the end of surgery,
at time of discharge from hospital, and one month after surgery.

Results. The results will be expressed as percentages of recovery comparing them to
the baseline PQRS.

Conclusions. The study presents the following limitations: it is performed in a single
hospital and the influence of other factors on pain can condition the results (duration of

surgery, surgical risk, ASA).

Key words: breast cancer, postoperative pain, postoperative quality recovery scale,

postoperative recovery, general anesthesia



RESUMEN

Introduccidén: En la Ultima década, la cirugia del cancer de mama ha evolucionado y
se ha vuelto menos invasiva. Aunque el desarrollo de dolor crénico tras la cirugia sigue
siendo un problema clinico importante que afecta hasta un 60% de los pacientes. La
cuantificacion de la calidad de la recuperacion posquirdrgica destaca entre los indicadores de
calidad utilizados en clinica. Nuestro objetivo es evaluar la calidad de la recuperacion tras
cirugia no reconstructiva de mama bajo anestesia general en el postoperatorio inmediato y

tardio.

Disefio: Se trata de un estudio epidemiolégico observacional, descriptivo, unicéntrico y

prospectivo que incluye 100 pacientes.

Métodos: Los datos recogidos incluyen: edad, tipo de anestesia, uso de medicacion
analgésica de rescate y dolor postoperatorio tras 24 horas. La calidad de la
recuperacion sera medida con la escala PQRS, valorando los dominios fisiologico,
nociceptivo, emocional, autonomia, cognitivo y estado general en diferentes
momentos: basal (previo a cirugia), 15 min tras la intervencion, al alta hospitalaria y al

mes postintervencién

Resultados: Seran expresados en porcentajes de recuperacion comparando la PQRS

basal y la obtenida en los diferentes momentos en los que se evalla.

Conclusiones: El estudio presenta las siguientes limitaciones: se realiza en un Unico
hospital y la influencia de otros factores sobre el dolor puede condicionar los

resultados (duracion de la cirugia, riesgo quirtrgico, ASA).



2. EXTENDED SUMMARY

INTRODUCTION

Breast cancer is the most commonly diagnosed cancer among women worldwide.
Approximately one in eight women will be affected by breast cancer during their

lifetime.

Breast cancer is a common malignancy in women, requiring surgical treatment, which
may cause not only perioperative psychological problems, such as anxiety and
depression, but also postoperative nausea and vomiting. It can also cause hospital
discharge to be delayed during the acute phase and persistent postsurgical pain or

cancer recurrence during the chronic phase.

Breast surgery is known to cause severe acute postoperative pain in more than 50% of
patients, and about 8% of those patients suffer from persistent severe pain. Acute
postoperative pain evolves into chronic pain in some surgeries. In breast surgery,
moderate to severe acute postoperative pain is one of the predictive factors for chronic
pain. Chronic postoperative pain may lead to functional impairment and a decline in the

quality of life over time.

Post-mastectomy pain syndrome (PMPS) consists of chronic neuropathic pain
following breast surgery. The prevalence of PMPS has been reported to range from
20% to 68% PMPS is defined as pain in the axilla, medial arm, breast, or chest wall
that continues for at least 3 months after breast surgery and is not caused by infection.
Chronic pain seriously affects the patient's emotional condition, daily activities, and

social life and is a major economic burden for health systems.

Multiple risk factors in the development of persistent pain after breast cancer surgery
have been found and the most important are the following: young patients,
radiotherapy, axillary lymph node dissection, greater acute post- operative pain and
preoperative pain. Considerable inter-individual variability exists in the experience of
persistent pain after breast cancer surgery consequently estimates of incidence vary
widely between 25% and 60%

Traditionally, post-surgical recovery status has been estimated indirectly from several
indices including length of hospital stay, length of stay in the recovery room, or by

measuring postoperative nausea and vomiting.



The PQRS is a tool for evaluating recovery that objectively measures patient recovery
in multiple domains [physiological, nociceptive, emotive, cognitive and activities of daily
living (ADL)] over time with comparison to baseline values acquired prior to surgery.

A further domain assesses the patients overall (subjective) perspective. This domain
includes satisfaction with anesthesia care which is assessed by a single question with
a five-point response. This was included to allow cross-correlation with other recovery

domains.

Due to the high incidence of breast cancer and subsequent postoperative
complications, it seems necessary to carry out a study to describe the current situation

and to evaluate the quality of postsurgical recovery of patients operated in Castellén.

In this study, the PQRS scale will be used to assess the quality of postsurgical
recovery, as it is a tool for measuring the quality of recovery at different levels which is
validated, sensitive and practical for clinic, research and management. We will also
evaluate the length of hospital stay, and see its relationship with the postoperative
result of the PQRS scale, as the time of the postoperative recovery is very important in
cancer surgery, as the earliest commencement of medical oncology therapy is made

possible (Radiotherapy or chemotherapy) thus improving the long-term prognosis.
OBJECTIVES
Primary objectives

To evaluate postoperative recovery after non-reconstructive breast cancer surgery
(unilateral mastectomy) using a validated postoperative quality of recovery scale
(PQRS) in the preoperative assessment, at 15 minutes (T15) of the stay in the Post-
anesthetic Recovery Unit, on hospital discharge (PO High) and a month after the

intervention.
Secondary objectives

- To evaluate the baseline situation of the patients in the preoperative evaluation.

- To estimate preoperative pain in the preoperative assessment.

- Evaluation of postoperative pain in the first 24 hours (area of EVA under the curve,
rescue opiates, referred pain to shoulder).

- To determine how postoperative recovery influences hospital stay.

- Record postoperative complications using Clavier-Dindo classification.



DESIGN AND METHODS

The data of one hundred patients will be collected in an epidemiological, observational,

unicentric and prospective study during the 2017-2018 academic year

This is an epidemiological, observational, unicentric and prospective study that

includes 100 patients whose data will be collected during 2017-2018 academic year.

Patients undergoing a scheduled mastectomy will be selected from pre-anesthesia or
surgery. They will be informed of the objectives of the study, their written consent will

be obtained and the baseline PQRS will be performed.

In all cases, the questionnaire will be carried out by trained health personnel, who will
also take note of the additional analgesic requirements specified in the postoperative
period (mg of morphine chloride); the occurrence of adverse effects such as
postoperative nausea and / or vomiting, urinary retention, drowsiness and length of

stay in the PACU will be noted down.

All patients will be summoned for a medical check-up a month after the intervention, at

which time the PQRS test will be repeated to evaluate the postoperative recovery.
DISCUSSION

Several factors that bear influence upon chronic pain after breast surgery have been
described. The main factors are the type of surgery and the presence of acute
postoperative pain. But given the multitude of factors involved in chronic pain, we
should not focus exclusively on the nociceptive area. We must deal with the entire
perioperative process by providing adequate information and education, perioperative
anxiety control, an anesthetic-specific multimodal analgesic for the patient, the

procedure, and a correct postoperative follow-up.

The study presents the following limitations: it is performed in a single hospital, different
variables than those studied in the protocol can affect the results since the anesthetic
management will be chosen by the physician who is responsible, following the
protocols or the usual clinical practice in the center. The influence of other factors on
the pain can condition the results (duration of surgery, surgical risk, ASA). Also the
limitation of the use of measurement scales, since repetition of the same questionnaire
can lead to a "learning" bias that can influence the good results, but this same bias has

appeared in others publications where the PQRS scale has been used.



3. INTRODUCCION

Cancer de mama

El cancer de mama es globalmente el mas diagnosticado en mujeres, y el que mayor
mortalidad produce en esta poblacién (25% de todos los casos de cancer, y 15% de
todas las muertes producidas por cancer en mujeres) (1). Aproximadamente una de

cada ocho mujeres se vera afectada por cancer de mama durante su vida.

En Espafia, igual que ocurre de forma global, fue el tumor mas diagnosticado en la
poblacion femenina, y el de mayor mortalidad en este grupo poblacional segun un

estudio realizado en 2012 (2).

El tratamiento de eleccién consiste fundamentalmente en cirugia para la reseccion del
tumor, que puede ir asociada o no a la radioterapia, quimioterapia u hormonoterapia.
De esta forma, la cirugia oncolégica de mama ocupa un lugar muy importante dentro
de las intervenciones quirtrgicas del primer mundo, haciéndose cada vez mas
conservadora (tumorectomia, o mastectomia parcial e incompleta), con mejor

resultado estético y con la misma eficacia terapéutica.

La supervivencia de los pacientes ha aumentado en los ultimos 20 afios, debido a la
mejora del diagndstico precoz y tratamiento, de forma que la supervivencia global a los

5 afios alcanza el 82,8% en Espafia (por encima de la media europea) (3).

Este progreso en la deteccion temprana y el tratamiento ha dado lugar a un mayor
interés en los problemas de calidad de vida entre los sobrevivientes de cancer de
mama, ya que a pesar de los avances en la cirugia y en el manejo anestésico -
analgésico, uno de los principales problemas que afectan a la calidad de vida es el
desarrollo de dolor crénico tras la cirugia (4). Este dolor se desarrolla hasta en uno de
cada dos pacientes que se someten a cirugia de mama, y solo es equiparable a otras

cirugias como amputacion de miembros inferiores o toracotomia (5).

El dolor crénico es definido como un dolor que persiste al menos 3 meses tras la
cirugia pero que puede persistir durante afios y tiene efectos perjudiciales sobre el
estado funcional y la calidad de vida de los pacientes (4-6), afectando a sus

actividades cotidianas y a su vida social.

Esta cirugia también es conocida por causar un importante dolor postoperatorio agudo

en mas del 50% de los pacientes, junto con otras complicaciones y efectos adversos:

10



nauseas y vomitos postoperatorios, alteraciones sensitivas locales, seroma, linfedema,

sindrome de dolor miofascial y recurrencia de cancer durante la fase cronica (7).

Respecto al manejo anestésico-analgésico ha experimentado cambios espectaculares
que favorecen una rapida recuperacion con un elevado grado de bienestar
postoperatorio. En la literatura se han descrito multitud de procedimientos y abordajes
para esta cirugia, que abarcan anestesia general, locorregional, local, e incluso

perfusion intravenosa de lidocaina (8).
Dolor postoperatorio agudo:

El dolor postoperatorio agudo es el resultado de la estimulacion nociva de la piel,

tejidos subcutaneos, visceras y estructuras neurales (9).

La nocicepcion es un proceso protector que ayuda a prevenir el dafio tisular adicional
al activar las respuestas de retirada refleja y la modificacion del comportamiento para
evitar lesiones. Los mecanismos que median la transicion de este dolor postoperatorio
agudo y adaptativo, al dolor crénico estan relacionados con la lesién nerviosa y la

inflamacién aunque no se entienden completamente (9).

Los resultados actuales sugieren que casi el 40% de los pacientes de cirugia de mama
experimentan dolor agudo postoperatorio moderado y persistente, con tasas de

incidencia que aumentan con la complejidad quirdrgica (10,11).

Se asocia con una hospitalizacion mas prolongada, aumento de los costes de atencién
de la salud, ya que requiere ingresos inesperados, menores tasas de satisfaccion del

paciente y aumenta el riesgo de dolor persistente (10,12,13).

Una revision sugiere que cuatro factores significativos se asocian con la intensidad del
dolor postoperatorio a través de los tipos de cirugia: dolor preoperatorio, ansiedad,

edad y tipo de cirugia (14).
Dolor crénico. Sindrome de dolor post-mastectomia (PMPS)

El dolor crénico tras mastectomia se describié ya en 1978 (15). Desde entonces, este

fendbmeno ha sido denominado sindrome de dolor post-mastectomia (PMPS).

Este sindrome, generalmente, es descrito como dolor que ocurre tras cualquier cirugia
de mama, de severidad al menos moderada, posee cualidades neuropéticas. Se

localiza en la mama o pared toracica ipsilateral, axila y/o brazo; continta durante al
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menos 3 meses tras la cirugia; ocurre al menos el 50% del tiempo; y puede ser

exacerbado por los movimientos de la cintura escapular (16).

Existe una variabilidad interindividual considerable en la experiencia de dolor crénico
después de la cirugia, por lo que las estimaciones de incidencia varian ampliamente
entre el 25% y el 60% (5,10,13,17).

Se han encontrado multiples factores de riesgo asociados al desarrollo del dolor, los
mas importantes son: edad mas temprana, sexo femenino, radioterapia, factores
quirdrgicos como la diseccion de ganglios linfaticos axilares y la complejidad de la

cirugia, mayor dolor agudo postoperatorio y mayor consumo de opioides (10,18).

Debido a que el dolor crénico es dificil de tratar y, a menudo es permanente, los
esfuerzos para prevenir el desarrollo de dolor son de verdadera importancia. Ya que
representa una elevada carga econdémica para los sistemas de salud (4-6,19) por el
uso frecuente de los servicios sanitarios (19). Entre los factores que pueden influir en
su desarrollo, los mas facilmente modificables son el dolor postoperatorio y el
consumo de opioides. Esto sugiere que es necesario un manejo eficaz del dolor

postoperatorio para reducir la aparicion de dolor persistente.

Calidad de recuperacion después de la cirugia:

Tradicionalmente, el estado de recuperacion posquirdrgica se ha estimado
indirectamente con varios indices, incluyendo la duracion de la estancia hospitalaria, la
duracion de la estancia en la sala de recuperacion, escala visual analégica (EVA) o las

nauseas y vomitos.

En 2010 se crea una nueva escala, la Postoperative Quality Recovery Scale, que
evalia objetivamente la recuperacién de los pacientes valorando los dominios
fisiol6gico, nociceptivo, emocional, autonomia (actividades de la vida diaria), cognitivo
y estado general en comparacién con los valores basales previos a la cirugia, y en
diferentes momentos tras cirugia. Otro dominio evalGa la perspectiva general de los

pacientes de forma subjetiva (20).

Esta escala cuantifica la recuperacion integral del paciente, analizando 6 dominios
funcionales y permite definir cuando se produce la recuperacion inmediata y, lo mas
importante, establecer el momento 6ptimo de regreso a la vida activa, objetivo Ultimo

en nuestra practica habitual, convirtiéndose en un buen indicador de calidad.
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En la siguiente tabla se recogen los diferentes dominios de la PQRS y como se va a

valorar cada uno.

Esfera

Fisiolégica
Rango valores: 9-27

Nociceptiva
Rango valores: 2-10

Emocional
Rango valores: 2-10

Actividades diarias
Rango valores: 4-12

Cognitiva
Rango valores: 0-45

Estado general
Rango valores: 4-20

Parametros medidos

Presion arterial, frecuencia
cardiaca y respiratoria,
temperatura y SpO2. Control
de la via aérea, nivel de
agitacion, nivel de conciencia y
respuesta a ordenes en
relacion con la seguridad de la
via aérea y urgencias

Percepcion subjetiva del dolor
y las nduseas del paciente en
el momento de la prueba.

Sensaciones de ansiedad y
depresién en el momento del
test.

Recuperacion de las
actividades diarias. Capacidad
de mantenerse en pie, caminar
y vestirse sin ayuda, y comery
beber.

Cinco test de orientacion,
memoria verbal, funcion
ejecutiva, atencion y
concentracion.

Percepcion general y subjetiva
de su recuperacion, teniendo
en cuenta actividades de la
vida diaria, claridad de
pensamiento, capacidad de
trabajo y satisfaccion con los
cuidados anestésicos.

Observaciones

Se evalua el postoperatorio
inmediato para valorar el
momento idéneo para el alta
domiciliaria con seguridad

Escala de caras Likert (1-5)

Escala de caras Likert (1-5)

Escala: 3= facilmente, 2=
con dificultad y 1 =
imposible

Test neurocognitivos con
sus respectivas escalas,
ampliamente utilizados.

Cinco grados. La vuelta al
trabajo solo se aplica a
aquellos en vida laboral
activa y que quieren
reincorporarse tras la
cirugia. No incluido en el
analisis por no medir la
recuperacion respecto al
nivel basal.

Tabla 1. Dominios evaluados en la Postoperative Quality Recovery Scale
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Justificacion del estudio

Debido a la alta incidencia de cancer mama y las posteriores complicaciones
posquirdrgicas, parece necesario realizar un estudio para describir la situacion actual y
evaluar la calidad de recuperacion posquirtrgica de los pacientes operados en la

poblacion de Castellon.

En este estudio, se va a utilizar la escala PQRS para valorar la calidad de
recuperacion posquirdrgica, por ser una herramienta de medida de la calidad de la
recuperacion a distintos niveles, validada, sensible y practica para clinica,
investigacion y gestiébn. También se va a valorar los dias de ingreso, y ver su relacion
con el resultado posquirargico de la escala PQRS, ya que el tiempo de la recuperacion
posquirdrgica es muy importante en cirugia oncoldgica, puesto que posibilita el inicio
mas temprano de la terapia oncolégica médica (radioterapia o quimioterapia),

mejorando el prondstico a largo plazo.

Con este estudio también se va a valorar si con la técnica analgésica empleada se
consigue una recuperacion posquirdrgica adecuada, ya que no existe en Espafia un
protocolo estandar para la anestesia en la cirugia de mama. Si bien no hay evidencia
cientifica que apoye un procedimiento anestésico frente otro, las técnicas anestésicas
combinadas se consideran de eleccion, dada la compleja inervacién de la mama, el
alto indice de nauseas y vémitos postoperatorios, y de dolor agudo y croénico

asociados (8).

En el momento actual la técnica regional de referencia para la regién toracica sigue
siendo el bloqueo paravertebral (PVB), puesto que cuando se combina con anestesia
general, el PVB proporciona un control superior del dolor, reduce el uso de opioides y

aumenta la fraccién de pacientes con alta temprana (21,22).

4. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

- Objetivo principal: Evaluar la recuperacion posquirdrgica tras una cirugia
oncolégica no reconstructiva de mama (mastectomia unilateral) mediante una
escala validada de calidad recuperacién posoperatoria (PQRS- Postoperative
Quality Recovery Scale) en la evaluacion preoperatoria, a los 15 minutos de su
estancia en la Unidad de Recuperacion Postanestésica, al alta hospitalaria y al

mes tras la intervencion.
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- Objetivos secundarios

o Evaluar la situacién basal en la que llegan las pacientes a la evaluacion
preoperatoria.

o Estimar el dolor preoperatorio en la evaluacién preoperatoria.

o Evaluacion del dolor postoperatorio en las primeras 24h (area de EVA bajo
la curva, opiaceos de rescate, dolor referido al hombro).

o Determinar cémo influye la recuperacién postoperatoria en los dias de
estancia hospitalaria.

o Registrar las complicaciones postoperatorias mediante la clasificacion de
Clavier-Dindo (nauseas/vomitos, ileo paralitico, dehiscencia de sutura,
infeccibon de la herida quirargica, sepsis, hemorragia, hipoxemia,

atelectasias, neumonia, derrame pleural, fracaso renal).

5. MATERIAL Y METODOS: DISENO Y POBLACION DEL
ESTUDIO

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio epidemiolégico observacional, descriptivo, unicéntrico y de

seguimiento prospectivo.

Las pacientes que estén programadas para cirugia oncolégica no reconstructiva de
mama (mastectomia unilateral) podran ser incluidas en el estudio: por tanto el manejo
y la inclusién de la paciente en el estudio se realizara a criterio del anestesidlogo y, de

acuerdo con la practica clinica habitual del centro.

Las pacientes elegibles otorgaran su consentimiento para participar en el estudio,

previo a su inclusion en el mismo.

El estudio tiene previsto su realizacion durante el curso lectivo 2017-18, dentro de la
asignatura denominada “Trabajo de Fin de Grado” de los estudios de licenciatura de

Medicina de la Universitat Jaume |.

La variable principal a estudio es la Escala de calidad recuperacion postoperatoria
(PQRS- Postoperative Quality Recovery Scale) que se registrard en la evaluacion
preoperatoria (Basal), a los 15 minutos (T15) de su estancia en la Unidad de
Recuperacion Postanestésica, al alta hospitalaria (PO Alta) y al mes tras la
intervencion (POD 30).
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En el Cuaderno de Recogida de Datos se registrardn ademds otras variables:
caracteristicas de las pacientes, dias de estancia hospitalaria, dolor postoperatorio en
las primeras 24h (opiaceos de rescate, dolor referido al hombro, EVA), ASA. Se
registraran las complicaciones postoperatorias mediante la clasificacion de Clavier-
Dindo (nauseas/vomitos, ileo paralitico, dehiscencia de sutura, infeccion de la herida
quirurgica, sepsis, hemorragia, hipoxemia, atelectasias, neumonia, derrame pleural,

fracaso renal).
Protocolo del estudio

El reclutamiento de las pacientes se realizara durante la visita preanestésica, tras la

evaluacién de los criterios de inclusion y exclusion.

En la consulta de preanestesia o cirugia se seleccionaran las pacientes sometidas a
una mastectomia programada, se les informard de los objetivos del estudio, se
recabara su consentimiento por escrito y se les realizar4 el PQRS basal. (Criterios de
elegibilidad: mujeres, mayores de 18 afios, Clasificacion de la American Society of

Anesthesiologists, no déficit cognitivo, consentimiento informado firmado previo).

Anestesia general segun practica habitual.

En todos los casos el cuestionario sera realizado por personal sanitario entrenado, que
también anotara los requerimientos de analgesia adicional precisada en el periodo
postoperatorio (mg de cloruro mérfico); la aparicion de efectos adversos tales como
nauseas y/o vOmitos postoperatorios, retencién urinaria, somnolencia y tiempo de

estancia en la URPA.

Todas las pacientes seran citadas para revision al mes de la intervencién, momento en

el que se volvera a repetir el test PQRS para evaluar la recuperacion postquirdrgica.
(Ver Figura 1. Diagrama de flujo)

El criterio de finalizacion del estudio es el cumplimiento del periodo de duracién del
mismo. Puesto que se trata de un estudio observacional los resultados que se
obtengan no suponen un criterio de suspension del mismo. Los datos obtenidos en el
estudio se registraran en un CRD en el que constara el niumero de registro de la

paciente.
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Confirmacion de los criterios de inclusion/exclusion

No aceptan participar (n=x)

Consentimiento informado firmado por la paciente

|

EVALUACION PREOPERATORIA

o Variables datos general

o QRS basal

l

UNIDAD DE RECUPERACION POSTANESTESICA

o PQRSTI15

o Consumo de opioides

l

4 PLANTA DE CIRUGIA

o PQRS PO Alta

o Consumo de opioides
o Evaalas 24 horas

\_

~N

J

!

CONSULTA DE REVISION AL MES

o QRS POD 30

Analisis de resultados de PQRS, y evaluacién del dolor postoperatorio agudo

mediante la combinacion de PQRS y la necesidad de opioides.

Figura 1. Diagrama de flujo
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5.2 POBLACION A ESTUDIO

Se incluirdn aproximadamente 100 pacientes de edad superior a los 18 afios que
estén programadas para mastectomia unilateral sin cirugia reconstructiva asociada en

el Hospital General de Castellén.

5.2.1 Criterios de inclusion:

- Mujeres = 18 afios.

- Capacidad para entender y realizar el cuestionario PQRS, y evaluar el dolor
mediante una escala verbal numérica (EVA de 0 a 10).

- Consentimiento informado previo.

- Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists ASA I-III.
5.2.2 Criterios de exclusion:

- Hombres

- Pacientes menores de 18 afos o con incapacidad para dar su consentimiento
- Negativa del paciente a participar en el estudio

- Cirugia bilateral

- Dificultad para evaluar el dolor o incapacidad para rellenar el cuestionario

- Alergia a los medicamentos incluidos en el estudio.

- Dolor crénico de otro origen.
5.2.3 Criterios de retirada de los sujetos

Todas las pacientes incluidas en el estudio tienen derecho a retirarse del mismo en
cualquier momento, retirando su consentimiento, sin tener que justificar esta decision y
sin que ello le suponga detrimento alguno en la actuacibn médica que reciba.
Asimismo, la participante podra revocar la utilizacién de sus datos en el analisis, sin

justificar su decision, y sin que por ello se derive responsabilidad ni perjuicio alguno.
5.3 FUENTES DE INFORMACION

Todos los datos generales y psicolégicos a recoger se extraeran de las encuestas
realizadas a la paciente en el CRD. Los datos clinicos se obtienen como una parte
afadida a la rutina del control asistencial habitual en la consulta preanestésica y en el

seguimiento postquirargico.

El seguimiento de estas pacientes finalizara cuando abandonen la consulta de revision

al mes de la cirugia y cumplimenten la escala PQRS.
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6. METODOS ESTADISTICOS Y DETERMINACION DEL
TAMANO DE MUESTRA

6.1 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

El tamafio de la muestra se ha calculado sobre una base de la incidencia reportada de
dolor agudo postoperatorio moderado — grave del 32% con 10% de error absoluto
permisible y a de 5% a 84. La muestra se ha ajustado por la probable pérdida de

pacientes a 100 pacientes.
6.2 ANALISIS ESTADISTICO
Estadistica descriptiva

De todas las variables cuantitativas se calculara la media, desviacion estandar y
valores minimo y maximo, si son variables de distribucion simétrica (Coeficiente de
asimetria de Fisher + 0,5); si las variables fuesen de distribuciébn asimétrica
(Coeficiente de asimetria de Fisher > 0,5 0 <0,5) se describirAn mediante la mediana y
el rango intercuartilico. En las variables cualitativas se calcularan las frecuencias
relativas porcentuales. En ambos casos se calcularan los correspondientes intervalos
de confianza al 95%. Todos los andlisis estadisticos se realizaran mediante el software
R (version 3.4.0).

7. RESULTADOS

Los resultados seran expresados en porcentajes de recuperaciéon comparando la

PQRS basal y la obtenida en los diferentes momentos en los que se evalla.
8. DISCUSION

Se han descrito varios factores que influyen en la cronificaciéon del dolor tras una
cirugia de mama, cuya incidencia oscila entre un 17 y un 57%, siendo los factores
principales el tipo de cirugia y la presencia de dolor agudo postoperatorio. Entre ellos
también destaca la edad, estados de ansiedad y depresion. Dada la multitud de
factores implicados en el dolor crénico, no debemos centrarnos exclusivamente en el
area nociceptiva, sino que nos tenemos que ocupar de todo el proceso perioperatorio
proporcionando una adecuada informacion y educacion, el control de la ansiedad
perioperatoria, una técnica anestésico-analgésica multimodal especifica para la

paciente y el procedimiento, y un correcto seguimiento postoperatorio.
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En un estudio similar en el que se emplea una estrategia anestésica multimodal que
combina anestesia general con técnicas regionales guiadas por ultrasonidos (BP o
BRILMA), alcanza una recuperacion total en el periodo postoperatorio inmediato en
més del 95% de los casos. Valorando con la escala PQRS se consiguié una
recuperacion total del 95,93% en el postoperatorio inmediato (15 min URPA), del
99,07% al alta y del 99,25% al mes de la intervencion. En cuanto a los valores
recogidos por dominios, se ha logrado una recuperacion integral que permitiria el alta
domiciliaria ya durante la estancia en la URPA en todos los casos. Ademas, se
consiguié un importante ahorro de opioides, tanto en intraoperatorio como en
postoperatorio inmediato y tardio, mejorando las puntuaciones de la esfera nociceptiva

y secundariamente la recuperacioén integral a corto plazo (23).

Si en este estudio no se consiguieran cifras de recuperacién comparables, se podria
plantear realizar un estudio comparando la recuperacion tras anestesia general y
combinada con anestesia regional, ya que esta demostrado que las técnicas
analgésicas multimodales bloquean la sensibilizacion central secundaria a la lesion
incisional e inflamatoria, logrando asi un control satisfactorio del dolor y evitando, por

tanto, su cronificacion.

El estudio presenta las siguientes limitaciones: se realiza en un Unico hospital, se
pueden producir actuaciones diferentes en las variables ajenas a las del protocolo que
afecten a los resultados ya que el manejo anestésico sera a eleccion del médico
responsable siguiendo los protocolos y/o la préactica clinica habitual del centro. La
influencia de otros factores sobre el dolor puede condicionar los resultados (duracion
de la cirugia, riesgo quirdrgico, ASA). A ello hay que afiadir las limitaciones propias de
las escalas de medicion utilizadas en el estudio, como son que la repeticion del mismo
cuestionario puede ocasionar un sesgo de «aprendizaje» que puede influir en los
buenos resultados, pero este mismo sesgo apareceria en las otras publicaciones

donde se ha utilizado la escala PQRS.
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ANEXO 1: CARTA DE PRESENTACION AL CEIC

A la atencién del Comité Etico de Investigacion Clinica,

Yo, Maria Aguilar Rambla, estudiante de 6° curso del grado en Medicina de la
Universitat Jaume | (UJI), ruego la evaluacion cientifica y ética de mi estudio. Dicho
estudio forma parte de mi trabajo de fin de grado (TFG) y se titula “Evaluacion de la
calidad de la recuperacion posquirdrgica tras cirugia oncolégica de mama mediante la
escala PQRS”.

La realizacion del proyecto contara con la colaboracién de los profesionales sanitarios
de la Unidad de Anestesia del Hospital General de Castellén, donde se realizara la

recogida de datos para el estudio.

Atentamente,

Fdo: Maria Aguilar Rambla
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ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Esta Hoja de Informacion al Paciente se dirige a todas aquellas personas que
vayan a someterse a una cirugia oncoldégica de mama en el Hospital General
Universitario de Castellon desde el --- de ---- de 2017 hasta el ---- de ---- de 2018.

Mi nombre es Maria Aguilar Rambla, estudiante de Medicina de 6° curso, y me
gustaria que Ud. participara en el estudio “Evaluacion de la calidad de la recuperacion
posquirdrgica tras cirugia oncolégica de mama mediante la escala PQRS” que forma

parte de mi trabajo de fin de grado (TFG) en la Universitat Jaume | (UJI) de Castell6n.

Para llevar a cabo este estudio necesitamos recoger datos clinicos en la evaluacién
anestésica, durante su ingreso hospitalario y durante la recuperacion postquirdrgica.
Estos datos incluyen informacién como la edad, peso, altura, tipo de cirugia a la que
se va a someter, dias de ingreso, necesidad de medicacion analgésica de rescate,
complicaciones postquirdrgicas o la existencia de sintomas como dolor, nauseas y
vomitos. Con estos datos lo que pretendemos es describir las caracteristicas de la
recuperacion posquirdrgica en las pacientes de cancer de mama que se operan en el
Hospital General Universitario de Castellén, sin que esto suponga hinguna repercusion

en su asistencia médica ni en su evolucion.

Le garantizo que la informacion utilizada sera totalmente an6nima y que no constara
en ningun documento publico, siguiendo las normas de confidencialidad segun la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Ademas, los datos Unicamente se usaran para llevar a cabo mi trabajo que cuenta con
el visto bueno del Comité de Etica e Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital General

Universitario de Castellon.

En caso de necesitar alguna aclaraciéon adicional con respecto al estudio puede
contactar con la investigadora principal Maria Aguilar Rambla en el teléfono
964031143.
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ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: “Evaluacién de la calidad de la recuperacidon posquirdrgica tras

cirugia oncolégica de mama mediante la escala PQRS”

Yo, (nombre y apellidos).

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera
2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para patrticipar en el estudio.

Fecha: ...../[...].... Fecha: ....[....[......

Firma del participante: Firma del investigador:
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ANEXO 4: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

N° Registro

DATOS GENERALES

Edad:

Peso: Altura;

Protocolo anestesia:

Protocolo analgesia postoperatoria:

PQRS

o : : : : Actividades -
Fisiolégica | Nociceptiva | Emocional - Cognitiva | Total
Diarias
BASAL
PO T15/40
PO ALTA

Dias de estancia hospitalaria

Consumo de morfina (mg/kg/h)

EVA alas 24 horas
Complicaciones Clavier-Dindo
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ANEXO 5: Cronograma/ procedimientos para un sujeto

Punto temporal Alta Hospitalaria

- Visita Evaluacion Evaluacion Evaluacion Seguimiento Seguimiento
Procedimiento - . . . . .
Seleccién | preoperatoria | Intraoperatoria Postoperatoria Postoperatorio Postoperatorio

Consentimiento

informado

Criterios de
inclusion
Criterios de

exclusion

Datos

2

demograficos

Comorbilidades

Protocolo

anestesia

Consumo de

morfina

Complicaciones

Clavier-Dindo
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