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Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente

RESUMEN

Introduccién

Las complicaciones respiratorias son frecuentes y una causa mayor de morbilidad y
mortalidad durante el postoperatorio; aumentan la estancia hospitalaria y encarecen el
coste sanitario asociado a los procedimientos quirdrgicos. Durante la cirugia y el
postoperatorio inmediato se producen cambios en la homeostasis respiratoria que alteran
los volimenes pulmonares y el transporte mucociliar normal favoreciendo el acumulo
de secreciones y la aparicion de atelectasias, creando un escenario ideal que da origen a
las complicaciones postoperatorias. Las estrategias para reducir el riesgo de desarrollar
complicaciones respiratorias postoperatorias comienzan antes de la cirugia con la
preparacion del paciente para afrontar el procedimiento y contindan en el periodo
postoperatorio con maniobras de reexpansion pulmonar, asegurar un buen control del
dolor e incentivar la deambulacion precoz. Estudiadas individualmente las estrategias
pueden no tener beneficios significativos, pero su combinacion parece tener un efecto
sinérgico y positivo en la prevencion de complicaciones. La tecnologia de los
dispositivos mdviles inteligentes ha hecho posible que las App puedan monitorizar
parametros bioldgicos, la actividad fisica realizada e incluso tienen la capacidad de
inducir cambios en el comportamiento de los pacientes. En el area de la cirugia toracica
se han publicado muchas App, pero ninguna de ellas desarrolla el tema de prevencion
de complicaciones respiratorias postoperatorias, fisioterapia respiratoria o rehabilitacién

respiratoria.

Objetivo

El objetivo principal de este estudio fue crear, desarrollar e implementar una App para

Smartphones orientada a la realizacién de un programa de rehabilitacion respiratoria



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente

perioperatoria en pacientes intervenidos quirargicamente en el Servicio de Cirugia

Toracica del Hospital Clinico San Carlos durante junio de 2017 y diciembre de 2018.

Materiales y métodos

Estudio cuasiexperimental, de tipo ensayo comunitario, prospectivo, con un grupo de
intervencién y un grupo control. Se formé un equipo de trabajo integrado por cirujanos
torécicos, un medico rehabilitador y dos fisioterapeutas respiratorias que definieron las
recomendaciones perioperatorias y los ejercicios de fisioterapia respiratoria; una vez
definido los contenidos se contrataron los servicios profesionales de dos arquitectos y la
empresa Tribalyte Technologies para la creacion de la App. A todos los pacientes con
indicacion de un procedimiento quirurgico toracico programado se les ofrecio participar
en el estudio, siempre y cuando tuvieran la voluntad de hacerlo y tuvieran en posesion
un dispositivo mévil inteligente compatible. La intervencion consistié en recomendar al
paciente el uso de la App en la consulta previa a la cirugia, siguiera las
recomendaciones médicas y realizara los ejercicios de fisioterapia respiratoria
contenidos en la aplicacion. Se registrd la evolucion postoperatoria tanto del grupo
intervencién como del grupo control y al momento del alta médica se aplicé una
encuesta de satisfaccion a los pacientes del grupo intervencion. Todas las variables se
recogieron a través de la historia clinica del paciente al alta y completada una vez
transcurridos al menos 30 dias después de la cirugia. Se realizd un analisis descriptivo
de las variables asociadas a las caracteristicas demogréficas, al tratamiento quirargico
realizado y a las complicaciones respiratorias postoperatorias. Se evaluo la asociacion
entre variables cualitativas con el test de 2, 0 con la prueba exacta de Fisher. Se analizd
el comportamiento de las variables cuantitativas por cada una de las variables

independientes categorizadas mediante el test de la U de Mann-Whitney y se ajusté un
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modelo de regresion logistica que permitiera identificar y evaluar la relacion entre un

conjunto de variables explicativas y la ocurrencia del evento.

Resultados

El grupo de intervencion estaba formado por 131 pacientes y el grupo control por 232.
En el grupo intervencion, 79 pacientes (60,3%) eran hombres, la mediana de la edad fue
de 62 afios y la mayoria de ellos utilizo Fissios por mas de 4 semanas antes de la
cirugia. Ochenta y seis (65,6%) pacientes encontraron “muy clara” la forma en que se
explican los ejercicios respiratorios y 82 (62,6%) pacientes consideran “muy clara” la
informacion contenida en las recomendaciones generales. Setenta pacientes (53,4%)
opinaron que el uso de Fissios en el periodo preoperatorio contribuyd “mucho” para
afrontar el postoperatorio. El 99,2% de los pacientes dan una valoracion general positiva
a la App (“excelente” 34,4%; “muy buena” 42%; “buena” 22,9%). Se observo en el
grupo de intervencidn una incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias de
12,2% (16 pacientes), notablemente menor al 24% (63 pacientes) del grupo control p=
<,05. Los pacientes del grupo de intervencion presentan una estancia hospitalaria menor
(3 dias; RIC: 2-5), en comparacion con el grupo control (4 dias; RIC: 3-6) p=<,05. La
mediana de duracion del drenaje pleural del grupo de intervencion fue 2 dias (RIC: 1-2),
igual al grupo control p= 0,804; tampoco se encontraron diferencias en la necesidad de
reingreso hospitalario en los 30 dias postoperatorios por una complicacion respiratoria
(4,6% vs. 6,5%) p=,447. Se cre6 un modelo de regresion logistica binaria y los
pacientes que usaron Fissios menos 4 semanas reducen el riesgo de desarrollar
complicaciones respiratorias en un 69% en comparacién con los pacientes que no la
usaron (OR: 0,311; 1C95%: 0,12-0,79); y los pacientes que usaron Fissios mas de 4
semanas reducen el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias en un 64% en

comparacion con los paciente que no la usaron (OR: 0,365; 1C95%: 0,17-0,78). Fissios
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App esta disponible desde Diciembre de 2016 y ha sido descargada por mas de 3000
usuarios desde diferentes partes del mundo, sin haberse registrado hasta el momento

incidencias técnicas.

Conclusiones

Se ha creado una App para dispositivos moéviles inteligentes que contiene
recomendaciones perioperatorias y una rutina de ejercicios de fisioterapia respiratoria
para disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias. Su
uso se implementd en 131 pacientes del Servicio de Cirugia Torécica del Hospital
Clinico San Carlos. Fissios explica de manera muy clara los ejercicios de fisioterapia
respiratoria y la informacion contenida en la seccion de recomendaciones preoperatorias
y postoperatorias; también contribuye positivamente a afrontar el periodo
postoperatorio. El uso de Fissios esta asociado a una menor incidencia de
complicaciones respiratorias postoperatoria y una disminucion en la duracion de la
estancia hospitalaria. En el presente estudio, el uso de la App Fissios podria contribuir a
reducir la probabilidad de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias entre

un 63,5% y 69% frente a no usarla.
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SUMMARY

Introduction

Pulmonary complications are frequent and a major cause of morbidity and mortality
during the post-operative period; increase hospital stay and the cost of healthcare
associated with surgical procedures. During surgery and the immediate post-operative
period, changes in respiratory homeostasis modify lung volumes and normal
mucociliary clearance that favors the accumulation of secretions and the appearance of
atelectasis, creating an ideal scenario for postoperative complications. Strategies to
reduce the risk of developing postoperative pulmonary complications begin prior to
surgery with the preparation of the patient to face the procedure and continue in the
post-operative period with pulmonary expansion maneuvers, pain control and encourage
early ambulation. These strategies individually studied may not have significant
benefits, but their combination seems to have a synergic and positive effect on the
prevention of complications. Smartphone’s technologies have made it possible for the
App to monitor biological parameters, physical activity performed and even have the
ability to induce changes in the patients” behavior. In the area of thoracic surgery, many
Apps have been published, but none of them develops the topic of prevention of
postoperative pulmonary complications, respiratory physiotherapy or respiratory

rehabilitation.

Objective

The main objective of this study was to create, develop and implement a Smartphone
application aimed at carrying out a peri-operative respiratory rehabilitation program in
patients surgically treated in the Thoracic Surgery Department at Hospital Clinico San

Carlos during June 2017 and December 2018.
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Materials and methods

A quasi-experimental and community-type study. Prospective, with an intervention
group and a control group. A task-force was made with thoracic surgeons, a
rehabilitation physician and two respiratory physiotherapists who defined the peri-
operative recommendations and respiratory physiotherapy exercises; once the contents
were defined, the professional services of two architects and the company Tribalyte
Technologies were contracted for the creation of Fissios App. All patients scheduled for
a thoracic surgical procedure were offered to participate in the study, as long as they had
the willingness to do so and possessing a compatible Smartphone device. The
intervention consisted of suggesting the patient use the App prior to the surgery, follow
the medical recommendations and perform the respiratory physiotherapy exercises
contained in the application. The postoperative evolution of both the intervention group
and the control group was recorded and at the time of the medical discharge, a
satisfaction survey was applied to the patients in the intervention group. All the
variables were collected through the clinical history of the patient at discharge and
completed 30 days after surgery. A descriptive analysis of the variables associated with
the demographic characteristics of patients, the surgical treatment performed and
postoperative pulmonary complications was made. Categorical differences between
groups were analyzed with the de chi-square test, or with Fisher's exact test. We
analyzed the behavior of quantitative variables for each of the independent variables
categorized by the Mann-Whitney U test and adjusted a logistic regression model to
identify and evaluate the relationship between the explanatory variables and the

occurrence of the event.
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Results

The intervention group composed of 131 patients and the control group by 232. In the
intervention group, 79 patients (60.3%) were men, the median age was 62 years and
most of them used Fissios at least 4 weeks before surgery. Eighty-six (65.6%) patients
found "very clear” the way in which respiratory exercises were explained and 82
(62.6%) patients consider "very clear" the information contained in the
recommendations sections. Seventy patients (53.4%) thought that the use of Fissios in
the pre-operative period contributed "Much" to face the post-operative period. 99.2% of
the patients gave a positive overall rating to the App ("excellent” 34.4%, "very good"
42%, "good" 22.9%). The incidence of post-operative pulmonary complications
observed in the intervention group was 12.2% (16 patients), notably less than 24% (63
patients) in the control group p = <0.05. Patients in the intervention group had a shorter
hospital stay (3 days, ICR: 2-5), compared with the control group (4 days, ICR: 3-6) p =
<.05. The median duration of pleural drainage in the intervention group was 2 days
(ICR: 1-2), similar to the control group p = 0.804; There were no differences in the
needed for hospital readmission in the 30-days postoperative due to a pulmonary
complication (4.6% vs. 6.5%) p =, 447. A binary logistic regression model was created
and patients who used Fissios at least 4 weeks reduced the risk of developing
pulmonary complications by 69% compared to patients who did not use it (OR: 0.311,
95% IC: 0.12-0,79); and patients who used Fissios more than 4 weeks reduce the risk of
developing pulmonary complications by 64% compared to patients who did not use it
(OR: 0.365, 95% IC: 0.17-0.78). Fissios App is available since December 2016 and has
been downloaded by more than 3000 users from different parts of the world, without

having registered technical incidents so far.



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente _

Conclusions

A Smartphone application has been created that contains peri-operative
recommendations and a routine of respiratory physiotherapy exercises aimed to reduce
the risk of developing postoperative pulmonary complications. Its use was implemented
in 131 patients of the Thoracic Surgery Department at Hospital Clinico San Carlos.
Fissios explains in a very clear way the exercises of respiratory physiotherapy and the
information contained in pre-operative and post-operative recommendations sections;
also its use contributes positively to face the post-operative period. The use of this App
is related to a lower incidence of postoperative pulmonary complications and a lower
length of hospital stay. The probability of developing postoperative pulmonary
complications is reduced between 63.5% and 69% in those patients who use this new

technological tool, compared with patients who did not use it.
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INTRODUCCION
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A pesar de los avances tecnoldgicos que han optimizado los aspectos técnicos,
anestésicos y de cuidados perioperatorios, haciendo posible una cirugia mas segura y
extendiendo las indicaciones a pacientes con un riesgo elevado pero asumible, todo
procedimiento quirdrgico asocia una tasa de complicaciones postoperatorias mas o
menos graves y una tasa de mortalidad mas o menos estable. En los procedimientos
quirdrgicos torécicos no cardiacos, la mayoria de los pacientes se caracterizan por una
historia de exposicién prolongada y significativa al tabaco. La edad habitual de
presentaciébn de patologias quirGrgicas toracicas, junto con las caracteristicas
epidemiologicas del perfil de los pacientes que las padecen, con comorbilidades
respiratorias importantes, condicionan la persistente incidencia de aparicion de
complicaciones tras los procedimientos quirdrgicos. La mayoria de nuestros pacientes
tienden a ser mayores, con muchas comorbilidades e incluye un numero
desproporcionado de ellos con enfermedades pulmonares subyacentes. La combinacion
de estos factores y con procedimientos quirirgicos de gran envergadura, representa un
reto para el equipo medico. Las complicaciones respiratorias son especialmente
frecuentes y constituyen una causa mayor de morbilidad y mortalidad durante el
postoperatorio (1), aumentando la estancia hospitalaria (2) y encareciendo el coste
sanitario asociado a los procedimientos quirdrgicos (3). El estudio de los cambios que
genera la cirugia en la fisiologia del organismo, definir las complicaciones con criterios
homogéneos, identificar los pacientes de riesgo y aplicar estrategias para prevenirlas o
diagnosticarlas de manera precoz son necesarias para atenuar el impacto que tienen en

el paciente y en el sistema sanitario.
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1.- FISIOLOGIA RESPIRATORIA PERIOPERATORIA EN CIRUGIA

TORACICA

Para entender mejor la predisposicion que tienen los pacientes a desarrollar
complicaciones respiratorias postoperatorias debemos resaltar los cambios que ocurren
en la fisiologia respiratoria perioperatoria normal durante una intervencion quirdrgica
(4). En el caso de la cirugia toracica, su peculiaridad radica en que se realiza sobre los
pulmones y los pacientes son sometidos a manipulaciones y operaciones que alteran,
profundamente, su homeostasis respiratoria (5). La cirugia de reseccién pulmonar
desencadena una respuesta inflamatoria local y sistémica; tanto los fenomenos de
isquemia-reperfusion como los periodos de ventilacion unipulmonar (VUP) desatan una
serie de reacciones moleculares en cascada que comienza con la liberacion de
citoquinas, estas estimulan la migracion y extravasacion de leucocitos a los alvéolos que
terminan produciendo una lesion en la membrana alveolo capilar y el aumento
subsecuente de la permeabilidad microvascular. Estas reacciones se exacerban en los
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), que presentan de base
un proceso inflamatorio cronico con hiperreactividad de la via aérea y, por lo tanto, un
mayor riesgo de desarrollar complicaciones postoperatorias que los pacientes con un

parénquima pulmonar sano (6).

Todas estas reacciones moleculares tienen su sustrato en la modificacion de los
volimenes pulmonares. EI volumen de cierre (VC) es el volumen pulmonar a partir del
cual ciertas vias aéreas, comenzando por las de menor calibre, comienzan a colapsarse.
Si es superior a la capacidad residual funcional (CRF) habra un colapso alveolar masivo
durante la espiracién, lo que implica un incremento del cortocircuito intrapulmonar por
la persistencia de un flujo sanguineo hacia territorios mal o poco ventilados y un

aumento del trabajo respiratorio necesario para iniciar la inspiracion. La CRF disminuye
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en decubito, con la anestesia general y los relajantes musculares, en comparacion con

una persona despierta.

1.1.- Periodo _intraoperatorio: El declbito, la inmovilizacion y el efecto de los

medicamentos utilizados alteran los volumenes pulmonares y el transporte mucociliar
normal produciendo acumulo de secreciones que favorecen la aparicion de atelectasias.
La induccién de la anestesia general en decubito supino resulta en un incremento del
cortocircuito con elevacion del gradiente alveolo-arterial de oxigeno (D (A-a) O2) como
consecuencia de la aparicién de atelectasias en las zonas declives y un descenso de la
CRF por desplazamiento del diafragma y de la pared torécica; estos mecanismos dan
lugar a un descenso de la PaO2 (7). El escenario méas frecuente en quiréfano es un
paciente en decubito lateral apoyado sobre un cojin que comprime al hemitorax declive,
anestesiado, con VUP y con el térax expuesto. El colapso del pulmén conlleva una serie
de cambios en la ventilacion y la perfusion que disminuye los volimenes pulmonares y
predisponen a la hipoxemia. En cuanto a la ventilacion, el pulmon no declive (PND) se
colapsa y la mayoria de la ventilacion se produce en el pulmén declive (PD), el cual esta
en una posicion menos favorable: el mediastino lo comprime y al no existir tono
muscular diafragmatico, las visceras abdominales ejerceran presion sobre el térax
reduciendo su CRF. Si afiadimos el efecto de la colocacion del rodillo bajo el PD,
aumentamos la presion ejercida sobre este, disminuyendo todavia mas la CRF y la
compliance o distensibilidad pulmonar. En la perfusion intervienen mecanismos pasivos
y activos para desviar el flujo sanguineo del PND hacia el PD ventilado. Los
mecanismos pasivos son la gravedad (en decubito lateral el PD recibirda mas flujo
sanguineo), la alteracién de los vasos sanguineos del PND (el colapso pulmonar
deforma los vasos dificultando el paso de la sangre a través de un vaso tortuoso) y por

altimo las propias consecuencias de la técnicas quirdrgica en casos de reseccion
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pulmonar, que conlleva al fin y al cabo a una disminucion en el territorio vascular del
pulmon intervenido. El factor activo esta representado por la vasoconstriccion pulmonar
hipoxica (VPH), un reflejo de contraccion del musculo liso vascular de la circulacion
pulmonar en respuesta a presion parcial regional de O2 baja. El objetivo es desviar la
sangre a las zonas del pulmén mejor ventiladas, para mejorar la relacion V/Q y el
intercambio gaseoso (5). El entendimiento de todas estas modificaciones hace posible
que se puedan llevar a cabo los procedimientos en cirugia toracica como lo conocemos
hoy en dia, pero también explica la creacion un escenario ideal que de origen a las

complicaciones postoperatorias.

1.2.- Periodo postoperatorio: Las alteraciones de la mecanica respiratoria, patron

respiratorio, intercambio gaseoso, mecanismos de defensa y la disquinesia
diafragmatica traducen los cambios en la fisiologia respiratoria iniciados en el periodo
intraoperatorio. A esto hay que sumarle el mal control del dolor y la inmovilizacion del
paciente durante el postoperatorio inmediato. Los efectos residuales de los anestésicos y
los opioides postoperatorios deprimen el centro respiratorio, inhiben la tos y ocasionan
una disfuncion del aclaramiento mucociliar en el transporte de las secreciones, estas
modificaciones suman e influyen en el riesgo de desarrollo de complicaciones
postoperatorias iniciados en el acto quirdrgico (8). Existe también en este periodo una
disminucion de los volumenes pulmonares que da lugar a un patron ventilatorio
restrictivo: disminucion de una cuarta parte de la compliance pulmonar, caida del 40%
de la capacidad inspiratoria (CI), hasta un 60% de la capacidad vital (CV) y descenso de
la CRF de entorno a un 30% (9). En pacientes con una patologia pulmonar subyacente,
el VC ya esta elevado, lo que estrecha su diferencia con la CRF y predispone a la
aparicion de atelectasias. Esta disminucion de los volimenes pulmonares se incrementa

progresivamente a lo largo de las primeras 24-48 horas del postoperatorio inmediato y
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el retorno a los valores preoperatorios no se alcanza hasta aproximadamente dos
semanas después de la cirugia. Otro factor que contribuye a la aparicion de
complicaciones es la modificacién del patrén respiratorio: respiraciones rapidas y
superficiales con ausencia de respiraciones profundas causadas por el mal control del
dolor y la disfuncion diafragmatica secundaria a impulsos neuronales eferentes
esplacnicos producidos por la manipulacion de los érganos tanto de la cavidad toracica
como la abdominal (4). Las alteraciones en el volumen pulmonar que se producen como
resultado de la reduccion de la Cl y del volumen de reserva espiratorio (VRE)
contribuyen a la disminucion de la efectividad de la tos y causan un aumento de la

dificultad para movilizar las secreciones en las vias respiratorias.

2.- DEFINICION DE COMPLICACION RESPIRATORIA POSTOPERATORIA.

Se suele definir como una anormalidad pulmonar postoperatoria que produce una
enfermedad identificable o una disfuncion que es clinicamente identificable y afecta

adversamente el curso clinico postoperatorio (10).

La incidencia de aparicion de complicaciones respiratorias postoperatorias reportada en
diferentes estudios varia entre un 2% y un 70%. Este margen amplio se debe a la
seleccion de los pacientes, los factores de riesgo relacionados a cada procedimiento y la
falta de consistencia en los criterios para definir las diferentes complicaciones. Las mas
importantes y con mayor morbilidad son: atelectasia, infeccidn respiratoria (bronquitis,
neumonia), fallo respiratorio (ventilacion mecanica mas de 48 horas después de la
cirugia o necesidad de reintubacion no planificada), hipoxemia y exacerbacion de una
enfermedad respiratoria subyacente (enfermedad pulmonar obstructiva crénica, asma
bronquial) (11). Sin embargo, la lista puede ampliarse e incluir obstruccion aguda de la

via aérea superior, complicaciones de la apnea obstructiva del suefio, derrames
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pleurales, neumonitis quimica, edema pulmonar, hipoxemia secundaria a sindrome de
compartimiento abdominal y lesién traqueal; una gran lista que concuerda con la
variedad de entidades clinicas a las cuales esta expuesto un paciente que se somete a un
procedimiento quirdrgico programado. Para compensar la falta de criterios que definen
cada entidad, se realiza una revisién del concepto y diagnéstico de las complicaciones

respiratorias postoperatorias mas frecuentes en cirugia toracica.

2.1.- Fuga aérea persistente (FAP): Una fuga aérea en la complicacién mas frecuente

vista en todas las resecciones pulmonares, excepto en neumonectomias, y usualmente
proviene del parénquima pulmonar, suturas 0 linea de grapas. Existen diferentes puntos
de vista en la literatura para su definicion. Aunque algunos cirujanos definen la FAP
como aquella que dura de 7 a 10 dias, los criterios de la base de datos de cirugia toréacica
de la European Society of Thoracic Surgeons (ESTS) (12) y otros estudios, hablan de

FAC cuando la fuga se mantiene durante mas de cinco dias (13).

2.2.- Atelectasia: Es otra de las complicaciones respiratorias mas frecuentes,

especialmente después de una cirugia abdominal alta ¢ toracoabdominal (14). En cirugia
toracica es mas frecuente después de una lobectomia superior derecha o una
bilobectomia superior derecha. El cuadro clinico incluye disnea, taquipnea, taquicardia,
fiebre y disminucién de los sonidos respiratorios. En la radiografia de torax se puede
apreciar una opacidad definida, con disminucion de volumen pulmonar, desplazamiento
de la cisura, elevacion del hemidiafragma o una desviacion ipsilateral del mediastino
(13). Este cuadro se acompafia de hipoxemia, que suele ocurrir después de que el
paciente abandona la unidad de recuperacidén postanestésica, y suele manifestarse de
manera mas severa durante la segunda noche postoperatoria, continuando hasta el cuarto

0 quinto dia (15).



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente

2.3.- _Neumonia postoperatoria: Tiene manifestaciones clinicas y un abordaje

diagnostico similar a otros tipos de neumonia nosocomial y neumonia asociada al
ventilador mecénico. Sin embargo, tiene algunos factores de riesgo especificos y
consideraciones en el tratamiento que difieren del resto de neumonias (16). Es una de
las complicaciones mayores que puede desarrollar un paciente sometido a una cirugia de
reseccion pulmonar. Puede evolucionar a un fallo respiratorio, a eventos cardiacos e
incluso a la muerte. Los sintomas son fiebre, leucopenia o leucocitosis, aumento en la
produccion de esputos purulentos, tos, disnea o taquipnea, cambios en los sonidos
respiratorios y desaturacion o hipercapnia. En la radiografia de térax los pulmones se
ven con areas de consolidacion radiopaca que traduce el acumulo de fluidos dentro del
parénquima pulmonar. El broncograma aéreo es patognomonico en la neumonia. La
aparicion o cambios en los infiltrados radiologicos en un paciente con clinica infecciosa

apoyan el diagndstico (13).

2.4.- Sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA): En 1994, la Conferencia de

Consenso Americana-Europea (CCAE) formalizo los criterios para el SDRA (17): (i)
comienzo agudo; (ii) hipoxemia arterial con razon PAO2/FiO, < 240 (sin importar el
nivel de PEEP); (iii) infiltrados bilaterales en la radiografia de térax 6 TAC torécico;
(iv) ausencia de clinica de hipertension en auricula izquierda o presién oclusiva de
presion de arteria pulmonar < 18 mmHg y (v) factores de riesgo compatibles. Aunque
esta definicion es sencilla de aplicar en la practica clinica, ha sido criticada por varios
estudios debido a la no estandarizacién del soporte ventilatorio y se han propuesto
definiciones alternativas en diferentes guias, las cuales también cuentan con detractores
y defectos metodoldgicos (18). Esta definicion propuesta por la CCAE sigue vigente y

es la usada en la base de datos de la ESTS (12).
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2.5.- Fallo_respiratorio postoperatorio: El edema pulmonar, la aparicion de

atelectasias, la neumonia, asi como situaciones de broncoaspiracion y de obstruccion de
la via aérea son las causas mas frecuentes de reintubacién. La necesidad de mantener el
soporte ventilatorio durante méas de 48 horas o la reintubacion no planificada en el
periodo postoperatorio estd asociada a una alta morbilidad, estancia hospitalaria

prolongada y un incremento de la mortalidad a los 30 dias (19).

2.6.- Derrame pleural: Los pequefios derrames pleurales son frecuentes durante el

postoperatorio inmediato de una cirugia abdominal. Es mas frecuente después de una
cirugia abdominal superior, pacientes con atelectasia 6 con liquido libre intraabdominal
(20). En cirugia torécica es mas frecuente cuando existe una falta de reexpansion
pulmonar total, debiéndose descartar siempre el hemotérax como complicacion
postoperatoria inmediata en aquellos pacientes que presentan un derrame pleural
significativo y repercusion clinica. Se manifiesta clinicamente con disnea, dolor toracico
tipo pleuritico y una auscultacion con disminucion del murmullo vesicular en el
hemitorax afecto. La radiografia de torax muestra un aumento de densidad, que cuando
es libre se modifica con los cambios posturales del paciente. La mayoria de los
derrames son exudados, el diagndstico se realiza siguiendo el mismo esquema que otros
derrames pleurales y aunque la mayoria se resuelve de manera espontanea, el drenaje de

la cavidad pleural es siempre una opcién dentro del algoritmo diagnostico y terapéutico.

2.7.- Empiema: Los cambios en las caracteristicas del drenaje pleural de seroso a

purulento constituyen el primer signo de sospecha de un empiema. Si la infeccion se
desarrolla después de la retirada del drenaje pleural, los sintomas incluyen fiebre,
disnea, expectoracion purulenta o serohematica, dolor toracico y muy rara vez, el
empiema necessitans. En algunas ocasiones no presenta sintomas especificos. El

antecedente de una reseccién pulmonar y la aparicién de derrame pleural o un nivel
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hidroaéreo en la cavidad pleural abren la necesidad de descartar esta complicacion. La
presentacion clinica varia ante la presencia de una fistula broncopleural; los signos de
alerta ante los que debemos sospechar esta grave complicacion (con una mortalidad
global de hasta el 50%) son la fuga aérea continua a través del drenaje pleural, fiebre,
tos, hemoptisis, esputos serosos, disnea, y la presencia de neumonia en el pulmén

contralateral debido a la aspiracion al otro pulmén (13).

2.8.- Embolismo pulmonar: Es una forma de tromboembolismo venoso que es

frecuente y muchas veces fatal. Se refiere a la obstruccion de la arteria pulmonar o
algunas de sus ramas por un material (trombo, tumor, aire, grasa) que se origina en
cualquier lugar del cuerpo. La presentacion clinica es muy variable y no especifica, por
lo que el diagndstico suele ser un reto. El diagnostico va a depender de la sospecha y la
estabilidad hemodindmica del paciente. En pacientes estables los niveles de dimero-D y
pruebas de imagen como la angiografia pulmonar y menos frecuente un escaner de
ventilacion perfusion orientan al diagndstico. En pacientes inestables y en los que estas
pruebas de imagen no se pueden realizar, se puede llevar a cabo un ecocardiograma a

pie de cama o un ultrasonido de compresion (21).

Existen discrepancias en los criterios y terminologia que definen a cada entidad, los
criterios clinicos de los autores e incluso los valores de referencia de laboratorio, pueden
variar entre uno y otro hospital. Es por eso que en 2015 Fernandez y Col. resumen y
publican los criterios que definen cada complicacion con el fin de homogeneizar el
diagnostico; algo fundamental para registrar estas complicaciones en cualquier tipo de

registro como es la ya citada base de datos de la ESTS, (12). (Tabla 1)
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| Tabla 1. Definicion de las complicaciones respiratorias postoperatorias

| Complicacion H Definicion
Fuga aérea mayor a5 | El paciente presenta una fuga aérea postoperatoria mayor a 5
dias dias.

Atelectasia que Atelectasia postoperatoria documentada clinicamente o
necesita broncoscopia | radioldgicamente que necesita broncoscopia.
Neumonia Definido acorde a los ultimos criterios de la CDC: dos 0 méas

radiografias de tdérax seriadas con al menos uno de los
siguientes criterios:
1. Nuevo 6 progresivo y persistente infiltrado.
2. Consolidacion.
3. Cavitacion.
Y al menos uno de los siguientes:
1. Fiebre (>38°C) sin otra causa reconocida.
2. Leucopenia (< 4.000 GB/mm® 6 leucocitosis
(>12.000 GB/mmd).
3. Para adultos > 70 afios, estado mental alterado sin
otra causa reconocida.

Y al menos dos de los siguientes

1. Nuevo comienzo de esputos purulentos, 6 cambios en
las caracteristicas del esputo, 6 aumento en las
secreciones respiratorias, 6 aumento en la necesidad
de aspiracion.
2. Nuevo comienzo de empeoramiento de la tos, 0
disnea, 0 taquipnea.

Estertores 6 roncus en la auscultacion pulmonar.

Empeoramiento en el intercambio  gaseoso

(desaturacion de oxigeno [razon PAO2/FIO, <240],

aumento de los requerimientos de oxigeno, aumento

en las demandas de ventilacion).

Sindrome de distrés | Definido acorde al consenso americano-europeo. Deben

respiratorio agudo cumplirse todos los siguientes criterios:

1. Comienzo agudo.

2. Hipoxemia arterial con razon PAO./FiO, <240 (sin
importar el nivel de PEEP).

3. Infiltrados bilaterales en la radiografia de torax 6
TAC toréacico.

4. No evidencia clinica de hipertensién en auricula
izquierda ¢ presion oclusiva de presion de arteria
pulmonar < 18 mmHg.

5. Factores de riesgo compatibles.

Tromboembolismo Paciente que experimenta embolismo pulmonar en el periodo

pulmonar postoperatorio documentado por escaner

ventilacion/perfusion, angiograma o TAC espiral.

Soporte ventilatorio Paciente que inicialmente fue ventilado > 48 horas en el

inicial > 48 horas periodo postoperatorio; el soporte ventilatorio termina

cuando se retira el tubo endotraqueal 8, si el paciente tiene
tubo de traqueostomia, cuando no dependa mas del
ventilador.

hw
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Reintubacién Paciente fue reintubado durante la estancia hospitalaria
inicial después de la extubacion inicial; esto incluye aquellos
pacientes que han sido extubados en el quir6fano y requieren
intubacion en el periodo postoperatorio.

Traqueostomia El paciente necesita una traqueostomia en el periodo
postoperatorio ya sea en quir6fano o en UCI;
minitraqueotomia profiléctica realizada el dia de la cirugia
no se considera una complicacion.

Empiema El paciente se diagnostica de empiema que requiere
tratamiento en el periodo postoperatorio; el diagnostico de
empiema debe ser confirmado con toracocentesis; pus franco
0 fluido turbio debe ser aspirado del espacio pleural; el
derrame pleural tipicamente tiene leucocitosis, pH bajo
(<7,20), glucosa baja (<60 mg/dl), lactato deshidrogenasa
alta, proteinas elevadas y puede contener organismos
infecciosos.

3.- FACTORES DE RIESGO PARA DESARROLLAR UNA COMPLICACION

RESPIRATORIA POSTOPERATORIA.

Un gran numero de factores incrementa el riesgo de desarrollar complicaciones
respiratorias postoperatorias. En 2005 McAlister y Col. publicaron un estudio
prospectivo que incluia 1055 pacientes sometidos a una cirugia electiva no toracica. El
andlisis multivariado concluy6 que la edad mayor a 65 afios, el test de la tos positivo, la
utilizacion de una sonda nasogastrica perioperatoria y un tiempo anestésico superior a
2,5 horas, incrementaban el riesgo de desarrollar complicaciones (22). En una revision
sistematica de la literatura para estratificar el riesgo de complicaciones antes de una
cirugia no cardiotorécica, se reportaron factores de riesgo asociados a los pacientes y a
los procedimientos quirdrgicos. Los factores de riesgo asociados al paciente incluian:
edad avanzada, ASA (American Society of Anesthesiologist) clase 2 o mayor (tabla 2)
(23), dependencia funcional, EPOC vy la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). La
evidencia apoya que los factores de riesgo asociados al procedimiento quirurgico son:
reparacién de aneurisma aortico, cirugia torécica, cirugia abdominal, neurocirugia,

cirugia de cabeza y cuello, cirugia vascular, cirugia de emergencia, anestesia general y
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cirugia prolongada. Dentro de las pruebas diagnosticas complementarias predictivas, la
evidencia solo apoya los niveles de albumina sérica por debajo de 30g/L como factor

de riesgo (11). (Tabla 3)

| Tabla 2. Clasificacion ASA del estado fisico del paciente

Clasificacion Definicion

ASA | Un paciente normal y saludable.

ASA I Un paciente con enfermedad sistémica leve.

ASA 111 Un paciente con enfermedad sistémica grave.

ASA IV Un paciente con enfermedad sistémica grave que es una amenaza
constante para la vida.

ASAV Un paciente moribundo que no se espera que sobreviva sin la cirugia.

ASA VI Un paciente declarado con muerte cerebral cuyos Organos estan
destinados a la donacion.

El riesgo de desarrollar complicaciones postoperatorias debe ser calculado en todo
paciente antes de plantear la intervencidn quirdrgica. Aunque se han descrito cuales son
los factores de riesgo, no existe un orden jerarquico o ponderal entre ellos, por lo que
determinar el riesgo alto o bajo es una decision que depende de la pericia del cirujano.
Aquellos pacientes que reunan dos o mas factores de riesgo (por ejemplo, un paciente
con EPOC sometido a un procedimiento de cirugia toracica), estan en riesgo alto y por
tanto se debe plantear una intervencién sobre factores que son modificables. En
pacientes sometidos a cualquier otro procedimiento quirtrgico el riesgo es bajo; sin
embargo, si reinen varios factores de riesgo, también deben ser tratados como pacientes

de riesgo alto.
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Tabla 3. Factores de riesgo para desarrollar una complicacion respiratoria

postoperatoria.
Factores de riesgo definitivos
Cirugia abdominal superior, toracica, aortica, cabeza y cuello, neurocirugia y aortica.
Cirugia de emergencia.
Edad > 65 afios.
Duracion de la cirugia mayor a 3 horas.
Pobre estado de salud general definido por clase ASA > 2.
Insuficiencia cardiaca.
Albumina sérica < 3 g/dL.
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
Uso de bloqueo neuromuscular prolongado intraoperatorio.
Dependencia funcional.
Anestesia general (comparado con anestesia regional).
Tension arterial de dioxido de carbono (PaCO2)>45mmHg (5,99 kPa).
Anormalidad en radiografia de térax.
Tabaquismo dentro de las ocho semanas previas a la cirugia.
Presencia de infeccidn del tracto respiratorio.
Colocacién de sonda nasogastrica postoperatoria.

4.- ESTRATEGIAS PARA REDUCIR EL RIESGO DE DESARROLLAR

COMPLICACIONES RESPIRATORIAS POSTOPERATORIAS:

Las acciones para reducir el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias
postoperatorias comienzan antes de la cirugia con la preparacion del paciente para
afrontar el procedimiento; acciones como la realizacion de ejercicio fisico, cambios en
los habitos de vida y tratamiento de las enfermedades de base del paciente. También es
importante la seleccion del tipo de anestesia y el bloqueo neuromuscular, que alteran la
fisiologia respiratoria e influyen en las complicaciones respiratorias. Por Gltimo estas
estrategias contintan en el periodo postoperatorio e incluyen maniobras de reexpansion
pulmonar, control del dolor y deambulacién precoz. El abordaje en estos tres niveles
constituye un proceso que va mas alla de la técnica quirdrgica propiamente dicha, y en
el que debe participar un equipo multidisciplinar coordinado por el propio cirujano.

Existe un interés continuo en el desarrollo e implementacion sistematica de protocolos
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de cuidado perioperatorio basados en la evidencia. Los beneficios descritos son
alcanzados atenuando los disturbios en la homeostasis y la respuesta al estrés asociado
con la cirugia, caracterizado por un estado de catabolismo y aumento en la demanda de
oxigeno; disminuyendo de este modo la disfuncidén orgénica postoperatoria y facilitando
la recuperacion (24, 25). Las estrategias individuales pueden no tener necesariamente
beneficios significativos cuando se estudian de manera aislada, pero su combinacion
entre si y con otros elementos de los cuidados perioperatorios parecen tener un efecto
sinérgico (26). Se citan en los siguientes apartados aquellas estrategias que la evidencia
cientifica reporta como beneficiosas para el paciente y que pueden ser modificadas por

el cirujano.

4.1.- Educacién al paciente: La educacion mediante la entrevista con el paciente,

folletos o herramientas multimedia que contengan una explicacion sobre el
procedimiento e intervenciones cognitivas puede mejorar el control del dolor, asi como
disminuir las nduseas y la ansiedad después de la cirugia (27, 28). Las maniobras de
reexpansion pulmonar (toser, uso del espirdmetro incentivador, respiracion profunda
voluntaria) se ensefian mejor antes de la cirugia (29, 30). Es mas dificil enfatizar la
importancia de estas estrategias en un paciente durante el postoperatorio inmediato que
probablemente tenga dolor o esté sedado por los efectos de la medicacidn analgésica.
Aunque no esta demostrado si la educacion formal es superior a la informal (31), lo
ideal es que el paciente reciba una comunicacion oral por parte del profesional
explicando todos los detalles desde el ingreso hasta el alta, sin perjuicio a que también
se transmita por escrito, de manera protocolizada, un resumen de aquellos aspectos
importantes que, por razones de tiempo, no pueden discutirse en su totalidad durante la

consulta preoperatoria. De igual manera es recomendable la participacion de los
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familiares, amigos o asistentes sociales para apoyar y guiar al paciente durante todo el

proceso (32).

4.2.- Cesacion tabaquica: El periodo perioperatorio ofrece una oportunidad ideal para

intervenir sobre los pacientes fumadores activos, lo cual puede mejorar los resultados
postoperatorios inmediatos. Explotando el potencial de la cirugia como un momento de
ensefianza y aprendizaje, lograr que el paciente consiga abandonar el habito tabaquico
puede beneficiar de forma sustancial su salud a largo plazo, extendiéndose mas alla del
periodo perioperatorio. Durante la consulta preoperatoria se debe preguntar acerca del
consumo de tabaco para identificar y documentar el estatus de todos los pacientes;
evaluando el deseo de dejar de fumar de los pacientes, se puede planificar un
tratamiento para aquellos que presenten una disposicion méas favorable, e incluso se
puede establecer un seguimiento para verificar el cumplimiento de la intervencion (33).
Los fumadores activos tienen mayor riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias
postoperatorias (34, 35). La cesacion tabaquica previa a una cirugia electiva parece
mejorar algunos resultados como la cicatrizacion de las heridas y la recuperacion
pulmonar postoperatoria (36, 37). Estudios recientes demuestran que los fumadores
activos presentan el doble de probabilidades de experimentar una complicacion
respiratoria postoperatoria que aquellos que nunca habian fumado o que habian dejado
de fumar mas de cuatro semanas antes de la cirugia (38). A pesar de estos datos, la
duracion de la abstinencia al tabaco necesaria para reducir las complicaciones
respiratorias no esta bien establecida, aunque la mayoria de los estudios concluyen que
mas de ocho semanas puede ser lo recomendable. Anteriormente se prestaba especial
atencién a los ex fumadores recientes (cesacion tabaquica dentro de las cuatro semanas
antes de la cirugia). Asi, algunos estudios habian demostrado que dejar de fumar solo

unas pocas semanas antes de la una cirugia electiva podia empeorar los resultados
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clinicos (39, 40). Estas conclusiones fueron reportadas por primera vez en un estudio
prospectivo con 200 pacientes programados para una cirugia de revascularizacion
coronaria, en la cual los pacientes que habian dejado de fumar dos meses o menos antes
de la cirugia, tenian una tasa de complicaciones respiratorias casi cuatro veces superior
que aquellos pacientes que lo habian dejado méas de dos meses antes de la cirugia
(57.1% vs. 14.5%) (41). Sin embargo, revisiones sistematicas y estudios con una mayor
poblacién publicados a posteriori no apoyan este concepto y confirman que el tabaco
aumenta el riesgo de muerte hospitalaria y complicaciones respiratorias después de
cirugias de reseccion pulmonar (42, 43). Todos estos beneficios también se han
demostrado desde el punto de vista molecular, la cesacion tabaquica restablece el
microambiente tisular y la funcion inflamatoria celular durante las primeras cuatro
semanas (44). Tres meta-analisis orientan mejor a la pregunta de la duracion optima de
la cesacidn tabaquica antes de la cirugia (39, 40, 45); en una revision sistematica, no
hubo diferencias en las complicaciones respiratorias postoperatorias entre ex fumadores
tardios y ex fumadores recientes (40). En un analisis separado de un nimero mayor de
ensayos, se reportd una reduccion en las complicaciones postoperatorias totales [Riesgo
relativo (RR): 0,76; Intervalo de confianza (IC) 95%: 0,69-0,84] y respiratorias (RR:
0,81; 1C95%: 0,70 — 0,93) de los ex fumadores comparado con los fumadores activos.
Sin embargo, no se encontraron diferencias entre los ex fumadores recientes o tardios,
de modo que cada semana de abstinencia al tabaco incrementaba la magnitud del efecto
un 19%. (39). Retrasar la cirugia también puede suponer un riesgo de evolucion del
proceso oncologico que no esta justificado (46), sin embargo, basandonos en la
evidencia disponible y aceptando que el periodo de tiempo ideal no ha sido definido
claramente, un retraso de cuatro semanas de la cirugia para permitir un abandono del

habito tabaquico es razonable. En conclusion, las intervenciones que empiezan de
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cuatro a ocho semanas antes de la cirugia, incluyendo un asesoramiento profesional
semanal, y el uso de terapia de reemplazo de nicotina, son las que tienen un mayor
impacto en la cesacion tabaquica a largo plazo (47), existiendo escasa evidencia que
demuestre que estas medidas de cesacién tabaquica por si solas disminuyan la

morbilidad perioperatoria (47,48).

4.3.- Entrenamiento preoperatorio y rehabilitacion pulmonar: El entrenamiento

preoperatorio, que forma parte de la prehabilitacién, incluye actividades como ejercicios
aerobicos, ejercicios de respiracion y entrenamiento de los musculos inspiratorios. La
prehabilitacion es un concepto emergente que deriva de la premisa de que el cuidado
perioperatorio efectivo debe incluir, ademas de la preparacion clinica y farmacologica
del paciente quirdrgico, una optimizacion en la preparacion fisica, nutricional y mental
antes de la cirugia. Es un proceso de cuidados continuados que ocurre entre el
diagnostico del cancer y la recuperacion del tratamiento quirargico (49), con la finalidad
de fortalecer las capacidades fisicas y psiquicas del paciente para afrontar un evento
estresante y poder recuperarse del mismo. Las complicaciones y fatiga postoperatoria se
han correlacionado con el estado de salud, la capacidad funcional y la fuerza muscular
preoperatoria (50). De este modo, personas mayores, pacientes con cancer y aquellos
con una reserva limitada de proteinas son mas susceptibles a los efectos negativos de la
cirugia y a desarrollar complicaciones, siendo estos pacientes los que mas se pueden
beneficiar de las acciones preventivas preoperatorias (51). Una capacidad de ejercicio
pobre en el preoperatorio esta asociado con peores resultados clinicos a corto y largo
plazo incluyendo complicaciones postoperatorias, estancia hospitalaria (52, 53) y
supervivencia en pacientes sometidos a una cirugia de cancer de pulmén potencialmente
curativa (54, 55). Un programa de entrenamiento preoperatorio puede reducir las

complicaciones respiratorias postoperatorias en pacientes sometidos a cirugias electivas
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cardiacas y abdominales (56-60), incluso, puede mejorar los resultados en pacientes
sometidos a una cirugia de reseccion pulmonar (61-64). En un meta-anélisis, la terapia
fisica preoperatoria (ejercicios aerdbicos, ejercicios de respiracién y entrenamiento de
musculos inspiratorios) comparado con la no realizacion de fisioterapia o tratamiento
simulado, redujo el nimero de atelectasias postoperatorias después de cirugia cardiaca
electiva en cuatro ensayos (RR: 0.52; 1C95%: 0.32-0.87) y de neumonias en cinco
ensayos (RR: 0.45; 1C95%: 0.24-0.83). La duracion de la estancia hospitalaria fue
significativamente mas corta en aquellos pacientes con terapia fisica preoperatoria
(media de la diferencia en tres estudios -3.21 dias, 1C95%: -5.73 -0.69) (56). En un
estudio aleatorizado con pacientes de alto riesgo sometidos a una cirugia electiva de
revascularizacion miocardica se evalué un programa preoperatorio de entrenamiento de
musculos inspiratorios. Los pacientes fueron divididos en dos grupos: un grupo recibio
los cuidados estandar mientras el grupo experimental realizé al menos dos semanas de
entrenamiento de los masculos inspiratorios. Las tasas de complicaciones respiratorias
postoperatorias para el grupo experimental y control fueron 18% y 35%
respectivamente, Odds ratio(OR):0,52; 1C95%: 0,30-0,92, con una estancia media
hospitalaria mas corta en el grupo que recibié el entrenamiento muscular (57).
Hallazgos similares fueron reportados en una revision sistematica que incluia 12
ensayos y un total de 695 pacientes que realizaron un entrenamiento de musculos
inspiratorios antes de una cirugia cardiaca o abdominal electiva. Este entrenamiento se
asocio a una disminucién de atelectasias y neumonias (RR: 0.53; 1C95%: 0.34-0.82 y
0.45, 1C95%: 0.26-0.77, respectivamente), mientras que la estancia hospitalaria
disminuy6 en ocho ensayos del otro meta-andlisis (media -1.33, IC 95% -2.53 a -0.13)
(59). Muchas revisiones sistematicas y meta-analisis recientes confirman que el

entrenamiento preoperatorio y la prehabilitacion son beneficiosas, sin embargo, debido
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a la heterogeneidad de los estudios, no puede definirse la duracion exacta, la intensidad
ni la estructura de los entrenamientos (65-67). La mayoria de los estudios incluyen
entrenamiento aerdbico, ejercicios respiratorios, técnicas de relajacién y sesiones
educativas. La duracion media fue de cuatro semanas antes de la cirugia con una
frecuencia de cinco sesiones por semanas, con una intensidad moderada-alta y siempre

ajustada a la tolerancia del paciente (68).

4.4.- Higiene Bucal: Las infecciones nosocomiales incrementan la estancia hospitalaria

y los costes sanitarios; la cirugia torécica, la ventilacion mecénica y/o el paso por la
unidad de cuidados intensivos aumentan el riesgo de infecciones respiratorias
nosocomiales (69). Una revision sistematica concluyd que existe una asociacion de
neumonia con la salud bucal y la evidencia demuestra que mejorando la higiene bucal se
puede reducir el desarrollo de enfermedades respiratorias (70). Son cuatro los
mecanismos descritos asociados al desarrollo de neumonia nosocomial: i)
microaspiraciones de organismos alojados en la orofaringe, ii) inhalacion de aerosoles
que contienen bacterias, iii) diseminacién hematdgena desde otras partes del cuerpo y
iv) traslocacion bacteriana del tracto gastroinestinal. De todos ellos, la aspiracion de
organismos procedentes de la orofaringe se considera el mas importante (71). La
colonizacion del huésped por microorganismos potencialmente patogénicos es un
requisito para el desarrollo de la infeccidbn. Aunque estos microorganismos
potencialmente patogénicos pueden transmitirse al paciente de la mano de los
profesionales de la salud o de instrumentos contaminados, la propia flora del paciente es
la fuente principal (72, 73). Una adecuada higiene puede mejorar la salud bucal, la
enfermedad periodontal severa y la formacion de placa dental, elementos que estan
asociados a un aumento de patdgenos colonizadores de la cavidad oral (74, 75).

Estudios multicéntricos han demostrado que la incidencia de neumonia postoperatoria
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después de una cirugia de cancer de es6fago disminuye después de intervenciones sobre
la salud bucal (76, 77). En un estudio con 721 pacientes sometidos a una cirugia de
reseccion pulmonar por diagnéstico de cancer de pulmdn, 280 recibieron cuidados
especiales por un odontélogo e higienista dental antes y después de la cirugia; del total
de pacientes, 54 (7,5%) desarroll6 neumonia postoperatoria, incluyendo 13 de los 280
pacientes del grupo experimental (4,6%) y 41(9,3%) de los 441 pacientes del grupo
control, demostrandose diferencias significativas en un analisis univariado (p=,02). Un
analisis de propensity score demostré una diferencia significativa entre intervencion en
la salud bucal y la incidencia de neumonia postoperatoria (78). Recientemente, una
revision sistematica de pacientes sometidos a una cirugia toracica electiva concluye que
la descontaminacion perioperatoria de nasofaringe y/u orofaringe tiene potencial como
una estrategia para reducir el nimero de infecciones nosocomiales en general, con un
RR: 0.65; 1C95%: 0.55-0.78, especificamente infecciones del tracto respiratorio, con un
RR: 0.48; 1C95%: 0.36-0.65 y de la herida quirargica, con un RR: 0.48; 1C95%: 0.27-
0.84. Es una intervencidn sin grave repercusion economica y facilmente manejable que
puede llevar a cabo el paciente en casa antes de la admisién y continuar durante su

estancia en el hospital (79).

4.5.- Nutricion y ayunas: La desnutricion es un factor de riesgo modificable

importante para los resultados adversos después de una cirugia mayor. En cirugia
toracica la desnutricion y/o pérdida de peso fueron factores de riesgo importantes para
el desarrollo de complicaciones postoperatorias (80-82). Un estudio llevado a cabo en
1198 pacientes sometidos a una lobectomia por carcinoma de pulmoén de células no
pequefias (CPNCP) concluy6 que la obesidad y el sobrepeso no estaban asociados a
resultados adversos postoperatorios. Sin embargo, los pacientes con bajo peso

presentaron un riesgo aumentado de complicaciones respiratorias, muerte perioperatoria
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y una estancia hospitalaria prolongada (p=0.004, p=0.011, y p=0.003,
respectivamente) (83). El cribado nutricional rutinario es atil. Existen varias
herramientas para realizarlo y las guias actuales recomiendan retrasar la cirugia en
pacientes con al menos uno de los siguientes criterios: pérdida de peso >10-15% en 6
meses, indice de masa corporal (IMC) <18,5 kg/m2 y albumina sérica < 30 g/L (sin
evidencia de disfuncion hepética o renal) (84). Es por eso que el cribado nutricional de
los pacientes planificados para una cirugia deberia realizarse de manera rutinaria.
Ademas de la valoracion nutricional preoperatoria, la prehabilitacion en cirugia toracica
recomienda una ingesta de liquidos y carbohidratos preoperatorios y un reinicio precoz
de la dieta oral para evitar ayunos prolongados. La ingesta de carbohidratos atenta el
incremento de la resistencia a la insulina asociada a la cirugia, estableciendo un estado
metabolicamente estable antes del procedimiento quirdrgico. También esta ingesta ha
demostrado aumentar el bienestar del paciente y reducir las nauseas y vOmitos
postoperatorios (85). Por lo tanto, la tendencia actual en pacientes programados para
una cirugia, es permitir la ingesta de liquidos hasta 2 horas antes de la induccion
anestésica y como mucho limitar el ayuno para sélidos a 6 horas antes de la induccién

(86).

4.6.- Rehabilitacion respiratoria postoperatoria: Las maniobras para lograr una

mejor reexpansion pulmonar en el postoperatorio incluyen: fisioterapia respiratoria,
ejercicios de respiracion profunda, uso del inspirdmetro incentivador, respiracion con
ventilacion positiva intermitente y presion positiva continua en la via aérea (siglas en
inglés CPAP). Estas maniobras incrementan el volumen pulmonar a través de un
esfuerzo inspiratorio, son mas efectivas si se comienza a ensefiar al paciente antes de la
cirugia y han demostrado disminuir la incidencia de complicaciones respiratorias

postoperatorias en pacientes sometidos a una cirugia toracica y cirugia abdominal
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superior (87,88). La mayoria de los estudios tienden a concluir resultados
contradictorios debido a la evaluacion de las intervenciones de manera individualizada,
la falta de homogeneidad para definir las complicaciones y una descripcion imprecisa de
las técnicas utilizadas (89, 90). Los ejercicios de respiracion profunda, que forman parte
de la fisioterapia respiratoria, se basan en la realizacion de una inspiracion lenta y
profunda (tan cerca como sea posible a la CPT), seguido de una pausa de dos a cinco
segundos, y finalmente una espiracion lenta y prolongada (préxima a la CRF). Aunque
el nimero 6ptimo de repeticiones se desconoce, cada hora se pueden realizar hasta 30
respiraciones profundas (con 30-60 segundos de descanso entre cada serie de 10) (91).
El uso de un inspirometro incentivador permite al paciente una retroalimentacion visual
que favorece la realizacion de respiraciones profundas. La eficacia de esta herramienta
ha sido estudiada en cirugia de revascularizacion miocardica y cirugia abdominal
superior. En ambas revisiones sistematicas concluyen que el uso del inspirometro
incentivador no fue claramente beneficioso. Sin embargo, el tamafio de la muestra y la
metodologia usada en los estudios fueron bastante limitantes (90, 92). En pacientes
sometidos a cirugia de reseccion pulmonar, el uso del inspirdmetro incentivador no ha
mostrado beneficios en términos de recuperacion, funcién pulmonar o reduccion del
riesgo de complicaciones respiratorias postoperatorias (93-96). Estos resultados que
estudian estrategias de manera individualizada contrastan con otros que incorporan un
programa multidisciplinar. El  programa “I COUGH” incorpord el inspirdmetro
incentivador, maniobras para provocar la tos, ejercicios de respiracion profunda, higiene
bucal (cepillado de los dientes y enjuague bucal 2 veces al dia), educacion del paciente,
deambulacién precoz y elevacion del cabecero de la cama. Este estudio con disefio antes
y después demostrd reducir la incidencia de neumonia postoperatoria (2,6% a 1,6%) y

necesidad de reintubacion (2% a 1,2%) en 1542 pacientes de cirugia general y cirugia
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vascular sometidos a un procedimiento electivo (32). La ventilacibn mecénica no
invasiva con presion positiva es una herramienta que tiene el potencial de ser esfuerzo-
independiente. Parece ser tan efectiva como otras maniobras de reexpansién pulmonar y
puede ser usada de manera continua o intermitente en pacientes que no son capaces de
cumplir adecuadamente aquellas maniobras dependientes de esfuerzo para incrementar
el volumen pulmonar postoperatorio. Una revision sistematica y meta analisis de
ventilacién mecanica no invasiva en el posoperatorio de cirugia abdominal reportd una
evidencia baja en la disminucion de atelectasias, neumonias o reintubaciones (97). Esta
estrategia ha sido muy utilizada para prevenir el desarrollo de atelectasias tras una
cirugia de reseccion pulmonar, en contraparte, la mayoria de estudios no demuestran
beneficios clinicos significativos (98). Aunque los resultados son contradictorios, la
seguridad y el bajo coste de estas maniobras para lograr una Optima reexpansion
pulmonar en el postoperatorio hacen que su uso sea ampliamente aceptado después de

cirugia abdominal superior y cirugia de la cavidad toracica.

4.7.- Deambulacion precoz: La movilizacion precoz después de la cirugia favorece una
reexpansion pulmonar adecuada al disminuir la presion ocasionada por el contenido de
la cavidad abdominal sobre el diafragma. La inmovilizacion postoperatoria esta
relacionada con efectos deletéreos, incluyendo desacondicionamiento fisico, pérdida de
masa muscular, aumento de neumonias y un mayor riesgo de enfermedad
tromboembdlica venosa (99, 100). Cada dia que se retrasa el inicio de la deambulacion
aumenta el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias (101). En
un ensayo con 117 pacientes sometidos a cirugia por cancer gastrointestinal, los
resultados se evaluaron antes y después de un protocolo que incluia estrategias de de
movilizacion estructurada por enfermeria y deambulacion supervisada por un

fisioterapeuta durante el primer dia postoperatorio. Se demostré una disminucién de las
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complicaciones pulmonares postoperatorias en aquellos pacientes que cumplieron este
protocolo (OR: 0,38; 1C95%: 0,10-0,71. p=,023) (102). Sin embargo, en cirugia torécica
estos beneficios no se han podido demostrar, debido a la baja calidad de los estudios y a
la aparicién de resultados contradictorios (103). La presencia de drenajes pleurales,
catéter urinario, accesos venosos periféricos y un inadecuado control del dolor son
barreras para la deambulacion precoz, por lo que no se debe olvidar la importancia que
tiene el correcto manejo de estos parametros, tratando de “liberar” al paciente de
elementos prescindibles y asi evitar el reposo prolongado en la cama después de la

intervencion.

4.8.- Control del dolor postoperatorio: Durante el periodo postoperatorio, un réegimen

analgésico sistémico multimodal que incluya analgesia locoregional deben ser
empleados con el objetivo de evitar o minimizar el uso de opioides. Un adecuado
control del dolor postoperatorio contribuye a disminuir el riesgo de complicaciones
postoperatorias permitiendo una deambulacion méas temprana y mejorando la capacidad
del paciente para realizar respiraciones profundas, toser y expectorar. EI concepto de
alcanzar la analgesia a través del efecto aditivo o sinérgico de diferentes tipos de
analgésicos permite minimizar los efectos adversos de las drogas individuales mientras
se potencian sus efectos positivos. El paracetamol es un analgésico bien tolerado y con
pocas contraindicaciones o efectos adversos que disminuye el uso de opioides (104).
Puede administrarse por via oral o intravenosa, siendo su mayor limitacion el riesgo
potencial de hepatotoxicidad a dosis mayor de 4 gr por dia. En un estudio aleatorizado
doble ciego demostrd disminuir el dolor postoperatorio después de una toracotomia
asociado a analgesia loco-regional (105). Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
reducen la demanda de opioides entre un 30% y un 35% (106); estos medicamentos

incrementan el riesgo de fallo renal, hemorragia gastrointestinal y tienen un efecto de
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antiagregacion plaquetaria. Un meta-analisis ha negado el rol de este grupo de
medicamentos en el incremento del riesgo de sangrado después la cirugia (107), y
aunque no hay datos similares en cirugia toracica, no hay motivos para plantear lo
contrario. El fallo renal es un riesgo particular de los AINE en pacientes afiosos, con
insuficiencia renal pre-existente, asi como en pacientes hipovolémicos (108, 109),
condiciones que estan presentes frecuentemente en pacientes programados para un
procedimiento de cirugia tordcica. A pesar de estas precauciones, es un grupo de
medicamentos que se usa ampliamente para el control del dolor post-toracotomia y
significativamente mejoran el control del dolor en pacientes que reciben opioides
sistémicos (110, 111). El grupo de antagonistas N-Metil-D-Aspartato (NMDA) ha
demostrado disminuir el consumo de opioides y mejorar la funcion pulmonar
postoperatoria en pacientes sometidos a una cirugia toracica (112). En otro estudio, al
afiadir una infusion intravenosa a bajas dosis de ketamina a una pauta con anestesia
locoregional con catéter toracico epidural, mejora la analgesia post-toracotomia (113).
En algunos casos pueden ser causa de disforia y aunque su uso no esta ampliamente
protocolizado, el uso de ketamina postoperatoria debe ser considerado en pacientes con
uso de opioides de forma prolongada en dosis altas. Aunque el uso de gabapentina
reduce el dolor postoperatorio en fase temprana en pacientes sometidos a una variedad
de procedimientos quirurgicos (114), no existe evidencia de que disminuya el dolor
agudo o cronico tras a una cirugia toracica (115, 116). Los glucocorticoides
(dexametasona y metilprednisolona) tienen muchas acciones incluyendo la analgeésica,
antihemética, antipirética y los efectos antinflamatorios. Sin embargo, no estan libres de
producir efectos adversos como irritacion gastrica o alteraciones en la cicatrizacion, la
homeostasis de la glucosa y la retencion de sodio. Un estudio reciente en pacientes

sometidos a lobectomia VATS demostré que la metilprednisolona a altas dosis (125
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mg) en el preoperatorio, reduce el dolor postoperatorio, asi como las nauseas y la fatiga,
sin aumentar el riesgo de complicaciones (117). Los opioides deben usarse lo minimo o
evitarlos completamente, y si se usan, debe alcanzarse un balance entre los efectos
beneficiosos (analgesia, permitiendo una espiracion pasiva y evitando el reposo en
cama) y los efectos adversos (nauseas y vOmitos postoperatorios, estrefiimiento,
sedacion y supresion de la ventilacién tos y los suspiros). A pesar de todo lo
anteriormente descrito, los opioides siguen representado un componente importante en
la terapia del control del dolor y pueden ser administrados como analgésicos de rescate
cuando otros analgésicos fallan. Debido a la amplia variedad de respuesta que tienen,
ademas de por el tipo de metabolismo y eliminacion, se recomienda su administracion
por medio de dispositivos de analgesia controlados por el paciente (Patient-controlled
analgesia — PCA), evitando las perfusiones intravenosas continuas o0 las
administraciones subcutaneas puntuales (118). Las técnicas de anestesia locoregional
son una parte esencial para el manejo del dolor intraoperatorio y han sido la técnica de
eleccion para el control del dolor después de una cirugia tordcica mayor.
Tradicionalmente se limitaba a la anestesia toracica epidural (TEA por sus siglas en
inglés). Sin embargo los riesgos asociados a esta técnica (retencidén urinaria,
hipotension, debilidad muscular) estan siendo mas claros y pueden ser mayores de lo
que se pensaba (119). Por ello se han desarrollado otras técnicas con menos
complicaciones sin perder el efecto analgésico. La analgesia paravertebral bloquea
fibras somaticas y simpaticas de manera unilateral. Multiples estudios han comparado
esta técnica con el TEA concluyendo que el bloque paravertebral es mas efectivo,
reduciendo complicaciones con una analgesia equivalente (120-122). Los catéteres
intercostales puedes ser tan efectivos como el TEA en términos de dolor postoperatorio;

son mas coste-efectivos, requieren menos tiempo y pueden ser colocados por el cirujano
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al final de la cirugia; se ha demostrado que reducen el dolor post-operatorio después de
una toracotomia sin incrementar el tiempo operatorio (123). Por ultimo el bloqueo del
plano del musculo serrato anterior con un uso potencial aunado a la analgesia de rescate
(124, 125). Al ser una técnica novedosa existe falta de evidencia fuerte pero esté siendo
usada en cirugia por puerto Unico o cuando el bloqueo paravertebral no procede, como

en las pleurectomias.

5- LAS APLICACIONES MOVILES EN LA PREVENCION DE

ENFERMEDADES Y PROMOCION DE LA SALUD.

Las aplicaciones 0 “App” son programas auto contenidos de los dispositivos moviles
inteligentes (smartphones) disefiados para una utilizacion especifica o para cumplir un
propdsito particular. Generalmente se encuentran disponibles a través de plataformas de
distribucién o tiendas, operadas por las compafias propietarias de los sistemas
operativos y los usuarios pueden obtenerlas e instalarlas en sus dispositivos. En 2017
se descargaron 178,1 miles de millones de aplicaciones moviles en Espafay se
espera que en 2022 la cifra ascienda a 258,2 miles de millones de descargas. Un
Smartphone (dispositivo mévil inteligente) tiene de media 80 aplicaciones instaladas, de
las cuales solo se usan mensualmente la mitad. Aun asi, dedicamos 7 veces mas tiempo
al uso de las aplicaciones que a las funciones propias del dispositivo (llamadas,
mensajes de texto) (126), cambiado la manera de comunicarse, en la actualidad es més
frecuente realizar llamadas o enviar mensajes por medio de aplicaciones. Las ciencias
de la salud no se escapan de este cambio, el crecimiento que estad experimentando el
sector esta creando nuevas maneras de difundir informacion, asi como de monitorizar y

motivar a los pacientes a alcanzar sus metas.
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5.1.- Papel de los dispositivos mdviles: Los Smartphones tienen el potencial de

revolucionar y facilitar la practica clinica habitual de una manera coste-efectiva.
Combinan multiples elementos tecnoldgicos, haciendo que su uso sea mas versatil que
un teléfono convencional. La tecnologia de los dispositivos méviles incluye sistemas de
posicionamiento global, acelerometros, micréfonos, altavoces y cdmaras que brindan
una excelente precision para medir la actividad fisica y diferenciar entre una actividad
estatica, caminar, correr o subir escaleras (127). Este desarrollo va de la mano de los
avances que hay en los dispositivos moviles y la tecnologia de sensores inalambricos
dotados cada vez de una mayor precision. Sensores integrados en la ropa o en
accesorios, o incluso en el entorno en que el usuario desarrolla su vida diaria, con el fin
de que los datos obtenidos relacionados con su estado de sus habitos de vida sean lo
mas fidedignos posible. Al existir mayor precision de estos datos, las App podran
prescribir mejor aquellas intervenciones que sean mas eficaces en el paciente. Son pues,
los dispositivos moviles el medio que sirve de conexion entre el paciente que usa el

software y el médico que lo crea.

5.2 Utilidad de las Apps en la practica clinica: La tecnologia de los dispositivos

moviles inteligentes ha hecho posible que las App puedan monitorizar parametros
biologicos, la actividad fisica que realiza un paciente, el cumplimiento de la
rehabilitacion cardiaca e incluso detectar caidas en pacientes ancianos (128). Otra
ventaja descrita de estos programas es la capacidad de inducir cambios en el
comportamiento (129-131), se han usado satisfactoriamente en adultos jovenes para
mejorar los habitos dietéticos y la actividad fisica, por lo que actualmente se esta
estudiando su impacto en personas mayores (132). La efectividad de estas App es
variable y va a depender del coste, el disefio, la publicidad que contenga y las

caracteristicas de la misma. Aquellas que tengan caracteristicas como establecer metas,
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formacion rapida, medir el rendimiento, auto-monitorizacion y retroalimentacion con
comentarios personalizados, etc., han demostrado tener una mayor efectividad (133-
135). En resumen, se pueden crear herramientas que educando al paciente,
estableciéndole metas que vaya automonitorizando y que al mismo tiempo le brinden
una retroalimentacion positiva, puedan cambiar los habitos de vida a conductas mas

saludables.

5.3.- Las redes sociales mejoran los cambios de habitos: Muchas Apps de salud

realizan resimenes y estadisticas de la actividad realizada para que el usuario pueda
revisarla, almacenarla y compartirla. Actualmente, la mayoria de las App de salud
permiten a los usuarios compartir sus logros con sus amigos por medio de las redes
sociales (Twitter, Facebook, Instagram). Tener un soporte social positivo mejora la
retroalimentacion en el paciente y promueve una competencia amistosa aumentando el
poder persuasivo de estas herramientas (136). Asimismo, frecuentemente las App
creadas en salud dan la posibilidad al paciente de publicar y compartir su progreso,
incluso sus dificultades o fracasos, lo que aumenta el uso de la herramienta, recluta
nuevos usuarios y puede crear un circulo alrededor del paciente que le ayude a alcanzar

sus objetivos.

5.4.- Requlacion de las nuevas tecnologias en las ciencias de la salud: El desarrollo

vertiginoso del area de tecnologia y salud (E-Health) ha dejado a un lado la seguridad y
aspectos regulatorios. Parte del problema relacionado con la regulacion de las Apps
usadas en medicina esta en su clasificacion (137). ¢(Es una herramienta para la
educacion del paciente?, ¢Es una herramienta para el diagndstico de enfermedades?, ¢Es
una herramienta terapéutica?, ¢Almacena datos de los pacientes?. El objetivo de la App
dicta la regulacién a seguir y en Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS), tiene la jurisdiccion en cuanto a la regulacién de
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aquellas herramientas que se consideren producto sanitario. Dicha definicion se recoge
en el articulo 2 de Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre de 2009. “Producto
sanitario: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u
otro articulo, utilizado solo o en combinacidn, incluidos los programas informaticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en
seres humanos con fines de: 1° Diagndstico, prevencidn, control, tratamiento o alivio de
una enfermedad. 2° Diagnoéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia. 3° Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
o de un proceso fisioldgico. 4° Regulacion de la concepcion, y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos, ni metabolicos, pero a cuya funcion puedan
contribuir tales medios” (138). Aunque esta regulacién se encuentra vigente desde
2009, su difusion no ha sido amplia, por lo que es desconocida por la mayoria de
desarrolladores informaticos, y al no ser un requisito para publicar el software en las
principales tiendas electrdnicas, su cumplimiento no es lo mas comun. Muchas App
tienen la funcién de recolectar y almacenar datos de una persona fisica identificada o
identificable. La normativa en materia de proteccion de datos (Reglamento General de
Proteccion de Datos) es aplicable desde el momento en que la App genera trafico de
datos personales y los datos son accesibles o tratados por cualquier entidad juridica
distinta al titular de los mismos (139). Para evitar filtracion de los datos sensibles de los
pacientes, deben usarse herramientas como encriptacion de datos, usuario y contrasefia,
validacion de usuarios con imagenes 6 reconocimientos faciales, todas estas, usadas por

la industria financiera y que ahora se aplican en las App de salud. Todas estas
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regulaciones son necesarias para mantener la seguridad del paciente, proteger sus datos

sensibles y asegurar la trasmision de la informacion lo méas precisa posible (137)

5.5.- Limitaciones de las Apps: A pesar de los beneficios descritos y el auge que esta

teniendo este tipo de herramientas en la practica clinica actual, no se pueden aplicar de
manera uniforme en toda la poblacién. Existen limitaciones (tabla 4) que impiden
generalizar su uso y aungue muchas ya se estan superando, existen barreras no

modificables que privan de estas intervenciones a un porcentaje de la poblacion.

Tabla 4. Limitaciones de las aplicaciones para dispositivos méviles
Necesidad de poseer un dispositivo compatible y de un plan de datos para descargar el
software.

La mayoria de las Apps no estan revisadas apropiadamente por profesionales.
Pueden no funcionar en usuarios con ciertas discapacidades (visuales, auditivas) 0 en
aquellos pacientes con capacidades intelectuales insuficientes.

El dispositivo movil necesita estar presente durante la realizacion de la actividad. (El
sudor, el agua o temperaturas extremas pueden alterar el funcionamiento del
dispositivo mavil).

Problemas técnicos y mal funcionamiento de la App.

La mayoria de las Apps no estan desarrolladas con estrategias que tengan evidencia
clinica 6 teorias de cambio de comportamiento establecidas.

Los sensores de los dispositivos moviles pueden no ser tan precisos como los
instrumentos desarrollados para tales fines.

Falta de consejos y advertencias: como una correcta hidratacion 6 cuando suspender la
actividad.

Requieren un uso activo del usuario para poder obtener el beneficio.

Lo adultos mayores pueden ser un grupo que no se adapte a estas herramientas por no
estar familiarizado con las tecnologias de los dispositivos moviles inteligentes.

5.6.- Futuro de las aplicaciones mdviles: El desarrollo de estas nuevas herramientas y

sobretodo sus contenidos seran personalizados y estaran basados en los datos que
provea el paciente. En primer lugar, la App descubre varios aspectos de la salud y
bienestar del paciente tales como su actividad fisica, habitos dietéticos, adherencia a la
medicacién y los patrones de suefio. Conociendo estos datos se pueden implementar

cambios en los habitos y monitorizar su cumplimiento. Finalmente la App podra generar
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alertas para cuando la salud del paciente y el bienestar se salen del curso, casi a tiempo
real. Con los avances que hay en las tecnologias de la comunicacién, existira un
abordaje médico mas personalizado y preciso, en el que los profesionales puedan
aconsejar al paciente a medida que surgen cambios en su comportamiento o estado de
salud casi a tiempo real (140). Actualmente la mayoria de las App ofrece un contenido
que no esté basado en la evidencia clinica y sin la participacion de profesionales de la
salud, por lo que se esta trabajando en formar a informaticos en salud o integrar
personal sanitario a estos equipos para que puedan trabajar con la obtencion,
transmision, almacenamiento y uso de los datos que se puedan generar y asi aumentar la
transparencia de quien desarrolle la App (141). Finalmente, valorando la evolucion que
esta teniendo este mercado es necesario el desarrollo de una “Super App” que retina la
mayoria de aspectos para conservar y promover la salud, eliminando asi la necesidad de
conectar varios programas que cubran las necesidades propuestas por el equipo médico

(140).
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JUSTIFICACION
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JUSTIFICACION

Los programas de rehabilitacién respiratoria preoperatoria han logrado disminuir la
incidencia de complicaciones postoperatorias y la estancia hospitalaria. Estos programas
se basan en ejercicios aerobicos, fortalecimiento de muasculos respiratorios,
movilizacién de secreciones y técnicas de expectoracién. También suman la educacién
del paciente; explicarles la importancia del procedimiento que se va a realizar, a
cambiar sus habitos de vida e inculcar que todas estas acciones van enfocadas a
prepararle para afrontar de la mejor manera el estrés que representa para el cuerpo una

cirugia.

El uso de aplicaciones en dispositivos moviles esta jugando un papel importante en la
medicina actual y en nuestra préactica clinica diaria como cirujanos. Existen decenas de
miles de App con contenido médico disponibles para ser usadas por personal de salud y
por los pacientes. Sin embargo, el rapido crecimiento de este sector, impide validar la
calidad de todas las aplicaciones y regular su contenido, ambas, medidas urgentes para
poder mantener la seguridad del paciente, el manejo de datos de salud privados y una
adecuada divulgacion de la informacion cientifica. En el area de la cirugia toracica se
han publicado varias Apps, pero ninguna de las aplicaciones encontradas desarrolla el
tema de prevencion de complicaciones respiratorias postoperatorias, fisioterapia

respiratoria o rehabilitacion respiratoria.

Aprovechando los beneficios que tiene la prevencién de desarrollar complicaciones
postoperatorias, el auge de las aplicaciones para dispositivos méviles y la inexistencia
de una aplicacion desarrollada para tal fin, he propuesto crear, implementar y analizar

los resultados de aplicar un software informatico para dispositivos moviles Ilamado
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Fissios en pacientes que seran intervenidos quirdrgicamente en el Servicio de Cirugia

Toracica del Hospital Clinico San Carlos.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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HIPOTESIS DE TRABAJO:

El riesgo de aparicion de complicaciones respiratorias en el postoperatorio es variable y
esta influenciado por muchos factores. Estas complicaciones aumentan la morbilidad y
la mortalidad asociada al procedimiento quirdrgico. Prevenir su desarrollo o
diagnosticarlas precozmente para tratarlas de manera efectiva es primordial en la

practica clinica actual.

Aunqgue se han descrito multiples estrategias para preparar mejor al paciente para la
cirugia y disminuir el riesgo que desarrolle una complicacion, de manera individual,
ninguna ha demostrado ser méas efectiva. Por lo que la mayoria de los programas aplican
una serie de acciones antes y después del procedimiento para aprovechar sus beneficios

y potenciar el efecto en el paciente.

El uso de Fissios como una herramienta de abordaje multidisciplinar, disminuira la
incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias en pacientes sometidos a una

intervencidn quirdrgica toracica programada.
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OBJETIVO PRINCIPAL:

Crear e implementar una aplicacion para Smartphones en pacientes intervenidos
quirargicamente en el Servicio de Cirugia Torécica del Hospital Clinico San Carlos

durante junio de 2017 y diciembre de 2018.

OBJETIVOS SECUNDARIQOS:

1. Describir las caracteristicas demogréaficas y clinicas de los pacientes que usaron

Fissios.

2. Conocer el tiempo de uso de Fissios en el periodo preoperatorio.

3. Establecer la percepcion del paciente de la informacion expuesta por Fissios.

4. Cuantificar de manera global la valoracion que le da el usuario al uso de Fissios

en el preoperatorio y postoperatorio.

5. Describir la influencia que tiene para el paciente, el uso de Fissios en la

recuperacion postoperatoria.

6. Determinar la incidencia de complicaciones pulmonares postoperatorias durante
el ingreso hospitalario y a los 30 dias postoperatorios en los pacientes que

usaron Fissios.

7. Comparar la evolucion postoperatoria entre pacientes que usaron Fissios y un

grupo de pacientes que no usaron la herramienta.

8. Establecer la relacion entre el uso de Fissios con el desarrollo de complicaciones

respiratorias postoperatorias.
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MATERIALES Y METODOS
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1.- DISENO DEL ESTUDIO

Estudio cuasiexperimental, de tipo ensayo comunitario, prospectivo, con un grupo de

intervencion y un grupo control sin apareamiento.

2.- UNIVERSO

El Hospital Clinico San Carlos tiene una poblacion adscrita de 370.501 habitantes
(Tarjetas sanitarias individuales). Y en la especialidad de Cirugia Toracica, es centro de

referencia de los Hospitales Universitarios de Mostoles y Fundacion Alcorcon.

3.- POBLACION DE ESTUDIO

En el Servicio de Cirugia Toracica, durante el afio 2016 se realizaron 411 intervenciones
quirurgicas, de las cuales 265 fueron programadas y 146 urgentes, 64,5% y 35,5%
respectivamente. El total de complicaciones postoperatorias durante este periodo fue de
22,8%, dentro de las cuales se destacan: 14 casos de neumonia (5,1%), y 13 casos de
fuga aérea persistente (4,8%). Durante junio de 2017 y diciembre de 2018 se realizaron
393 intervenciones quirurgicas programadas y que fueron susceptibles de participar en

el estudio.

4.- AMBITO DE ESTUDIO

Se realiza en el Servicio de Cirugia Toréacica del Hospital Clinico San Carlos de Madrid.

5.- PERIODO DE ESTUDIO

La recogida de datos se realizd entre junio de 2017 y diciembre de 2018, con un tiempo

de seguimiento postoperatorio minimo de 30 dias.
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6.- CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes objeto del estudio fueron todos aquellos mayores de 18 afos; con
indicacion de un procedimiento quirdrgico toracico con fines diagnosticos, terapéuticos
6 paliativos; que posean un dispositivo mavil inteligente y que tengan la voluntad de

usar la herramienta Fissios para participar en el estudio.

7.- CRITERIOS DE EXCLUSION

1) No poseer un dispositivo movil inteligente compatible con la herramienta Fissios. 2)
Contraindicacion para realizar ejercicios de fisioterapia respiratoria. 3) Incapacidad del
paciente para realizar los ejercicios, bien sea algin impedimento fisico o psiquico. 4)
Falta de apoyo de familiares o amigos para ayudar al paciente a interactuar con la

herramienta Fissios y cumplir los objetivos. 5) Negativa a participar en el estudio.

8.- SELECCION DE LA MUESTRA

Se realizd un muestreo no probabilistico consecutivo. Durante el periodo de estudio,
todos los pacientes que asistieron a la consulta de Cirugia Toracica y fueron
programados para una intervencion quirurgica, pudieron ser parte de la muestra.

(Imagen 1). Se determinaron 2 grupos:

e Pacientes que usaron la herramienta Fissios (Grupo intervencion).

e Pacientes que cumplen criterios de exclusién (Grupo control)
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701 pacientes

Cirugias urgentes
\/ 308 pacientes

Cirugias
programadas
393 pacientes

_l_ Criteros de
exclusion

y 262 pacientes

Muestra
131 pacientes

Imagen 1. Diagrama de flujo de la seleccion de la muestra.
9- TAMANO MUESTRAL

En base al porcentaje de las complicaciones respiratorias postoperatorias que se
produjeron en 2016 en el Servicio de Cirugia Torécica (22,8%) y la reduccion esperada
en el grupo que iba a recibir la intervencion (50%), se calculo el tamafio muestral
necesario en cada grupo con el fin de realizar una comparacion de dos proporciones.
Para conseguir una potencia del 80% Yy detectar diferencias en el contraste de la
hipotesis nula mediante una prueba ¥? bilateral para 2 muestras independientes, teniendo
en cuenta que el nivel de significancia es el 5%, y asumiendo que la proporcion en el
grupo de referencia es del 23%, la proporcion en el grupo experimental es del 11,5%, y
que la proporcion de unidades experimentales en el grupo de referencia respecto al total
es del 66%, serd necesario incluir 255 unidades experimentales en el grupo de referencia
y 131 unidades en el grupo experimental, totalizando 386 unidades experimentales en el
estudio. Por cada paciente incluido en el grupo intervencion, se incluyeron dos

controles.
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10.- VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y DE INSTRUMENTO DE

RECOGIDA DE DATOS

1. Edad: Variable cuantitativa continua. Para el andlisis y comparacion con otras
variables, se categoriza la edad del grupo intervencién basado en los rangos de
edad de uso de aplicaciones mdviles (139). Se establecieron 3 categorias: 1=

18-45 afos. 2= 46-60 afios. 3=>61 afios.

2. Género: Variable cualitativa nominal dicotomica. 0= Varon. 1= Mujer.

3. Nivel de estudios: Variable cualitativa nominal. 1= Sin estudios. 2= Primarios.

3= Secundarios. 4= Formacion profesional. 5= Universitarios.

4. Pregunta 1: Variable cualitativa ordinal. ;Coémo de clara fue la comunicacion
del equipo médico en el momento de informarle acerca de Fissios? Instrucciones
para obtenerla, utilidad, instrucciones de uso. 0 = No sabe/No contesta. 1=
Extremadamente claras. 2= Muy Claras. 3= Un poco claras. 4= Ligeramente

claras. 5= Nada claras.

5. Pregunta 2: Variable cualitativa ordinal. ¢Cuan facil resulté para usted obtener
la aplicacion y ponerla en marcha? Instalarla, personalizarla y usarla. 0 = No
sabe/No contesta. 1= Extremadamente sencillo. 2= Bastante sencillo. 3=

Moderadamente sencillo. 4= Algo sencillo. 5= Nada sencillo

6. Pregunta 3: Variable cualitativa ordinal. ;Cémo calificaria usted la claridad con
la que Fissios le explica los ejercicios respiratorios? 0 = No sabe/No contesta. 1=
Extremadamente claras. 2= Muy Claras. 3= Un poco claras. 4= Ligeramente

claras. 5= Nada claras.
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Pregunta 4: Variable cualitativa ordinal. ;Como calificaria usted la claridad con
la que Fissios le da las recomendaciones generales? 0 = No sabe/No contesta. 1=
Extremadamente claras. 2= Muy Claras. 3= Un poco claras. 4= Ligeramente

claras. 5= Nada claras.

Pregunta 5: Variable cualitativa ordinal. Califique la calidad general de Fissios.
Disefio, colores, imagenes, facilidad de uso. 0= No sabe/No contesta. 1=

Excelente. 2= Muy buena. 3= Buena. 4= Regular. 5= Pobre.

Pregunta 6: Variable cualitativa ordinal. En general ;En qué medida contribuyo
el uso de Fissios durante el preoperatorio para afrontar su recuperacion
postoperatoria? 0= No sabe/No contesta. 1= Demasiado. 2= Mucho. 3=

Suficiente. 4= Poco. 5= Nada.

Pregunta 7: Variable cualitativa ordinal. En general, (Cudl fue el nivel de
exigencia fisica y de tiempo de uso de Fissios? 0= No sabe/No contesta. 1=

Demasiado. 2= Mucho. 3= Suficiente. 4= Poco. 5= Nada.

Pregunta 8: Variable cualitativa ordinal. En su  opinion ¢;Como de
comprensible fue el contenido de informacion usado Fissios? 0= No sabe/No
contesta. 1= Extremadamente comprensible. 2= Muy comprensible. 3=

Moderadamente comprensible. 4= Poco comprensible. 5= Nada comprensible.

Pregunta 9: Variable cualitativa ordinal. En general, ¢(Cumplié con sus
expectativas el uso de Fissios? 0= No sabe/No contesta. 1= Demasiado. 2=

Mucho. 3= Suficiente. 4= Poco. 5= Nada.

Pregunta 10: Variable cualitativa ordinal. ;Recomendaria el uso de Fissios a

otros pacientes que seran sometidos a una intervencion quirdrgica? 0= No
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sabe/No contesta. 1= Extremadamente probable. 2= Bastante probable. 3=

Moderadamente probable. 4= Poco probable. 5= Nada probable.

Para el analisis y comparacién en las preguntas seleccionadas, se categorizaron las 5

opciones de respuesta planteadas en 3 categorias. Dos opciones con mejor valoracion,

una valoracién neutral y dos opciones con peor valoracion. 1= Super sencillo. 2=

Moderadamente sencillo. 3= Poco sencillo.

11.- VARIABLES RELACIONADAS CON EL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

REALIZADO

1. 1D del caso: Variable cuantitativa continua.

2. Uso de Fissios: Variable cualitativa dicotomica. 0 = No. 1= Si.

3. Fecha consulta: Variable fecha. Fecha de Gltima visita preoperatoria y descarga de
la App Fissios en el dispositivo del paciente.

4. Fecha quirdfano: Variable fecha. Fecha de intervencion quirdrgica.

5. Fecha alta: Variable fecha. Fecha en que se formaliza el alta médica del paciente.

6. Dias preoperatorios: Variable cuantitativa continua. Numero de dias entre la
Gltima visita preoperatoria y la fecha de intervencién quirdrgica. Se obtiene de la
diferencia fecha quir6fano — fecha consulta.

7. Estancia: Variable cuantitativa continua. Numero de dias de estancia
hospitalaria. Se obtiene de la diferencia fecha alta — fecha quir6fano.

8. Diagnostico: Variable cualitativa nominal. Diagnostico reportado en informe

oficial de anatomia patoldgica 6 diagndstico clinico. 0= Nulo. 1= Carcinoma no

microcitico de pulmén (Siglas en inglés “NSCLC”). 2= Neumotoérax. 3=



10.

11.

Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente

Derrame pleural. 4= Metéstasis. 5= Metastasis pleura. 6= Tumor mediastino. 7=
Tumor pared toracica. 8= Hiperhidrosis. 9= Sindrome opérculo toracico. 10= No
evidencia malignidad. 11= Sarcoma. 12= Carcinoma microcitico de pulmon
(Siglas en inglés “SCLC”). 13= Linfoma. 14= Tumor fibroso solitario de la

pleura. 15= Pectus excavatum. 16= Meté&stasis Osea.

Cirugia: Variable cualitativa nominal. Cirugia reportada en informe oficial de
alta médica del paciente. 0= Nulo. 1= Drenaje de cavidad pleural. 2= Reseccidon
en cufia (termino en inglés “Wedge”). 3= Lobectomia superior derecha. 4=
Lobectomia media. 5= Lobectomia inferior derecha. 6= Lobectomia superior
izquierda. 7= Lobectomia inferior izquierda. 8= Neumonectomia. 9= Biopsia
pleural. 10= Reseccion tumor. 11= Reseccion costilla. 12= Reseccion pulmonar
segmentaria tipica. 13= Cervicotomia. 14= Simpaticolisis. 15= Técnica Ravitch

modificado. 16= Biopsia ganglionar.

Abordaje: Variable cualitativa nominal dicotomica. Abordaje reportado en
informe oficial de alta medica del paciente. 0 = VATS (siglas en inglés de
Video-Assisted Thoracoscopic Surgery) para definir a un abordaje minimamente
invasivo. 1 = Convencional para definir un abordaje no minimamente invasivo

(toracotomia, esternotomia).

Dias con TET: Variable cuantitativa continua. Namero de dias que permanecio
el drenaje pleural en la cavidad toracica después de la cirugia. Cifra reportada en

informe oficial de alta médica del paciente.
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12.- VARIABLES RELACIONADAS CON LAS COMPLICACIONES

RESPIRATORIAS POSTOPERATORIAS.

1. Complicaciones: Variable cualitativa nominal. Diagnostico de complicacién
respiratoria postoperatoria siguiendo los criterios publicados por Fernandez y
Col. (12). 0= Nulo. 1= Fuga aérea persistente. 2= Atelectasia con necesidad de
broncoscopia. 3= Neumonia. 4= ARDS (Distrés respiratorio agudo). 5=
Ventilacion mecéanica > 48 horas. 6= Reintubacion. 7= Traqueostomia. 8=
Derrame pleural. 9= Neumotdrax. 10= Empiema. 11= TEP (tromboembolismo

pulmonar).

2. Complicacion dicotémica: Variable cualitativa nominal dicotomica. Define la
presencia 0 ausencia de una complicacion respiratoria postoperatoria. Calculada

a partir de variable “Complicaciones”. 0= No. 1 = Si.

3. Reintervencion: Variable cualitativa nominal dicotémica. Define la necesidad
de una reintervencion quirdrgica no planificada del paciente durante el ingreso

por una complicacién postoperatoria. 0= No. 1 = Si.

4. Vivo alta: Variable cualitativa nominal dicotomica. Define el estado del
paciente al alta. Reportada en informe oficial de alta médica del paciente. 0=

Fallecido. 1 = Vivo.

5. Vivo 30 dias: Variable cualitativa nominal dicotomica. Define el estado del
paciente a los 30 dias. Reportada en informe oficial de consultas externas del
paciente en el Hospital Clinico San Carlos 6 en cualquier otro hospital de la
Comunidad de Madrid con acceso a la plataforma HORUS. 0= Fallecido. 1 =

Vivo.
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6. Reingreso 30 dias: Variable cualitativa nominal dicotomica. Define la
necesidad de reingreso hospitalario por algun evento asociado a la cirugia.
Reportada en informe oficial urgencias en el Hospital Clinico San Carlos 6 en
cualquier otro hospital de la Comunidad de Madrid con acceso a la plataforma

HORUS. 0= No. 1 = Si.

7. Urgencias 30 dias: Variable cualitativa nominal dicotomica. Define la
necesidad de asistencia hospitalaria o extrahospitalaria sin necesidad de ingreso
por algln evento asociado a la cirugia. Reportada en informe oficial urgencias
en el Hospital Clinico San Carlos, SUMMA, centro de atencion primaria 0 en
cualquier otro hospital de la Comunidad de Madrid con acceso a la plataforma

HORUS. 0= No. 1 = Si.

13.- ELECCION DE LA TECNICA DE RECOGIDA DE INFORMACION Y

ELABORACION DEL INSTRUMENTO:

Para conocer la experiencia y opinion de los pacientes que usaron Fissios no
encontramos un instrumento validado que evaluara todos los aspectos necesarios para
medir la efectividad en la implementacion de la herramienta en los pacientes
intervenidos quirdrgicamente. Se cred un instrumento formado por diez preguntas con
multiples respuestas categorizadas por la escala Likert. Los criterios utilizados para
crear la encuesta fueron: Preguntas cerradas, con un lenguaje sencillo y cinco opciones
de respuesta ordenadas jerarquicamente desde el valor mas alto (Numero 1) al valor més
bajo (nimero 5); La ausencia de respuestas o multiples respuesta fue tabulada como
nulo (nimero 0). Los valores méas altos 1 y 2 fueron aceptados como valoraciones
“positivas”, mientras que los valores mas bajos 4 y 5 fueron aceptados como

valoraciones “negativas”. Excepto en la pregunta niimero 7 que mide el nivel de
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exigencia fisica y de tiempo de uso de Fissios, donde los valores 3, 2, 1 fueron
aceptados como valoraciones “positivas” de acuerdo al contenido de la pregunta y las
opciones de respuestas planteadas. La encuesta pretende evaluar: 1) la opinion del
paciente para la obtencién y puesta en marcha de la herramienta, 2) conocer la
percepcién del paciente en cuanto a la contribucion de la herramienta para afrontar el
postoperatorio y 3) medir el grado de satisfaccion del paciente basado en su valoracion
general y la probabilidad de recomendar la herramienta a otros pacientes (Anexo I). La
encuesta escrita fue aplicada una sola vez, de manera presencial al momento del alta
médica o durante la primera consulta de revision postoperatoria. Todos los miembros
del servicio de Cirugia Toracica estaban capacitados para entregar la encuesta sin

necesidad de un entrenamiento previo.

El resto de variables relacionadas con el procedimiento quirtrgico y complicaciones
respiratorias postoperatorias se recogieron a traves de la revision de la historia clinica
del paciente registrada en el Hospital Clinico San Carlos (programa “Paciente”) y en los
sistemas informaticos de la de la Comunidad de Madrid conectados con el sistema
HORUS (144), en formato historia clinica electrénica 6 formato en papel. Toda la
informacion ha sido recogida Unicamente por el doctorando e introducida en una base

de datos a partir de la cual se realizé el estudio estadistico.

14.- CODIFICACION Y TABULACION:

La codificacion se realizd para todas aquellas variables que entran en el analisis como
numéricas, en funcion del tipo. Las variables cualitativas dicotomicas nominales de
presencia/ausencia de una caracteristica como 0= No, 1= Si. Las variables cualitativas
nominales de varias categorias, en orden ascendente a partir del 1, utilizdndose el

numero 0 para los valores nulos (sin respuesta 6 multiples respuestas). Las variables
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cuantitativas se expresan en su valor numérico correspondiente. Toda la informacién fue
codificada en una base datos elaborada con el programa IBM® SPSS® version 20,
instalada exclusivamente en el ordenador del doctorando y protegida con contrasefia de
acceso. Cada encuesta e historia clinica fue verificada, en cuanto a la totalidad del
llenado y la coherencia de los datos. En caso necesario se contactaba con el paciente o

cirujano responsable para completar la informacion o validarla.

15.- METODOLOGIA:

A todos los pacientes con indicacion de un procedimiento quirurgico programado se les
ofrecid participar en el estudio y utilizar Fissios como un complemento a la preparacion
para la cirugia. Una vez aceptada su participacion, y posterior a la firma del
consentimiento informado se procedio a explicar los pasos a seguir para obtener la
herramienta y su puesta en marcha, de manera oral y escrita (Anexo Il). Antes de la
cirugia y en el postoperatorio inmediato, los pacientes de ambos grupos fueron
valorados por el servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Clinico San
Carlos de Madrid, siguiendo el mismo protocolo antes de iniciar el presente estudio.
Todos los procedimientos se realizaron con anestesia general, intubacién orotraqueal
selectiva con tubo de doble luz, y se posiciond al paciente en decubito contralateral al
lado a intervenir. El abordaje quirdrgico fue mediante toracotomia posterolateral como
“abordaje convencional” y toracoscopia uniportal, dos o tres puertos en los casos de
“abordaje VATS”. Todos los procedimientos quirtrgicos fueron realizados por el
mismo equipo de cirujanos con criterios homogéneos y consensuados en cuanto a la
indicacion, tipo de reseccién, abordaje, protocolos de cuidados postoperatorios y
seguimiento. La intervencion consistié en recomendar al paciente el uso de un software
informéatico llamado Fissios en la consulta previa a la cirugia. Siguiera las

recomendaciones médicas y realizara los ejercicios de fisioterapia respiratoria
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contenidos en la aplicacion. Al momento del alta médica o en la primera consulta de
revision postoperatoria se aplicé la encuesta a los pacientes del grupo intervencion.
Todas las variables se recogieron a través de la historia clinica del pacientes al momento

del alta y completada una vez transcurridos al menos 30 dias después de la cirugia.
16- CONSIDERACIONES ETICAS

Los pacientes que cumplian los criterios de inclusién y aceptaban participar en el
estudio, firmaron un consentimiento informado. En caso de aquellos pacientes que por
alguna discapacidad no podian firmar el consentimiento, se cred un consentimiento
informado para ser firmado por el familiar o representante legal (Anexo IlI). La
informacion obtenida durante el estudio fue tratada de forma confidencial y la historia
clinica se identifico con un nimero para mantener el anonimato en todo momento. Solo
el equipo médico de cirugia toracica podia tener acceso a los datos obtenidos. Los
consentimientos informados y encuestas estan ordenados y almacenados en el despacho
médico de cirugia torécica, al que solo personas autorizadas pueden tener acceso. La
realizacion del presente estudio cuenta con la aprobacion del Comité Etico de

Investigacion Clinica del Hospital Clinico San Carlos. CP — CI 16/117-E (Anexo V).
17.- ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico fue realizado por la Unidad de Metodologia de la Investigacién y
Epidemiologia Clinica del Servicio de Medicina Preventiva del Hospital Clinico San
Carlos de Madrid. Se realizé un andlisis descriptivo de las variables categoricas y
cuantitativas, asociadas a las caracteristicas demograficas, al tratamiento quirtrgico
realizado y a las complicaciones respiratorias postoperatorias. Las variables cualitativas
se presentaron con su distribucién de frecuencias e intervalo de confianza al 95% (IC

95%). Las variables cuantitativas se resumieron en su media y su desviacién estandar
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(DE) en caso de presentar una distribucion normal. Las variables continuas que
presentaron una distribucion no normal fueron representadas con mediana y rango
intercuartilico (RIC). En todos los casos se comprobo la distribucion de la variable
frente a los modelos tedricos. Se evaluo la asociacion entre variables cualitativas con el
test de ¥2, o con la prueba exacta de Fisher en el caso de que mas de un 25% de los
esperados fueran menores de 5. Se analizd en este estudio el comportamiento de las
variables cuantitativas por cada una de las variables independientes categorizadas
mediante el test de la U de Mann-Whitney. Mediante esta técnica se evaluaron las
diferencias de medias debido al efecto principal de cada factor y/o al efecto de sus
interacciones. En todos los casos se comprobd la distribucion de la variable frente a los
modelos teoricos y se contrasto la hipdtesis de homogeneidad de variancias. Se ajusto
un modelo de regresion logistica, con el objeto de evaluar la asociacion de aquellas
variables que en el analisis crudo mostraron una p de contraste inferior a 0,15. Este
modelo permite identificar y evaluar la relacién entre un conjunto de variables
explicativas y la ocurrencia de un evento. Se realiz6 la prueba de Hosmer y Lemeshow
para la valorar la bondad de ajuste. Se estimaron las probabilidades de la presencia de
los eventos de interés en funcion de las variables explicativas que resultaron
independientemente asociadas al evento segun el analisis multivariable. En todos los
contrastes de hipotesis se rechazd la hipdtesis nula con un error de tipo I o error oo menor

a ,05.

18.- FINANCIAMIENTO

Este proyecto fue financiado parcialmente por el 2° premio de las becas de proyecto de
investigacion de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toréacica (SECT), en la categoria de

grupos y/0 investigadores emergentes. Valencia, mayo 2016 (Anexo V). El resto del
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proyecto se financié con recursos propios del Servicio de Cirugia Torécica del Hospital

Clinico San Carlos de Madrid y recursos propios del doctorando.

19.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO

e El disefio del estudio es cuasiexperimental con un muestreo no probabilistico.
Como compensacion se realizo muestreo consecutivo para pretender incluir a
todos los sujetos accesibles como parte de la muestra para asi representar mejor
a la poblacion. También se definieron criterios de exclusion muy laxos para
tratar de incluir la mayor cantidad de pacientes posibles y con la proporcion de
pacientes en cada grupo se intentd realizar una relacion 2:1 (grupo de

intervencion : grupo control).

e Usaron la herramienta aquellos pacientes que tenian en posesion un dispositivo
movil inteligente compatible y con acceso a internet. Aunque actualmente gran
parte de la poblacidon posea estos dispositivos, y usan de manera habitual otras
aplicaciones, no es generalizable y es una condicién limitante. Para compensar
este hecho, se cre6 una version Web App de Fissios (145) en la cual los
pacientes pudieron acceder y utilizar la herramienta por medio de un ordenador

convencional con acceso a internet.

e Por las caracteristicas de Fissios, no es posible contabilizar objetivamente el
tiempo que los pacientes usan la herramienta para leer las recomendaciones o
hacer los ejercicios de fisioterapia respiratoria. En esta primera version se ha
creado una ventana informativa que contabiliza el tiempo que los pacientes
emplean en cada ejercicio y si lo completan 0 no. Sin embargo, para obtener este
dato en necesario consultarlo directamente en el dispositivo movil del paciente.

Esta limitacién se puede subsanar aumentando las prestaciones de la aplicacién
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para que pacientes y cirujanos puedan intercambiar datos, de manera diferida o
a tiempo real. Accion que es posible pero necesita un presupuesto mayor al

estimado para este proyecto.

20.- IDEA DE DESARROLLAR UNA APP PARA DISPOSITIVOS MOVILES

INTELIGENTES:

En el preoperatorio, todos los pacientes programados para una intervencion quirdrgica
por el servicio de cirugia torécica, tienen la posibilidad de participar en un programa de
rehabilitacion pulmonar respiratoria que incluye: valoracion por el médico rehabilitador,
prescripcion de una serie de ejercicios de fisioterapia respiratoria y asistencia a las
clases impartidas por las fisioterapeutas en el Hospital Clinico San Carlos. Sin embargo,
debido a los retrasos administrativos, la necesidad de asistir a las actividades
presenciales en el hospital, las caracteristicas y la duracién de las mismas, el
cumplimiento del programa no es consistente. En el postoperatorio, posterior a la nueva
valoracion por el médico rehabilitador, los pacientes inician la rehabilitacion
respiratoria, de manera individualizada o asistiendo a las clases impartidas por las
fisioterapeutas. Estas actividades se desarrollan durante una hora y los dias laborables,
por lo que, el resto del tiempo la continuidad de la rehabilitacion depende
exclusivamente de la voluntad del paciente. Planteada esta situacién, surgio la idea de
desarrollar una herramienta informatica que combinara recomendaciones medicas y un
programa de ejercicios de fisioterapia respiratoria bien establecido que acompafara al
paciente desde el momento en que se indique la cirugia hasta que complete su
recuperacion postoperatoria. Esa herramienta debia ser gratuita para el paciente,
universal, facil de usar y segura. Después de analizar las opciones existentes para poder
reunir toda esa informacién y transmitirla, las plataformas digitales surgieron como la

opcion mas viable. Conociendo que se puede desarrollar un programa con este
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contenido y que el paciente lo tenga disponible en la palma de su mano, la idea de

desarrollar una aplicacion para dispositivos moviles inteligentes, tomé forma.

21.- FASES DEL DESARROLLO DE LA APP FISSIOS:

21.1.- Definir el contenido de la App: Se formd un equipo de trabajo integrado por
cirujanos toracicos, un medico rehabilitador y dos fisioterapeutas respiratorias. Se
realiz6 una revision bibliografica de las recomendaciones médicas mas efectivas para
prevenir complicaciones postoperatorias y los contenidos de los programas de
prehabilitacion usados por otras unidades con la finalidad de sintetizar aquellas medidas
que reunieran la suficiente evidencia cientifica. Por otra parte, el médico rehabilitador y
las fisioterapeutas se encargaron de seleccionar una serie de ejercicios de fisioterapia
respiratoria genéricos para que, cualquier paciente, pueda desarrollar con seguridad esta

actividad independientemente del procedimiento quirurgico toracico realizado.

21.2.- Contratacion de otros profesionales: Para la creacion del programa informatico
se contrataron los servicios de la empresa Tribalyte Technologies. Esta empresa fue la
encargada de traducir toda la informacion del contenido definido en un codigo
programable para la creacion de la App. El encargo inicial fue crear una herramienta
interactiva, visualmente atractiva y facil de usar para los pacientes, independientemente
del nivel educativo o cultural. Para proteger la seguridad de la informacién del paciente,
esta App no tendria conexion a internet ni con cualquier otro dispositivo que vulnere la
privacidad. Por ultimo, para favorecer su obtencion y uso, se solicité que su tamafio
fuese pequefio y que, una vez descargada en el dispositivo movil del paciente, ocupara
el menor espacio posible y pudiera ser utilizada sin necesidad de consumir datos de
internet. Dos arquitectos fueron contratados para ilustrar digitalmente los ejercicios de

fisioterapia respiratoria seleccionados. Estas ilustraciones debian mostrar claramente la
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posicion bésica del ejercicio, el rango de movimientos y como el aire entra y sale de la
cavidad torécica. De esta manera, lograr transmitir al paciente la importancia de la
realizacion de los ejercicios de fisioterapia respiratoria correctamente. Estas
ilustraciones debian incluirse en la App sin alterar las exigencias impuestas al equipo

informaético.

21.3.- Disefio y programacion de la App: El tiempo total de trabajo fue de 8 meses.
Los arquitectos disefiaron el logo de Fissios que fue entregado en mayo de 2016 (Anexo
VI1). La creacion de las imégenes de los ejercicios de fisioterapia respiratoria resultd ser
el trabajo mas laborioso. Los arquitectos no tenian experiencia con proyectos de salud y
debian crear una imagen que transmitiera toda la informacion necesaria para poder
realizar los ejercicios. Se decidio crear una figura humanizada, vista en tercera persona
para poder mostrar los movimientos que hay que realizar con la cabeza, cuello,
miembros superiores, torax y abdomen. Se afiadié también una imagen que simula la
expansion pulmonar con la inspiracion, que tuvo que sincronizarse con la fase correcta
del ejercicio y la ventilacion, para asi transmitir al paciente como el aire fluye mientras
se realiza el ejercicio. Para adaptarse a la especificaciones de los informaticos y al
presupuesto, se decidio crear un archivo de formato grafico .Gif (graphics interchange
format) que soporta animaciones. Cada ejercicio estaba compuesto por 5-8 fotogramas

que al reproducirlos conjuntamente y en bucle, forman la animacion (imagen 2).
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Imagen 2. Fotogramas que componen la animacion del ejercicio “ventilacion

abdomino-diafragmatica”.

Partiendo de un boceto facilitado por el doctorando, los informéticos debian disefiar la
herramienta para que fuera interactiva, intuitiva y que atrajera la atencion del paciente.
Los ejercicios se ilustraron en una ventana compuesta por la animacion del ejercicio que
se reproduce automaticamente y un panel de texto desplazable en la parte inferior de la
animacion. Los consejos pre y postoperatorios se incluyeron en forma de ventanas

desplegables tipo persiana (imagen 3).

= EJERCICIO 2/10 »i =
Consejos
ﬁ‘: o Preoperatorios

EJERCICIOS A

1. Realiza los ejercicios respiratorios al menos 4 veces al
dia.

2. Utiliza el inspirémetro incen

- Manos pegadas al abdomen.
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Posicion basica y patron naso-bucal. HIGIENE BUCAL
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sobre las costillas como si lue«a'sajunurlasmano; Luego - - = -
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Ry

Imagen 3. Boceto de idea planteada por el doctorando y disefios iniciales

presentados por los informaticos
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21.4.- Pruebas de la App: El 9 de diciembre de 2016 se recibi6 el archivo digital que
contenia el prototipo de Fissios. Este archivo sirvié para comprobar la inclusion total
del contenido facilitado y para diagnosticar cualquier fallo en el funcionamiento. Varios
miembros del equipo realizaron la prueba detectando algunas fallas en las notificaciones
y en la interaccidn con la pantalla de ejercicios. Se describieron estos probables fallos y

se envi6 un informe al equipo de informaticos.

21.5.- Lanzamiento de la App: Cuando finalizaron las modificaciones del prototipo y
se aceptd por nuestra parte, llegd el proceso de revision de la App por las plataformas
que la publicaron, que tuvo una duracién de entre cuatro y siete dias. EI 23 de diciembre
de 2016 se publicé la App Fissios en las dos principales plataformas: Appstore ® (146)

y Google play store® (147).

22.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA APP:

Desarrollo multiplataforma (o hibrido), tecnologia basada en Cordova/ PhoneGap como
es lonic Framework. Version actual: 1.1.4. (7 Julio de 2018). Tamafio: 15,1 Mb.
Clasificacion del contenido USK (Unterhaltungssoftware Selbstkontrolle): Para todos
los pablicos. Se resume en la tabla 5 y a modo de referencia, las 4 actualizaciones que

ha tenido el software hasta la actualidad.

Tabla 5. Historial de actualizaciones de Fissios

| Caracteristicas
1.01 28/12/2016 | Correccion de notificaciones locales.
1.03 10/01/2017 | Correccidn de notificaciones locales.
1.1.1 18/05/2018 | Soporte idioma inglés. Soporte webApp.
1.1.4 07/07/2018 | Correcciones en la gestion de notificaciones y enlaces a redes
sociales.
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23.- CONTENIDO DE LA APP:

Consejos preoperatorios: Las recomendaciones se enfocan en mantener la actividad
fisica del paciente, la realizacién de los ejercicios de fisioterapia respiratoria, consejos
para dejar de fumar y la importancia de tener una adecuada higiene bucal antes de la
cirugia. Se recalca la importancia de aprender los ejercicios de fisioterapia antes de la
cirugia y se insta al paciente a hacer una rutina de ejercicios, con la finalidad que los

interiorice, memorice y pueda realizarlos durante el postoperatorio inmediato.

| Tabla 6. Consejos preoperatorios

Ejercicios e Realiza los ejercicios respiratorios al menos 4 veces al dia.

e Utiliza el inspirdbmetro incentivador 10 veces cada hora
(minimo 5 intentos).

e Camina durante al menos 30 minutos todos los dias.

e No dejes de realizar tu actividad fisica habitual, puedes
caminar, correr, nadar o ir al gimnasio antes de la cirugia.

e Recomendamos hacer una rutina y memorizar los ejercicios
respiratorios. Durante el postoperatorio puedes estar dolorido o
bajo el efecto de los medicamentos y todo sera més facil si ya
sabes los ejercicios.

Dejar de El primer paso es tomar la decision “Yo quiero dejar de fumar”.

fumar Recuerda todos los efectos adversos que ocasiona el tabaco y en todos

los beneficios que ganaras al dejar de fumar.
e (Porqué?

Dejar de fumar previo a una cirugia electiva mejora los resultados de

la cirugia, como una mejor cicatrizaciébn, menos complicaciones

respiratorias y mejora la recuperacién pulmonar postoperatoria.
e ;Cuando?

iCuanto antes, mejor!

Aunque el tiempo no esta bien establecido, recomendamos que sea de

al menos 8 semanas antes de la cirugia.
e ;COmo?

Sabemos que es dificil, pero existen herramientas para ayudarte

(medidas basicas, medicamentos, apoyo conductual).

Acude a tu cirujano y dile que quieres dejar de fumar. No tienes que

estar solo durante este proceso. Con ayuda y tratamiento, aumenta la

probabilidad de superar este reto con éxito. Si quieres, puedes.

Higiene bucal e Existe una relacion entre una buena salud bucal y la

disminucién de infecciones respiratorias y de infeccién en la

herida quirdrgica.
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e Es una etapa muy importante durante la preparacién a la
cirugia. Es muy facil, necesitas poco tiempo y esfuerzo.

e Recomendacion: Cepillate los dientes y usa enjuague bucal 3
veces al dia, después de cada comida. Realiza el enjuague
bucal con 15 ml del colutorio, sin diluir, durante 30 a 60
segundos. Recomendamos el uso de productos con
Clorhexidina.

Generalidades e Debes mantener una alimentacion sana y equilibrada. Un buen
estado nutricional ayuda a evitar complicaciones después de la
intervencion quirdrgica.

e jRecuerda!, la noche antes de la cirugia debes guardar ayuno
desde las 00:00 horas, a menos que se te indique lo contrario.
En caso de dudas, ponte en contacto con tu cirujano.

e Anotay lleva contigo toda la medicacién que tomas de manera
habitual. Presta especial atencion a los antitrombéticos,
antiagregantes  plaquetarios,  antihipertensivos 'y  los
antidiabéticos orales. Algunos deben suspenderse antes de la
cirugia. En caso de dudas, ponte en contacto con tu cirujano.

Consejos postoperatorios: Las recomendaciones resaltan la importancia de aplicar las
maniobras de reexpansién pulmonar aprendidas durante el preoperatorio, la
deambulacion precoz y un adecuado control del dolor. Para intentar disminuir la
ansiedad ocasionada por la cirugia, se resume en un apartado la situacién en la que

generalmente se encuentra un paciente durante las primeras 48 horas postoperatorias.

| Tabla 7. Consejos postoperatorios

Ejercicios e Es momento de poner en practica todo lo aprendido antes de la
cirugia.

e Realiza los ejercicios respiratorios al menos 3 veces al dia.

e Utiliza el inspirometro incentivador 10 veces cada hora
(minimo 5 intentos).

e Camina durante al menos 30 minutos todos los dias.

e El caminar activa la circulacion, estimula el transito intestinal
y disminuye la formacion de trombos en las piernas.

iFuera de la e Si estas en la cama, mantén el cabecero a unos 30° - 45° de

camal inclinacion.

e Estar sentado o de pie facilita una respiracién profunda y
mejora la mecénica respiratoria.

e Sentado en el sillébn haciendo los ejercicios y/6 caminar te
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ayudara a respirar mejor, mejorando la movilizacién de las
secreciones mucosas.
e jProhibido comer en la cama! A menos que tu médico indique
lo contrario, es recomendable sentarse en el sillon para comer.
e Cada hora que retrasas el salir de la cama, aumenta el riesgo
de desarrollar complicaciones postoperatorias.

¢Dolor? e Todo el personal de salud esta aqui para ayudarte. Si sientes
dolor, comunicalo.

e iNo aguantes el dolor! Tienes wuna prescripcion de
medicamentos para aliviar el dolor. Comunicalo a tu médico o
personal de enfermeria y te ayudaremos.

e Si tienes dolor vas a respirar mal, haces menos ejercicios y
aumentan las complicaciones.

e Las primeras 24 horas son las méas dolorosas. Con el pasar de
las horas, el dolor ird& mejorando y tu recuperacion sera
progresivamente mejor. jAnimo, td puedes con este reto!

Higiene Bucal e Existe una relacion entre una buena salud bucal y la
disminucidn de infecciones respiratorias.

e Recomendacion: Cepillate los dientes y usa enjuague bucal 3
veces al dia, después de cada comida. Realiza el enjuague
bucal con 15 ml del colutorio, sin diluir, durante 30 a 60
segundos. Recomendamos el uso de productos con
Clorhexidina.

Alimentacion e Debes tener una alimentacion sana y equilibrada. Un buen
estado nutricional ayuda a prevenir complicaciones después de
la intervencion quirurgica.

e iProhibido comer en la cama! A menos que tu médico indique
lo contrario, es recomendable sentarse en el sillon para comer.

e Para mejorar tu digestion, evita el consumo de: café,
chocolate, comidas condimentadas y comidas con mucha
grasa.

e Espera a acostarte en la cama al menos dos horas despues de
haber comido. Permanecer sentado o0 un pequefio paseo
después de comer, favorece la digestion.

Postoperatorio e Dia de la cirugia: Después de la cirugia, al despertar, estaras

inmediato en una unidad de recuperacion postanestésica o unidad de
cuidados intensivos. Puedes estar somnoliento o desorientado
por el efecto de la medicacion. Podras realizar los ejercicios
respiratorios. Si la cirugia realizada y tu recuperacion lo
permiten, te trasladaran a tu habitacion. Intenta sentarte al
sillon 'y caminar. Podrias comer al final de la tarde
dependiendo de la evolucién y las indicaciones médicas.

e Dia +1: Al dia siguiente de la cirugia, si sigues en la unidad de
recuperacién postanestésica, podras sentarte en la cama y
seguir haciendo los ejercicios respiratorios. Podras comer
dependiendo de tu evolucién y las indicaciones médicas. Si tu
recuperacién lo permite, te trasladardn a tu habitacion.
Durante las primeras 24 horas es normal sentir suefio, mareo y
dolor. Cuando puedas, intenta sentarte en el sillén y empieza a
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caminar. Si ya te encuentras en la habitacion, realiza los
ejercicios, acude a las clases de fisioterapia respiratoria y
camina.

e Dia +2: Deberias sentirte mejor, con menos suefio y menos
dolor. Camina, realiza los ejercicios respiratorios y sigue todas
las recomendaciones del equipo de salud. Debes mantener la
constancia con tus ejercicios, no bajes la guardia.

Ejercicios de fisioterapia respiratoria: Con instrucciones faciles y concretas se

describe la forma correcta de realizar cada uno de los ejercicios.

| Tabla 8. Ejercicios de fisioterapia respiratoria

Posicion e Siéntate con la espalda recta y apoyada en el respaldo de la
bésica silla.
e Mirada al frente.
e Rodillas flexionadas 90°.
e Pies apoyados al suelo, paralelos y ligeramente separados.
o Esta es la posicion que usaras en los ejercicios de fisioterapia
respiratoria.
Patrén naso- e Con un movimiento ligero de la cabeza toma aire por la nariz
bucal (como si estuvieras oliendo) y expulsa el aire por la boca de
forma continua (como si estuvieras soplando la llama de una
vela).
e Repite el movimiento, lo usaras en todos los ejercicios.
Ventilacion e Posicion basica y patron naso-bucal.
abdomino- e Ambas manos juntas por encima del ombligo.
diafragmatica e Con los labios fruncidos y sin hinchar las mejillas, comienza a

expulsar el aire. Al mismo tiempo, con las manos haz presion
tratando de meter el abdomen hacia adentro. Tus manos
acomparfian el movimiento.

e Toma aire a través de la nariz y trata de llevarlo hacia tus
manos. Notaras como tu abdomen se infla como un balén.

e jYatenemos localizado a donde queremos dirigir el aire!

e Repite los movimientos. Vuelve a expulsar el aire suavemente
y sentirds como tu abdomen se desinfla y vuelve a su posicion

inicial.
Expansion e Imaginemos una esponja, donde mas comprimimos, mas agua
pulmonar entra al retirar la presién. Aplicamos ese mismo principio

sobre nuestra caja toracica. Tus manos localizan la zona a
expandir, colécalas a ambos lados del torax.
e Posicion basica y patron naso-bucal.
1) Expansion costal baja: Pon tus manos en la mitad inferior del
pecho. Expulsa todo el aire por la boca, aplicando una suave presion
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sobre las costillas como si fueras a juntar las manos. Luego toma aire
por la nariz al tiempo que vas soltando la presion aplicada sobre las
costillas y las manos se van alejando de la linea media.

2) Expansion costal alta: Pon tus manos en la mitad superior del
pecho. Expulsa todo el aire por la boca aplicando una suave presion
hacia abajo sobre las costillas. Luego toma aire por la nariz al tiempo
que vas soltando la presion aplicada sobre las costillas.

Ejercicios con

Posicion basica y patron naso-bucal.

miembros e Junta tus manos y extiende los codos.

superiores e Toma aire por la nariz al mismo tiempo que elevas tus brazos
hacia arriba, por encima de la cabeza (hasta notar tension, sin
sobrepasar tu limite de dolor).

o Expulsa el aire por la boca descendiendo los brazos hasta su

posicion inicial.

Suspiro con e Posicion basica.

abrazo e Cruza tus brazos por delante del cuerpo, como si te

estuvieras abrazando a ti mismo

Tras inspiracion maxima (hasta notar tension, sin sobrepasar tu
limite de dolor), suspira abrazandote con fuerza al mismo
tiempo (vacia bien todo el aire en el torax).

Inspirémetro
incentivador
volumétrico

Posicion bésica.

Coloca el inspirometro a la altura de la boca y la boquilla
estirada cerca de la boca.

Realiza una espiracion prolongada con los labios separados de
la boquilla, expulsa todo el aire lentamente, fuera del aparato.
A continuacion coloca los labios sellando alrededor de la
boquilla e inspira lenta y profundamente, manteniendo la bolita
amarilla en la imagen de “carita feliz” durante la mayor
cantidad de tiempo posible. Es un ejercicio de mantenimiento,
no de rapidez ni de fuerza.

Sefiala con el indicador el nivel de volumen méximo alcanzado
por el piston grande para ir marcando tu progreso.

Descansa entre los intentos y repite la maniobra.

Maniobras de
provocacién
de la tos

Posicion bésica.

Expulsa todo el aire. Vacia bien los pulmones.

Inspira lenta y profundamente. Expulsa el aire de manera
prolongada, con la boca abierta y enérgicamente (como si
empafiaras un espejo). Repitelo 2 veces.

Tos eficaz

Posicion basica.

Tras una espiracidbn suave Yy prolongada,
inspiracion lenta y profunda.

Contén la respiracién unos segundos y tose en 2 0 3 golpes de
forma corta y enérgicamente desde lo mas profundo del pecho.
Haciendo una ligera presion con tus manos sobre la herida,
puedes protegerla y sentir mas seguridad al toser.

realiza una

Caminar

Sal acompafiado. Realiza varios paseos cortos, con ritmo lento
y de una duracién aproximada de 10 minutos.

Tomando aire por la nariz y expulsandolo lentamente por la
boca.
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e Si estas hospitalizado, camina siempre cerca del area donde se
encuentre el personal de salud que te conoce. Al alta médica,
no te alejes de tu casa y camina por lugares conocidos.

o Sitienes dificultad para respirar, suspende el paseo y notificalo
al personal de salud.

Notificaciones pre y postoperatorias: Las notificaciones que aparecen en el
dispositivo mévil del paciente contienen mensajes para incentivar el uso de la App,
recomendaciones, frases de motivacion y recordatorios de los dias que faltan para la
cirugia. Se redactaron 30 mensajes que aparecen 15 dias antes y después de la fecha de

la cirugia configurada por el paciente

Tabla 9. Notificaciones postoperatorias

Dia -14

Nombre de usuario. Faltan 2 semanas para tu cirugia. Es momento de iniciar los
ejercicios de fisioterapia respiratoria.

Dia -13

Nombre de usuario. Debes hacer los ejercicios respiratorios y caminar a diario.
Preparate para la cirugia.

Dia -12

Nombre de usuario. ¢Cuanto has caminado hoy? Debes alternar los paseos con los
ejercicios.

Dia -11

Nombre del usuario. jRecuerda! Una higiene bucal adecuada puede ayudar a disminuir
las complicaciones infecciosas.

Dia -10

Nombre de usuario. ¢Fumas? Si dejas de fumar, puedes disminuir el riesgo de
complicaciones postoperatorias.

Dia -9

Nombre de usuario. Usa el inspirébmetro incentivador, te ayudard en tu preparacion
para la cirugia.

Dia -8

Nombre de usuario. La preparacion a la cirugia incluye una alimentacion sana y
equilibrada.

Dia -7

Nombre de usuario. Falta 1 semana para tu cirugia. Sigue realizando los ejercicios de
fisioterapia respiratoria.

Dia -6

Nombre de usuario. No abandones tus habitos deportivos, sigue caminando, corriendo,
nadando. Te ayudaran en la preparacion.

Dia -5

Nombre de usuario. ;Cuanto has caminado hoy? Debes alternar 30 minutos de paseos
con los ejercicios.
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Dia -4

Nombre del usuario. Una higiene bucal adecuada no exige mucho esfuerzo y puede
ayudar a disminuir las complicaciones infecciosas.

Dia -3

Nombre de usuario. Faltan 3 dias para la cirugia. Refuerza los ejercicios, paseos e
higiene bucal.

Dia -2

Nombre de usuario. Solo 48 horas. Memoriza y haz una rutina con los ejercicios
iAnimo!

Dia -1

Nombre de usuario. Mafiana es la cirugia. Prepara todo. Recuerda, no puedes comer ni
beber desde las 00:00 horas.

Dia de la Cirugia (07:00 horas)

Nombre de usuario. jHoy es el dia! Tu preparacion ha sido ejemplar. No olvides todo
lo que has aprendido.

Dia de la Cirugia (18:00 horas)

Nombre de usuario. La cirugia ha finalizado. Puedes iniciar los ejercicios respiratorios.
Si estas en la planta de hospitalizacion, siéntate en el sillon y trata de caminar. Vamos,
ith puedes!

Dia+1

Nombre de usuario. jHoy si! Sentado al sillon, ejercicios respiratorios y caminar. Los
tres elementos que te ayudaran a cumplir tu objetivo.

Dia + 2

Nombre de usuario. Lo estas haciendo muy bien. Han pasado las primeras 24 horas. El
dolor y la somnolencia iran mejorando. Sigue con los ejercicios respiratorios y camina.
Dia+3

Nombre de usuario. ;Como van esos ejercicios? Animo. Poco a poco llegaras a los
niveles que tenias antes de la cirugia.

Dia +4

Nombre de usuario. Los paseos vienen muy bien para la respiracion, circulacion y
transito intestinal. ¢Cuanto tiempo caminas al dia? jCuéntalos!

Dia +5

Nombre de usuario. ¢Cuantas veces utilizas el inspirometro? Cada dia lo vas a hacer
mejor. Anota tus nUmeros y ve tu progreso.

Dia+6

Nombre de usuario. Poco a poco, paso a paso. Caminar y ejercicios respiratorios. La
rutina que te ayudara a superar este reto.

Dia+7

Nombre de usuario. Ya ha pasado una semana desde la cirugia. Lo has hecho muy bien
todo este tiempo. jEnhorabuena!

Dia + 8

Nombre de usuario. jNo bajes la guardia! Sigue haciendo los ejercicios respiratorios y
caminando.

Dia+9

Nombre de usuario. No olvides mantener una alimentacion equilibrada e higiene bucal
adecuada.

Dia + 10

Nombre de usuario. Sigue caminando y realizando los ejercicios, Pronto llegaras a los
niveles que tenias antes de la cirugia.

Dia + 11
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Nombre de usuario. Los paseos te vienen muy bien para la respiracion, circulacion y
transito intestinal. Camina 30 minutos al dia.

Dia +12

Nombre de usuario. ¢Cuantas veces utilizas el inspirometro? Sigue entrenando los
musculos respiratorios. Cada dia lo vas a hacer mejor.

Dia + 13

Nombre de usuario. Poco a poco, paso a paso. La readaptacion a tu estado fisico previo
a la cirugia es progresivo, jsigue trabajando!

Dia + 14

Nombre de usuario. ;Puedes creerlo? Dos semanas después de la cirugia. Lo has hecho
muy bien, sigue con la rutina, no bajes la guardia.

24.- FUNCIONALIDADES DE FISSIOS:

24.1.- Personalizar la App: El paciente tiene la opcion de introducir su
nombre/seudénimo y la fecha probable de la cirugia. Se cre6 esta funcionalidad para
intentar que la App sea mas amigable y se dirija al paciente por su nombre, tratando de
afianzar la relacion del paciente con la herramienta. También son los datos necesarios
para poder configurar las notificaciones personalizadas y el contabilizador de la pantalla
principal. Los datos introducidos son privados. La aplicacién no requiere conexion a
internet por lo que no hay riesgos de transmitir informacion personal del paciente a
terceros a través de la aplicacion. No existe ningan vinculo entre la personalizacion de
la aplicacion y los datos personales/médicos del paciente. En cumplimiento de la Ley de
Proteccion de Datos 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal (148)

(imagen 4).
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Rellene los campos que se muestran
a continuacion para cambiar su
nombre y la fecha de la cirugia. Si
prefiere no introducir sus datos, pulse
el boton Omitir este paso

Nombre

UCM Tesis Fraile Olivero

Fecha de la cirugia

3-June-2019

Omitir este paso

Imagen 4. Captura de pantalla de la ventana de registro de Fissios.

24.2.- Notificaciones: Aparecen en el dispositivo del paciente 15 dias antes y después
de la cirugia a las 10:00 horas. Excepto el dia de la cirugia que estan configuradas para
aparecer a las 7:00 horas (mensaje antes de la cirugia) y a las 18:00 horas (mensaje
después de la cirugia). Al pulsar la notificacion, se abre automaticamente la App. Esta
estrategia usada por otras Apps con fines comerciales, se adapta aqui para intentar

aumentar la adherencia del paciente a Fissios (imagen 5).
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ul! Orange &

F Fissios ahora

UCM Tesis Fraile Olivero Fissios
¢Fumas? Si dejas de fumar, puedes
inuir el nesgo de

F Fissios ahora

UCM Tesis Fraile Olivero
. ﬁ ¢Fumas? Si dejas de fumar, puedes
disminuir el riesgo de complicaciones

Mapas Tiempo Wallet Notas postoperatorias.

FA rissios ahora

UCM Tesis Fraile Olivero

iRecuerda! Una higiene bucal adecuada
puede ayudar a disminuir las
complicaciones infecciosas.

F X rissios ahora

UCM Tesis Fraile Olivero
¢Cudnto has caminado hoy? Debes
alternar los paseos con los ejercicios.

£ rissios ahora

UCM Tesis Fraile Olivero
Debes hacer los ejercicios respiratorios
y caminar a diario. Prepérate para la

Imagen 5. Capturas de pantallas de las notificaciones que genera Fissios en la

pantalla inicial del dispositivo mévil y en el centro de notificaciones.

24.3.- Pagina inicial (Home page): Muestra una cuenta atras de los dias que faltan para
la cirugia y un acceso directo a las secciones que componen la App. También los iconos

de configuracion y de cambio de idioma (imagen 6).

Consejos
Preoperatorios >

Ejercicios T >

Fisioterapia
Respiratoria

e Consejos
Postoperatorios
>

o
UCM Tesis Fraile Olivero

(_ Change Language )

Imagen 6. Captura de pantalla de la ventana principal de Fissios
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24.4.- Consejos preoperatorios y postoperatorios: Con un disefio de ventanas
desplegables se muestra la informacion. Se puede navegar por todos los apartados
maximizando o minimizando cada apartado y al dejar presionada la pantalla, desplazar

la ventana hacia arriba y hacia abajo (imagen 7).

Consejos Postoperatorios
Preoperatorios N s nicics B

iFUERA DE LA CAMA! v

v
¢DOLOR? v
v
HIGIENE BUCAL v
v
ALIMENTACION ~v
7\
10 =
e Debes mantener una

alimentacion sana y
equilibrada. Un buen estado
nutricional ayuda a evitar
complicaciones después de la

e Dia de la cirugia: Después de
la cirugia, al despertar, estaras
en una unidad de recuperacion
postanestésica o unidad de

Imagen 7. Capturas de pantallas de las secciones de consejos. Se muestra

desplegado el altimo apartado.

24.5.- Ejercicios de fisioterapia respiratoria: EI meni muestra la opcion de realizar
todos los ejercicios a modo de rutina (se irdn reproduciendo sucesivamente uno a uno)
o realizarlos de manera individualizada. En la pantalla de cada ejercicio se encuentra la
animacion grafica que ilustra la manera de realizar el ejercicio, que se reproduce
automaticamente y en bucle infinitamente. El boton “play/pause” en la esquina superior
derecha se pulsa para iniciar y pausar el reloj. EI botdn “reiniciar” en la esquina inferior
derecha se pulsa para reiniciar el reloj. El “reloj” en la esquina inferior izquierda cuenta
los segundos o las repeticiones de cada ejercicio. Los ejercicios de posicion basica y
patrén nasobucal tienen una duracion de 30 segundos. El resto de ejercicios son

contabilizados con diez repeticiones y con una duracion de 6 segundos para cada



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente _

repeticion (Tiempo para una inspiracion y espiracion profunda). Excepto los ejercicios
de maniobra de provocacion de la tos y tos eficaz que tienen 3 repeticiones cada uno. El
altimo ejercicio es caminar y el reloj estd configurado para contar 10 minutos, el
tiempo establecido para cumplir con las recomendaciones de tres paseos cortos de 10
minutos de duracién. En el encabezado de cada ejercicio se encuentra un boton para
avanzar o retroceder a otro ejercicio. En la parte inferior de la imagen animada se

despliega un panel de texto con las instrucciones de cada ejercicio (imagen 8).

il Orange & 49 31% ) il Orange & 14:18 79 31%E )

= EJERCICIO 5/10 >

oterapia

¢ Todos los ejercicios
Ejercicios con miembros
Posicion basica (30 segundos) superiores (10

repeticiones)
Patrén naso-bucal (30 * Posicion basica y patron naso-bucal.
segundos)
® Junta tus manos y extiende los codos.
Ventilacion abdomino- e Toma aire por la nariz al mismo
diafragmatica (10 repeticiones) tiempo que elevas tus brazos hacia

arriba, por encima de la cabeza (hasta
notar tension, sin sobrepasar tu limite
de dolor).

Expansion pulmonar (10

Imagen 8. Capturas de pantallas de la seccion de ejercicios de fisioterapia
respiratoria. Se muestra la ventana de menu y la ventana de ejercicios con sus

prestaciones.

24.6.- Ventana de estadisticas: En formato lista se muestran los ejercicios de
fisioterapia respiratoria y el tiempo de uso en segundos de cada uno de ellos. Si se
complet6 al menos un ciclo de repeticiones, se indica con un simbolo positivo en color
verde, mientras que si no se completa el ciclo, la simbologia sera en color rojo. Esta

ventana pretende dar al usuario informacién acerca de como realiza y completa los
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ejercicios. Esta informacion no puede ser transmitida ni compartida a ningun otro

dispositivo (imagen 9).

ull Orange & 23:59 943%m

= ESTADISTICAS

Posicion basica (30 se... 70s @

Patron naso-bucal (30 ... 365 @
Ventilacion abdomino-... 485 @
Expansion pulmonar (1... 35 @
Ejercicios con miembro... 1s (<]
Suspiro con abrazo (10 ... 4s (]
Inspirobmetro incentivad...  3s (]

Maniobras de provocaci... 2s [
- Tos eficaz (3 repeticiones) 3s (<]

Caminar (10 minutos) s @

Imagen 9. Capturas de pantallas de la seccion de estadisticas de uso.

25.- REGULACION DE LA APP FISSIOS:

25.1.- Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS): EIl 6 de
junio de 2016 se realiz6 una valoracién por Don Santiago Velez Castillo, Técnico
Superior de la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios. Concluyé que Fissios no
cumple la definicion de “Producto Sanitario” segtin lo establecido en el articulo 2 del
Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre.

25.2.- Agencia Espafola de Proteccion de Datos (AEPD): Fissios es una App
“Offline” (Fuera de linea) y “no invasiva” por lo que no accede a recursos a distancia,
no utiliza ningun recurso interno o confidencial del dispositivo, ni exige ningun dato
personal fidedigno del usuario. Con estas dos caracteristicas queda claro que el software
no genera un trafico de datos personales y por consiguiente, la legislacion vigente

(Reglamento UE 2016/679) no es aplicable en este caso (149).
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RESULTADOS
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En este capitulo presentaremos los resultados del andlisis de los datos obtenidos con

nuestra intervencién. Estos resultados mostraran:

1- El grado de implementacion de la App Fissios en nuestro servicio, a través de la
evaluacion realizada en base a la opinion de los pacientes que la usaron.

2- La relevancia clinica de su aplicacidn, a través de la comparacion con un grupo
control de variables de resultado como la incidencia de complicaciones
postoperatorias, la estancia hospitalaria, los dias de drenaje pleural, el reingreso
hospitalario y la mortalidad a los 30 dias postoperatorios. Destacaremos
especialmente las variables que han influido significativamente en los resultados

definitivos.

Mediante la intervencion planteada en este estudio se espera que los pacientes, a traves
de la utilizacion de una herramienta informatica multidisciplinaria, mejoren su
preparacion para la cirugia y disminuya la incidencia de complicaciones respiratorias

postoperatorias.

La seleccion de los casos se realizd de manera prospectiva y dio lugar a 131 pacientes
intervenidos quirargicamente de manera electiva y que cumplian los criterios de
inclusion entre junio de 2017 y diciembre 2018. El resto de los casos intervenidos de
manera electiva durante este periodo de tiempo y que no cumplian los criterios, se

incluyeron en el grupo control.

1.- ANALISIS DESCRIPTIVO

1.1.- Datos demogréaficos: De los 131 pacientes que componen el grupo de
intervencién, 79 (60,3%) eran hombres y 52 (39,7%) fueron mujeres. En ambos grupos
predomind el sexo masculino. Al momento de la cirugia la mitad de los pacientes del

grupo intervencion tenian menos de 62 afios, en comparacion al grupo de control que
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tiene la mediana de edad mas alta (65,5 afios) (tablal0). En la distribucién de la edad de
los pacientes del grupo intervencion por los rangos establecidos, la mayoria de los

pacientes (55,7%) se ubico en el rango >61 afios (tabla 11).

Tabla 10. Caracteristicas demogréficas de los pacientes

Intervencion (n=131) Control (n=262)
Hombre 79 (60,3%) 147(56,1%)
Mujer 52 (39,7%) 115(43,9%)
Edad en afios. Mediana (RIC) 62 (51-71) 65,5 (55-73)

' Tabla 11. Rangos de edad de los pacientes del grupo intervencion

Frecuencia Porcentaje
18-45 Afos 24 18,3 %
46-60 Afios 34 26 %
> 61 afios 73 55,7 %
Total 131 100%

Dentro del grupo intervencion se interrogd acerca del nivel educativo alcanzado por los
pacientes que componen el grupo. La mayoria, 35 pacientes (26,7%) habia finalizado
los estudios secundarios, seguido de aquellos que finalizaron los estudios universitarios

(23,7%) (Imagen 10).
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10 (7,63%)

31 (23,66%)

m Sin estudios 8 (21,37%)
® Primarios

= Secundarios

® Formacion Profesional

m Universitarios
27 (20,61%)

35 (26,72%)

Imagen 10. Nivel de estudios alcanzados por los pacientes del grupo intervencion.



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente _

1.2.- Dias preoperatorios: La mayoria de los pacientes usaron la App Fissios mas de 4
semanas antes de la cirugia. La mediana fue de 31 dias con un rango intercuartilico de

19. El valor menor fue de 1 dia y el mayor de 141 dias (imagen 12).

35
*
315

140

120+

100+

80+

60

Numero de dias

40+

20+

Imagen 12. Numero de dias de uso de la App antes de la cirugia.

1.3.- Cirugia realizada: Del total de 131 intervenciones quirdrgicas del grupo
intervencidn, se realizaron 115 (87,8%) cirugias de reseccion pulmonar. Dentro de este
grupo el procedimiento quirargico mas frecuente fue la reseccién atipica, con 67 casos
(58,2%). De igual forma, en el grupo control se realizaron 190 (72,5%) cirugias de
reseccién pulmonar, siendo la reseccion atipica el procedimiento mas realizado 114
(60,6%) (Tabla 12). El resto de casos corresponde a cirugias de reseccion de

tumoraciones en pared toracica, biopsias pleurales y reseccidn costal (Tabla 13)
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adlld JlasS 0€ I'eSEe O 0 Olla ed adas € a PDOS ( PO
erve 0 0 0 90
Reseccion segmentaria atipica 67 (58,2%) 114 (60,5%)
Lobectomia superior derecha 20 (17,3%) 24 (12,6%)
Reseccidn segmentaria tipica 10 (8,7%) 15 (7,9%)
Lobectomia inferior izquierda 9 (7,8%) 13 (6,8%)
Lobectomia superior izquierda 4 (3,5%) 8 (4,2%)
Lobectomia inferior derecha 3 (2,6%) 13 (6,8%)
Lobectomia media 2 (1,7%) 2 (1,1%)
Neumonectomia izquierda 0 (0%) 1(0,5)
Total 115 (100%) 190 (100%0)
adlld Proced v O Ea adlOsS € O PDOS 0 DO
e e O O O O

Cirugia de reseccién pulmonar 115 (87,8%) 190 (72,5%)
Reseccion tumor 8 (6,1%) 29 (11,1 %)
Biopsia pleural 4 (3,1%) 19 (7,3 %)
Drenaje cavidad pleural 2 (1,5%) 0 (0%)
Reseccion Costal 2 (1,5%) 2 (0,8 %)
Biopsia ganglionar 0 (0%) 10 (3,8 %)
Simpaticolisis 0 (0%) 8 (3,1 %)
Cervicotomia 0 (0%) 3 (1,1 %)
Esterno-condroplastia (Ravitch Mod.) 0 (0%) 1 (0,4 %)

Total 131 (100%) 262 (100%)

1.4.- Abordaje Quirurgico: En el grupo de intervencion, la mayoria de los casos, 67
(51,1%) se realizd mediante un abordaje minimamente invasivo (VATS), mientras que
el resto, 64 (48,9%) de los casos mediante un abordaje convencional. A comparacion
del grupo control donde se realiz6 mayoritariamente un abordaje convencional 144

(55%) pacientes, mientras que el resto, 118 (45%), mediante un abordaje VATS.

1.5.- Diagnostico definitivo: El diagnostico mas frecuente en ambos grupos fue el
“Carcinoma no microcitico de pulmon” (codificada por sus siglas en inglés “NSCLC”)
con 68 pacientes (51,9%) en el grupo intervencion y 114 pacientes (43,5%) en el grupo
control. El segundo diagndstico mas frecuente fue “No malignidad” con 26 pacientes

(19,8%) en el grupo intervencion y 69 (26,3%) en el grupo control; seguido de
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“metastasis pulmonar” en 13 pacientes (9,9%) del grupo intervencion y 33 pacientes del

grupo control (12,6%) (Tabla 14).

abla 14. Diagno 0 de 0 en a DO
C C 0 O O O
C. no microcitico de pulmén (NSCLC) 68 (51,9%) 114 (43,5%)
No malignidad 26 (19,8%) 69 (26,3%)
Metéstasis pulmonar 13 (9,9%) 33 (12,6%)
Neumotdrax 12 (9,2%) 10 (3,8%)
Metastasis pleural 3 (2,7%) 12 (4,6%)
Tumor mediastino 3 (2,3%) 4 (1,5%)
Hiperhidrosis 0 (0%) 8 (3,1%)
Sindrome opérculo toracico 2 (1,6%) 0 (0%)
C. microcitico de pulmoén (SCLC) 0 (0%) 2 (0,8%)
Derrame pleural 1 (0,8%) 2 (0,8%)
Tumor pared toracica 1 (0,8%) 1 (0,4%)
Sarcoma 1 (0,8%) 0 (0%)
Linfoma 1 (0,8%) 4 (1,5%)
Tumor fibroso solitario pleural 0 (0%) 1 (0,4%)
Pectus excavatum 0 (0%) 1 (0,4%)
Metastasis Osea 0 (0%) 1 (0,4%)
Total 131 (100%) 262 (100%0)

1.6.- Dias de TET: La mayoria de los pacientes necesitaron un drenaje pleural después
de la cirugia. En el grupo intervencion la mediana de duracion de este drenaje fue de 2
dias, con un rango intercuartilico de 1. Siete pacientes no necesitaron drenaje pleural o
este se retird el mismo dia de la cirugia y 1 paciente necesito el drenaje pleural durante
12 dias. A comparacion del grupo control que la mediana de duracién del drenaje
pleural fue igualmente de 2 dias. En este grupo, 33 pacientes no necesitaron drenaje
pleural o este se retird el mismo dia de la cirugia y en 1 paciente se necesitd mantener el
drenaje pleural durante 30 dias como valor maximo registrado en esta variable (imagen

13).
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Intervencion Control

Grupos

Imagen 13. Duracién del drenaje pleural en nimero de dias.
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1.7.- Estancia hospitalaria: En el grupo intervencion, la mediana del namero de dias
de ingreso hospitalario fue de 3 dias. La duracion minima de estancia hospitalaria fue de
1 dia en 11 pacientes y solo un paciente tuvo un ingreso de 21dias. En el grupo control,
la mediana de duracion fue de 4 dias. La duracion minima de estancia hospitalaria fue

de 1 dia en 11 pacientes y solo 1 paciente tuvo un ingreso de 54 dias (imagen 14).
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Imagen 14. Ingreso hospitalario en numero de dias.

1.8.- Complicaciones respiratorias postoperatorias: Se registraron 16 (12,2%)
pacientes que desarrollaron complicaciones respiratorias durante el ingreso hospitalario
en el grupo de intervencién frente a 63 pacientes (24%) en el grupo control. La
complicacion mas frecuente en ambos grupos fue la neumonia, seguido de la fuga aérea

persistente y de las atelectasias que requieren broncoscopia (Tabla 15). Del total de
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complicaciones, solo 3 (18,8%) pacientes requirieron una reintervencion quirdrgica no
planificada durante el ingreso en el grupo intervencion frente a 8 pacientes (12,69%) del
grupo control. Finalmente, no se registr6 ninguna muerte postoperatoria

intrahospitalaria en el grupo de casos frente a un fallecimiento en el grupo de controles.

adlld O D dClOlNE eSpIratorias postoperatorias e 0 PDOS O DO

C C 0 O O O
Sin complicaciones 115 (87,8%) 199(76%)
Neumonia 7 (5,3%) 27 (10,3%)
Fuga aérea 4 (3,1%) 22 (8,4%)
Atelectasia + Broncoscopia 3 (2,3%) 4 (1,5%)
Derrame Pleural 1 (0,8%) 6 (2,3%)
Neumotdrax 1 (0,8%) 0 (0%)
ARDS 0 (0%) 4 (1,5%)
Total 131 (100%) 262 (100%0)

1.9.- Seguimiento postoperatorio: A los 30 dias postoperatorios se estudio la
supervivencia y la aparicion de complicaciones postoperatorias. En el grupo
intervencion todos los pacientes estaban vivos. Un total de 18 pacientes (13,7%)
acudieron al servicio de urgencias de su hospital de referencia o requirieron asistencia
del servicio de medicina extrahospitalaria SUMMA. En cambio, en el grupo control, se
registraron 3 fallecimientos dentro de los 30 dias y 52 (19,8%) pacientes requirieron

algun tipo de asistencia sanitaria en el postoperatorio (Imagen 15).
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m Acude a urgencias  ®No acude a urgencias

Intervencién Control

Imagen 15. Proporcién de pacientes que requirieron asistencia sanitaria en el

postoperatorio.

De total de pacientes del grupo de intervencion, 6 pacientes (4,6%) requirieron de
reingreso hospitalario dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia frente a 17 pacientes

(6,5%) del grupo control (imagen 16).

m Reingreso hospitalario ~ ® No reingreso hospitalario

Intervencién Control

Imagen 16. Proporcion de pacientes que requirieron reingreso hospitalario a los 30

dias postoperatorios.
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2.- ANALISIS DE LA ENCUESTA

2.1.- Resultados de la pregunta 1: Para valorar el trabajo realizado por el encuestador
al momento de explicar al paciente se interrogd, ¢Cémo de clara fue la comunicacion
del equipo medico en el momento de informarle acerca de Fissios? Instrucciones para
obtenerla, utilidad, instrucciones de uso. La mayoria de los pacientes (66,4%)
respondieron que fueron “muy claras”, seguido del 30,5% de los pacientes que dieron la

maxima valoracion, “extremadamente claras” (Imagen 17).

Pregunta 1

Extremadamente claras

Muy claras 6,40%

Un poco claras
Ligeramente claras l(

Nada claras l(

Imagen 17. Comunicacion e instrucciones del equipo médico.

2.2.- Resultados de la pregunta 2: Para evaluar la complejidad que representa para el
paciente tener la App Fissios operativa en su dispositivo movil, se interrogo ¢ Cuan facil
resulto6 para usted obtener la aplicacion y ponerla en marcha? Instalarla,
personalizarla y usarla. Setenta y dos pacientes (55%) respondieron que fue “bastante
sencillo”, seguido de 45 pacientes (34,4%) que respondieron “Extremadamente
sencillo” siendo el valor maximo planteado. Solo a un paciente (0,8%) le resulto “nada

sencillo” obtener la App (Imagen 18).
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Pregunta 2

Extrem. sencillo
Bastante sencillo 5,00%
Mod. sencillo

Algo sencillo

Nada sencillo

Imagen 18. Facilidad para obtener la App Fissios.

2.3.- Resultados de la pregunta 3: A la pregunta de ¢(Como calificaria usted la
claridad con la que Fissios le explica los ejercicios respiratorios?, 86 pacientes
(65,6%) encontraron “muy claras” la forma en que se explican los ejercicios
respiratorios. Seguido de un 28,2% de pacientes que opinan que la explicacion es

“extremadamente clara” (imagen 19).

Pregunta 3

Extremadamente claras
Muy claras 5,60%

Un poco claras

Ligeramente claras

Nada claras l

Imagen 19. Claridad con la que se explican los ejercicios de fisioterapia.
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2.4.- Resultados de la pregunta 4: Con la misma intencidn, se interrogé a los pacientes
la claridad con la que se expresan las recomendaciones generales. Ochenta y dos
pacientes (62,6%) opinaron que eran “muy claras” mientras que 43 pacientes (32,8%)

que eran “extremadamente claras”. Ambas fueron valoraciones positivas (imagen 20).

Pregunta 4

Extremadamente claras

Muy claras 2,60%

1 <00
Un poco claras .60%
Ligeramente claras l

Nada claras l

Imagen 20. Claridad con la que se explican las recomendaciones generales.

2.5.- Resultados de la pregunta 5: Con esta pregunta se pretende dar a conocer una
valoracion general de Fissios en funcién del disefio, colores, imagenes, facilidad de
uso. Un 99,2% de los pacientes dan una valoracion positiva [“excelente” 45(34,4%);
“muy buena” 55(42%); “buena” 30 (22,9%)]. Solo un paciente (0,8%) valora “regular”

la App, sin llegar a tener ninguna valoracion “pobre” (imagen 21).
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Pregunta 5

Excelente
Muy buena 42,00%

Buena

Regular

Pobre t

Imagen 21. Calidad general de la App Fissios.

2.6.- Resultados de la pregunta 6: Basado en la experiencia con el uso de Fissios y la
evolucién postoperatoria que tuvo, se pretende saber si el paciente cree que el uso de la
App en el preoperatorio contribuy6 en algo para afrontar el periodo postoperatorio.
Setenta pacientes (53,4%) consideran que contribuye “mucho” y 34 (26%)
“demasiado”. Cabe destacar la existencia de tres pacientes que califican como “poco” la

contribucién (imagen 22).

Pregunta 6
Demasiado
Mucho 3,40%
Suficiente 18.30%
Poco .30%
Nada t

Imagen 22. Contribucion de Fissios para afrontar el postoperatorio.
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2.7.- Resultados de la pregunta 7: Sesenta y tres pacientes (48,1%) consideran
“suficiente” el nivel de exigencia fisica y de tiempo de uso necesario para cumplir los
objetivos marcados por Fissios. Veintiséis (19,8%) lo definen como “poco” y 10
pacientes (7,6%) “nada”. Estos ultimos se consideran una valoracidon positiva basada en
el planteamiento de la pregunta y las opciones planteadas. Treinta y dos pacientes
(24,4%) dan una valoracion negativa al responder “demasiada” o “mucho” la exigencia

de la herramienta. (Imagen 23).

Pregunta 7
Demasiado
Mucho 19.80%
48,10%
Suficiente
Poco
Nada

Imagen 23. Percepcion de la exigencia fisica y tiempo de uso de Fissios.

2.8.- Resultados de la pregunta 8: Ciento dos pacientes (77,9%) consideran que el
contenido de Fissios es “muy comprensible” y 22 pacientes (16,8%) dan la mejor
valoracion posible con la opcion “extremadamente comprensible”. No se registraron

valoraciones negativas en esta pregunta (imagen 24).
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Pregunta 8

Extrem. Comprensible 16.80%

77,90%
Muy comprensible

Moderad. Comprensible

Poco comprensible taOO%

Nada compresible t L00%

Imagen 24. Comprensibilidad del contenido de Fissios.

2.9.- Resultados de la pregunta 9: Para la mayoria de los pacientes 89 (67,9%), la App
ha cumplido “mucho” sus expectativas, mientras que 21 pacientes (16%) califican como

“suficiente” el grado de cumplimiento (imagen 25).

Pregunta 9

Demasiado 15.30%

Mucho 67,90%

Suficiente 16.00%

Poco

Nada | 10.00%

Imagen 25. Grado de cumplimiento de las expectativas con el uso de Fissios.
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2.10.- Resultados de la pregunta 10: Finalmente, en base a la experiencia que ha
tenido el paciente con Fissios, interrogamos la probabilidad de que el paciente pudiera
recomendar el uso de la App a otras personas. La mayoria de los paciente 77 (58,8%)
dio la maxima valoracion planteada con la opcioén “extremadamente probable”, seguido
de 52 (39,7%) de los pacientes que opinaron que es “bastante probable” recomendar

Fissios (imagen 26).

Pregunta 10

58,80%

Extrem. Probable

Bastante probable 39.70%
Moderad. Probable

Poco probable t .00%

Nada probable t .00%

Imagen 26. Probabilidad de recomendar el uso de Fissios.

2.11.- Influencia de la edad y el nivel educativo de los pacientes: Se evaluo si la edad
y el nivel educativo influyen a la hora de obtener y poner en marcha Fissios. Se usaron
las tres categorias en “Edad” (18-45 afios; 45-60 anos y >61 afos). También se utiliz0 la
categorizacion (super sencillo; moderadamente sencillo; poco sencillo) a las 5 opciones
de respuestas planteadas en la pregunta 2. En los tres rangos de edades, la mayoria de
los pacientes (89,3%) definié como “stiper sencillo” obtener y poner en marcha Fissios,

sin que estas diferencias fueran estadisticamente significativas y2 (4, N=131) =5,23,

p=.23. (Tabla 15).
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Tabla 15. Tabla cruzada. Edad categérica*Pregunta N° 2 categérica
Pregunta N° 2 categdrica
SUper Moderadamente Poco Total
sencillo sencillo sencillo
Edad <45 afios  Recuento 21 3 0 24
categorica % dentro 87,5% 12,5% 0% 100%
del grupo
46-60 Recuento 32 1 1 34
afios % dentro 94,1% 2,9% 2,9% 100%
del grupo
>61 afios  Recuento 64 9 0 73
% dentro 87,7% 12,3% 0% 100%
del grupo
Total Recuento 117 13 1 131
% dentro 89,3% 12,3% 0,8% 100%
del grupo
p=.23

100

Para valorar la influencia del nivel educativo alcanzado por el paciente, al momento de
obtener y poner en marcha la App, la mayoria de los pacientes (89,3%) también lo

considero “Super sencillo”, y las diferencias encontradas no fueron significativas 2 (8,

N=131) =6,28, p=,65. (Tabla 16).

Pregunta N° 2 categérica
Slper Moderadamente | Poco Total
sencillo sencillo sencillo
Nivel Sin estudios Recuento 9 1 0 10
estudios % dentro 90% 10% 0% 100%
del grupo
Primarios Recuento 25 3 0 28
% dentro 89,3% 10,7% 0% 100%
del grupo
Secundarios Recuento 30 5 0 35
% dentro 85,7% 14,3% 0% 100%
del grupo
F. Profesional Recuento 23 3 1 27
% dentro 85,2% 11,1% 3,7% 100%
del grupo
Universitario  Recuento 30 1 0 31
% dentro 96,8% 3,2% 0% 100%
del grupo
Total Recuento 117 13 1 131
% dentro 89,3% 12,3% 0,8% 100%
del grupo

p=,65
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3.- ANALISIS COMPARATIVOS DE AMBOS GRUPOS:

3.1.- Complicaciones respiratorias postoperatorias: El grupo de intervencién estaba
formado por 131 pacientes y 232 el grupo control. Se observé en el grupo de
intervencién una incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias de 12,2%
(16 pacientes), notablemente menor al 24% (63 pacientes) del grupo control (Imagen

26). Esta diferencia fue estadisticamente significativa x2 (1, N=393) =7,61, p= <,05.

m Complicaciones  m Sin complicaciones

Intervencion Control
p<,05

Imagen 26. Comparacion de complicaciones respiratorias postoperatorias.

3.2.- Duracion del drenaje pleural: La prueba de contraste U de Mann-Whitney,
utilizada para comparar los grupos de estudio, nos permite observar en la tabla 17 que
no existen diferencias estadisticamente significativas (U= -,249; p= 0,804). Los valores
de la media del rango indican que los pacientes del grupo de intervencion (X= 195.06)
tienen una duracion del drenaje pleural postoperatorio similar al grupo control

(X=197.97).
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Tabla 17. Analisis comparativo duracién de drenaje pleural, segtin el grupo

Duracién | Grupo n Rango Suma de U P
TET promedio rangos
Controles 262 197.97 51867.50 -,249 ,804
Intervencion | 131 195.06 25553.50
p=,804

3.3.- Estancia hospitalaria: La prueba de contraste U de Mann-Whitney, utilizada para
comparar los grupos de estudio nos permite observar en la tabla 18 que existen
diferencias estadisticamente significativas (U= -4,19; p= <,05). La mediana de duracién
de la estancia hospitalaria del grupo de intervencion fue 3 dias (RIC: 2-5) en
comparacion a la mediana de duracién de la estancia hospitalaria del grupo de
intervenciéon fue 4 dias (RIC: 3-6). Los valores de la mediana indican que son los
pacientes del grupo de intervencién (X= 163.52) quienes presentan una estancia
hospitalaria menor (3 dias; RIC: 2-5), en comparacion con el grupo control (4 dias; RIC:

3-6) (p<0,001).

\ Tabla 18. Anélisis comparativo de la estancia hospitalaria,

Estancia Grupo n Rango Suma de U p
hospitalaria promedio rangos
Controles 262 213.74 56000.50 -4,194 ,000
Intervencion | 131 163.52 21420.50
p= <,05

3.4.- Reintervencion quirdrgica durante el ingreso: Se observd en el grupo de
intervencién una incidencia de 2,3% (3 pacientes) que requirieron una reintervencion
quirurgica no programada durante la evolucién postoperatoria. Aunque fue menor que el
3,1% (8 pacientes) registrado en el grupo control, estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas x2 (1, N=393) =,187. p=,758 (tabla 19).
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' Tabla 19. Tabla cruzada. Grupo * Reintervencién durante ingreso

Reintervencion_ingreso

No Si Total

Grupo Controles Recuento 254 8 262
% dentro del grupo 96,9% 3,1% 100%

Intervencion Recuento 128 3 131
% dentro del grupo 97, 7% 2,3% 100%

Total Recuento 382 11 393
% dentro del grupo 97,2% 2,8% 100%

p=,758

3.5.- Reingreso hospitalario: Se estudio la necesidad de un reingreso hospitalario
dentro de los 30 dias posteriores a la cirugia, en el Hospital Clinico San Carlos o en
otros hospitales de referencia conectados al sistema HORUS. Se registro una menor
incidencia en el grupo de intervencion 4,6% (6 pacientes) en comparacion con el grupo
control 6,5% (17 pacientes). Estas diferencias no fueron estadisticamente significativas

72 (1, N=393) =,577. p=,447 (tabla 20).

Tabla 20. Tabla cruzada. Grupo * Reingreso hospitalario 30 dias

Reingreso_hospital

No Si Total

Grupo Controles Recuento 245 17 262
% dentro del grupo 93,5% 6,5% 100%

Intervencion Recuento 125 6 131
% dentro del grupo 95,4% 4,6% 100%

Total Recuento 370 23 393
% dentro del grupo 94,1% 5,9% 100%

p=,447

3.6.- Mortalidad a los 30 dias: Para saber si influye el uso de Fissios en la mortalidad
postoperatoria a los 30 dias, se estudio la mortalidad registrada en la historia clinica del
Hospital Clinico San Carlos y los datos del sistema informatico HORUS. Aunque a los
30 dias postoperatorios, 100% de los pacientes del grupo de intervencion y el 98,9%
(259 pacientes) del grupo control estaban vivos, no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas x2 (1, N=393) =1,51. p=,554 (tabla 21).
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 Tabla 21. Tabla cruzada. Grupo * Mortalidad 30 dias

Estado a los 30 dias

Fallecido Vivo Total

Grupo Controles Recuento 3 259 262
% dentro del grupo 1,1% 98,9% 100%

Intervencion Recuento 0 131 131
% dentro del grupo 0,0% 100% 100%

Total Recuento 3 390 393
% dentro del grupo 0,8% 99,2% 100%

p=,554

4.- ANALISIS MULTIVARIABLE:

Se cred un modelo de regresion logistica binaria para definir la probabilidad de
desarrollar complicaciones respiratorias en este estudio ajustado por edad y por género.
Este modelo fue significativo, explicando entre ,110 y,174 de la variable dependiente y
clasifico correctamente el 79,9% de los casos. Las variables independientes analizadas
fueron: género, edad, abordaje quirurgico, cirugia de reseccion pulmonar y el uso de la

App Fissios con una duracién mayor y menor a 4 semanas (tabla 22).

Tabla 22. Resumen de
Paso

modelo de regresion log

Logaritmo de la
verosimilitud -2

R cuadrado de Cox
y Snell

R cuadrado de
Nagelkerke

348,506

,110

174

En el analisis ajustado, las variables que se asociaron de manera significativa con la
probabilidad de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias son: el sexo
masculino tiene la 2,3 veces mas probabilidad de desarrollar complicaciones
respiratorias postoperatorias (p=,003), el tipo de abordaje quirdrgico convencional tiene
2,5 veces mas probabilidad de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias
que el grupo de abordaje VATS (p=,001). La cirugia de reseccién pulmonar tiene 4,2
veces mas probabilidad de desarrollar mas complicaciones respiratorias postoperatorias
que el grupo que no se le realiza reseccion pulmonar (p=,001). Ademas, teniendo en

cuenta el sexo y la edad, los pacientes que usaron Fissios< 4 semanas reducen el riesgo
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de desarrollar complicaciones respiratorias en un 69% en comparacion con los
individuos que no usaron Fissios (OR: 0,311; 1C95%: 0,12-0,79) y los pacientes que
usaron Fissios > 4 semanas reducen el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias
en un 64% en comparacion con los individuos que no usaron Fissios (OR: 0,365;

1C95%: 0,17-0,78) (tabla 23).

Tabla 23. Andlisis ajustado de variables del paciente relacionado con las
complicaciones respiratorias postoperatorias.

Variables Categorias ‘ n ‘ OR ‘ 1C95%
Sexo Hombre 167 | 23 1,3-4.2 0,003
Mujer 226 1
Edad Numérica 0,9 0,9-1,01 0,711
Abordaje VATS 185 1
) - <0,001
Convencional 208 2,5 1,4-4,49
Reseccién Pulmonar Si 305 | 4,2 1,76-10,21
<0,001
No 88 1
Tiempo de uso de No uso 262 1
Fissios Uso <4 semanas 54 | 0,31 | 012-079 | 0,015
Uso> 4 semanas 17 0,36 0,17-0,78 0,009

5.- PROYECTO FISSIOS

Desde diciembre de 2016 Fissios es un producto de las principales tiendas virtuales y
todas las semanas es descargada por decenas de usuarios a nivel mundial. En cuanto a
nameros de descargas, a fecha 1 de mayo de 2019, hay en Apple AppStore un total de
1.330 unidades instaladas, con un pico de 313 instalaciones en abril de 2017 (imagen
27). En la Google Play Store hay un total 2.130 instalaciones y el pico mas alto fue en
junio de 2017, con unas 47 instalaciones (imagen 28). Es importante resaltar que este
namero refleja aquellas Apps que estan instaladas al momento de la bdsqueda por lo

que el nimero de descargas total es todavia mayor ya que no se toma en cuenta aquellas
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unidades que se han instalado y posteriormente desinstalado antes de la bdsqueda o

aquellas instaladas desde el 1 de mayo de 2019 hasta la actualidad.

Imagen 27. NUmero de unidades descargada por semanas en Apple Appstore®.

Fuente: Tribalyte SL

Installs by user by Android Version EXPORT REPORT ~

Thu, Dec 22, 2016 — Thu, Apr 25, 2019

Installs by user = All Android versions

60
45

30

l'«.l:.‘ R Y Ry Albarhik -Lﬁ“dl.“u"n'Ml'u JH'.JHUL"-JJ \L\L*JMMLW*P&“ M'uh..mﬂlu"m“ur

Jul1 Jan 1

Installs by user

Jan 1 Jul1 Jan 1

Imagen 28. Numero de unidades descargada por semanas en Google Play Store®.

Fuente: Tribalyte SL.

En cuanto al lugar donde se encuentran los usuarios de Fissios, es importante acotar
que a pesar de estar disponible el contenido de la App solo en espafiol e inglés, se han

registrado descargas en los 5 continentes, mayoritariamente Europa, seguido de

América y Asia (imagen 29).
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Imagen 29. Descargas de Fissios a nivel mundial. Fuente: Tribalyte SL.

El proyecto cuenta con una direccion de correo electronico como Unico canal de
comunicacion para los pacientes, abierto para plantear dudas, comentarios o reportar
alguna incidencia. Durante estos dos afios no se han registrado efectos adversos
asociados al uso de Fissios ni tampoco problemas técnicos relacionados con la
descargar, puesta en marcha o facilidad de uso de la App. Todos los posibles errores de
la App o problemas de funcionalidad se han detectado en la fase de prueba y corregidos
antes de su publicacion en las tiendas virtuales. Por Gltimo, es menester resaltar las
distinciones recibidas por este proyecto. Se han concedido en total una beca de
investigacion y tres premios:

e Premio a la iniciativa innovadora que aporta valor. 1° edicion "Premios a la
traslacion de valor a la atencidn sanitaria”. Fundacion para la investigacion
biomédica. Hospital Clinico San Carlos. noviembre, 2018.

e Premio NEUMOMADRID 2018 a la innovacién y progreso en el campo de la
neumologia y cirugia toracica. Fundacion Neumomadrid. Junio, 2018.

e Premio Fundacién Sanitas mejor iniciativa MIR en salud digital. Fundacion

Sanitas. Noviembre, 2017.

107




Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente 108

e 2° Premio. Becas a Proyectos de Investigacion SECT 2016. En la categoria de

Grupos y/o Investigadores emergentes. Fundacion SECT. Mayo, 2016.
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DISCUSION
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Fissios es la primera, y actualmente Gnica App para Smartphones creada por cirujanos y
fisioterapeutas, con un contenido basado en la evidencia cientifica y enfocada a
disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias. Se aplico
satisfactoriamente en un grupo de pacientes sometidos a un procedimiento quirdrgico
torécico no cardiaco programado y al comparar su uso con una preparacion estandar,
disminuyo la incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias y la duracién de

la estancia hospitalaria.

En cirugia toracica y en otras especialidades, la aparicion de complicaciones
respiratorias postoperatorias es una de las causas principales del empeoramiento de los
resultados postoperatorios. Llama la atencion que la incidencia de las complicaciones
respiratorias postoperatorias varia en los estudios publicados de manera muy
significativa. Algunas series reportan una incidencia menor al 5%, mientras que otras
maés del 50%. Este hecho se debe a varios factores: por un lado la heterogeneidad de los
pacientes incluidos y la diversidad de los procedimientos quirdrgicos realizados, y por
otro lado la falta de consistencia para definir las complicaciones respiratorias
postoperatorias. Aunque los criterios diagnosticos de las diferentes complicaciones
estan publicados, su aplicacion puede variar de un servicio a otro. Son diferencias tanto
en criterios clinicos, como incluso en los valores de referencia para pruebas de
laboratorio. Por ello, definir las complicaciones de manera homogénea en todos los

servicios quirargicos no ha sido posible hasta el momento actual.

La mayor parte de estudios que analizan importancia de las complicaciones respiratorias
postoperatorias y las estrategias para disminuir su incidencia se desarrollaron en
pacientes sometidos a cirugias abdominales y cirugias cardiacas (1, 2, 11). Sin embargo,
los pacientes sometidos a una cirugia toracica no cardiaca son los que tienen un riesgo

mayor, debido a los cambios que ocurren en la homeostasis respiratoria (colapso
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pulmonar, vasoconstriccion pulmonar hipdxica, decubito lateral y la relajacién
neuromuscular), desencadenando una serie de eventos que irdn en contra de una
recuperacion adecuada tras el procedimiento quirargico (5, 6). En 2006, Lawrence y col.
realizaron una revision sistematica de las estrategias que lograban reducir la incidencia
de complicaciones respiratorias postoperatorias después de una cirugia no
cardiotoracica. Concluyd que con una “justa” calidad de la literatura consultada (10
ensayos clinicos aleatorizados y 6 revisiones sistematicas), solo algunas intervenciones
como las maniobras de reexpansién pulmonar, el uso de sonda nasogéstrica, la cesacién
tabaquica y el tratamiento de la malnutricion lograban reducir las complicaciones
respiratorias postoperatorias (1). A partir de aqui, en los siguientes trece afios se han
publicado maés trabajos enfocados en definir estas estrategias y su influencia en los
resultados postoperatorios. La mayoria de los trabajos estudian estrategias de forma
individualizada como la cesacion tabaquica (35), los ejercicios de fisioterapia
respiratoria (53), la higiene bucal (69), el estado nutricional del paciente (80) o la
deambulacion precoz (101). Incluso algunos se especializan en estudiar algun detalle de
una de esas estrategias en particular (93). La filosofia de este proyecto es aumentar la
eficacia aprovechando el efecto sinérgico que tiene la implementacion de maltiples
intervenciones en conjunto, por lo que probara la efectividad de fusionar la mayor
cantidad de estrategias posibles en una Unica herramienta destinada a ser usada por

pacientes que tienen planificada una intervencion quirdrgica.

Después de haber realizado una lectura critica de la literatura disponible, queda claro
que las complicaciones respiratorias postoperatorias tienen una alta incidencia, y su
repercusion clinica incrementa la morbilidad, mortalidad y la duracion de la estancia
hospitalaria postoperatoria. Por el contrario, en comparacién con otros tipos de

complicaciones, existe menos evidencia publicada en cuanto a la prevencion de las
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mismas y mucho menos cuando se trata especificamente de procedimientos quirtrgicos
de cirugia torécica. El desarrollo de Apps en medicina esté creciendo y progresivamente
estas se van adaptando y aportando soluciones en diferentes contexto médicos. Sin
embargo, hasta la publicacion de Fissios, no existia una App con un contenido similar,
desarrollada y validada por profesionales, y segura para los pacientes, y con un objetivo
especifico mensurable, como es la disminucion de la incidencia de complicaciones

respiratorias postoperatorias tras un procedimiento quirtrgico toracico programado.

1.- Disefio del estudio y muestra: Se eligié un disefio cuasi experimental porque
teniamos una exposicidn, una posible respuesta y una hipétesis que contrastar, pero no
la capacidad de poder aleatorizar los pacientes a los grupos de intervencion o control.
Este tipo de investigacion comparte algunas de las caracteristicas de un experimento,
pero las comparaciones en las respuestas de los sujetos se realiza entre dos grupos “no
equivalentes”, es decir, no se puede asegurar que los cambios aparecidos sean debidos a
la propia intervencion, a otras intervenciones o a factores no controlados. Aungue se
han descrito limitaciones como el efecto Hawthorne, efecto placebo, la regresion a la
media y el no control de la evolucion natural de la enfermedad, estos se pueden
controlar cuando se incluye un grupo control lo mas equivalente posible al grupo
intervencién al inicio del estudio y asi aproximarse lo mas posible a la situacion de
investigacion experimental. A pesar de las limitaciones, es un tipo de disefio valido y
utilizado cuando no es posible aleatorizar o tener un grupo control. En 2013, Cassidy y
col. utilizaron un estudio cuasi experimental, “antes-después” y lograron demostrar una
reduccion de las complicaciones postoperatorias en los pacientes que siguieron un
programa especifico de cuidados postoperatorios (32). Con el muestreo consecutivo se

intent6 incluir a todos los sujetos accesibles como parte de la muestra, intentado
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representar mejor a toda la poblacion y hacer los grupos lo mas homogéneos posible

para compensar las limitaciones del tipo de estudio.

2- Criterios de inclusién y exclusion: Con la finalidad de reclutar la mayor cantidad de
pacientes posible, los criterios de inclusion y exclusion fueron muy laxos. Participaron
pacientes mayores de edad con un procedimiento quirdrgico electivo y anestesia general
sin importar sus antecedentes medicos, el tipo de procedimiento quirdrgico, el abordaje
o la finalidad de la cirugia (diagndstica, terapéutica o paliativa). En cuanto a los criterios
de exclusion, el no poseer un dispositivo mévil compatible y la negativa a participar en
el estudio fueron los mas importantes. Existen muy pocas contraindicaciones para que
un paciente que sera intervenido quirdrgicamente de manera electiva no pueda
desarrollar un programa de rehabilitacion respiratoria. En nuestro estudio no tuvimos
ningun caso que cumpliera este criterio. Al ser una herramienta de nuevas tecnologias se
dio importancia a la ayuda y el apoyo de familiares y amigos de aquellos pacientes que
querian participar en el estudio, tenian el dispositivo movil compatible pero no estaban
familiarizados con este tipo de software; aunque no fue una variable medida
objetivamente, fue una estrategia valida que permitid evitar la pérdida de varios
participantes y que de manera indirecta involucra al entorno del enfermo a participar en
el proceso activo de la preparacion. En contraste, la mayoria de estudios publicados y
revisados en este proyecto de tesis tienen criterios de inclusion mas especificos:
antecedentes del paciente (40, 53), clasificacion ASA (1), duracién del procedimiento
(1, 36) o grupos pacientes sometidos a una cirugia especifica como: reseccion pulmonar
(38, 53, 54, 55, 64, 67, 68, 75, 78, 80, 83, 117), cirugia cardiaca (56, 59, 60) o cirugia

del tracto gastrointestinal (29, 51, 59, 85, 88, 90, 101, 102, 104).

3.- Treinta dias postoperatorios: La mayoria de los estudios descriptivos y

experimentales no precisan el tiempo exacto de seguimiento postoperatorio, y entre
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aquellos que lo especifican, el periodo méas habitual suele ser de 30 dias (32, 38, 150),
incluyendo la base de datos europea de la ESTS, que establece como variable el
resultado postoperatorio a los 30 dias (12). Excepcionalmente, Minnella y col.
realizaron un seguimiento durante 8 semanas en una cohorte de pacientes incluidos en
un programa de prehabilitacion previo a una cirugia colorectal (51) y en otro estudio,
que incluye pacientes con diagnostico de CNMP, realizaron un seguimiento de
complicaciones y supervivencia a 6 meses (55). Es por eso que en este estudio,
utilizando la historia clinica del paciente, la historia clinica del Servicio de Urgencias
del Hospital Clinico San Carlos y los informes médicos digitalizados en el sistema
informatico HORUS se estudio la evolucion postoperatoria del paciente en los 30 dias
posteriores al procedimiento quirdrgico. Es menester destacar la importancia que tiene
la herramienta HORUS en el seguimiento postoperatorio de los pacientes, sobre todo en
hospitales grandes que tienen un area de influencia muy extensa. Esta herramienta es
capaz de registrar el uso de cualquier recurso dentro del sistema sanitario por el
paciente, desde la medicina extrahospitalaria del SUMMA 112, asistencia al medico de
atencién primaria o incluso el reingreso hospitalario en el centro de referencia del
paciente cuando este es diferente al Hospital Clinico San Carlos. Remarco su
importancia porque se registraron casos de asistencias al paciente en su domicilio, curas
de heridas por infeccion y tratamiento antibiotico ambulatorio de cuadros de infeccion
respiratorias en pacientes postoperados monitorizados por el médico de atencion
primaria, incluso reingresos en otros hospitales por complicaciones asociados a la
cirugia, y que no se registraron en la historia clinica del paciente del Hospital Clinico
San Carlos. Por lo que se plantean las siguientes interrogantes: ;Se estudia la evolucion
postoperatoria real de los pacientes? ¢Los estudios publicados reportan aquellas

complicaciones postoperatorias tratadas en otros hospitales? Se abre aqui otra probable
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linea de estudio para investigar la incidencia real de las complicaciones postoperatorias,
que sera mas precisa cuando estas herramientas informaticas o la historia clinica

electrénica estén completamente implementadas.

4.- Encuesta de satisfaccion de la aplicacion: Con la finalidad de evaluar la
implementacion de la App y de su uso se realizo una busqueda bibliogréafica de los
instrumentos que existen publicados y validados para tal fin. Aunque se han descrito
cuestionarios, tablas de finalizacion de tareas, protocolo Think-Aloud, entrevistas,
pruebas heuristicas y grupos focales, los cuestionarios son los mas usados (151). Dentro
de los cuestionarios, el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos de América por medio del System Usability Scale (SUS) tiene publicada una
serie de cuestionarios para valorar el uso de diversos productos y servicios, incluyendo
una para las App, que ha sido usada y validada en varias publicaciones. Este
cuestionario esta compuesto por 10 preguntas de 5 opciones cada una, pero mide el uso
de la herramienta exclusivamente (Anexo VII). Al ser la primera vez que se valoraba el
proyecto Fissios y que se aplicaba en un servicio de Cirugia Toracica quise evaluar la
trasmision de la informacién por parte del equipo médico, la facilidad para obtener y
utilizar la aplicacion, la valoracion que el paciente da al contenido de la misma, la
valoracion de la percepcion del paciente en cuanto a la sensacién de utilidad de la
aplicacion para afrontar el postoperatorio y la posibilidad de recomendarla a otros
pacientes. Se cred una encuesta de 10 preguntas con 5 opciones de respuestas ordenadas
jerarquicamente utilizando la escala Likert (152), abarcando el espectro completo de
respuestas desde “extremadamente...”, pasando por un punto neutral hasta “nada...”.

(Anexo I).

5.- Numero de pacientes incluidos en el estudio: A pesar de tratarse de un estudio

unicéntrico incluyendo exclusivamente pacientes del Servicio de Cirugia Toracica
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durante 18 meses, se recluté un total de 393 pacientes, logrando asignar dos controles
para cada paciente del grupo intervencion. Esta cifra es significativamente superior al
resto de estudios publicados con caracteristicas similares (51, 53, 63, 96, 102, 104, 117).
En Espafia, el grupo del Hospital Universitario de Salamanca public6é un estudio
unicéntrico, observacional, con controles historicos en el que incluian 639 pacientes,
119 pacientes intervenidos después de aplicar un programa de rehabilitacion respiratoria
postoperatoria, comparandolo con una cohorte histérica de 520 controles de 10 afios (3).
Otra serie importante de un estudio cuasi experimental antes-después, unicéntrico, logro
reclutar 1500 pacientes sometidos a procedimientos de cirugia general o vascular en su
mayoria durante 2 afios (32). Los estudios multicéntricos si superan el numero de
pacientes reclutados en nuestra serie (76, 80). Asi, un estudio con siete centros
participantes llegd a reclutar 1200 pacientes en la serie mas numerosa (2). Sin embargo,
en la mayoria de ellos no se refleja el nimero de pacientes aporte por cada servicio o
unidad participantes. Asimismo, se observa un mayor nimero de pacientes en aquellos
estudios heterogéneos en cuanto al diagndstico y el procedimiento (2, 22, 29, 32, 38, 41,
42, 43, 48, 53, 69, 71, 75, 102), o que se llevan a cabo con pacientes de especialidades
quirtrgicas con un mayor volumen de procedimientos, como cirugia general y del
aparato digestivo (76, 85, 88, 101). Las revisiones sistematicas son las que mas
pacientes logran reclutar. Al estudiar meta-analisis y otras revisiones sistematicas
pueden llegar a alcanzar mas de 19.000 pacientes en sus analisis (80), pero al igual que
en los multicéntricos o estudios con criterios de exclusion laxos, no aseguran una
homogeneidad de la muestra para poder extrapolar sus resultados. En el presente
estudio, al margen de otros aspectos que puedan influir en las caracteristicas de ambos

grupos y en su homogeneidad, se logré reunir el namero de pacientes calculados
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previamente para poder encontrar diferencias significativas. Este n pre-test, resulto ser

significativamente mayor al de otros estudios publicados.

6.- Distribucion de la edad en el grupo intervencion: En los estudios de pacientes
sometidos a un procedimiento de cirugia toracica, algunos reportan una media de edad
tan baja como 54 afios (63) o tan alta como 72 afios (65). En este proyecto de tesis, la
mediana de la edad fue de 62 afios, lo que concuerda con la medida de tendencia central
de muchos de los estudios publicados (3, 38, 53, 54, 68, 80, 82, 83, 94, 96, 117), y
también entra dentro de los rangos de edad establecidos en las revisiones sistematicas
consultadas, que fue entre 53 y 72 afios (42, 43, 78, 93, 98). Para realizar el estudio
estadistico inferencial se decidié convertir esta variable cuantitativa en una variable
cualitativa categorica. Aungue en un primer momento se sugirio por parte del ervicio de
estadistica realizar una categorizacion en funcidn de los cuartiles, se decidi6 realizar una
categorizacion basada en los rangos de edad utilizados para estudiar el uso de las App
por los usuarios (139). Esta clasificacion utiliza unos rangos de edades de 9 afos a partir
de los 18 hasta los 65 afios. Basado en estos rangos, se realizd una categorizacion en
tres grandes grupos: un grupo de 18 a 45 afios que representa a los pacientes jovenes,
otro de 46 a 60 afios que representa a pacientes de edad media y por ultimo los pacientes
mayores de 61 afios. En este estudio la mayoria de los pacientes que utilizaron la
herramienta eran mayores de 61 afios (Tabla 11 ), valor este, que se corresponde con la
mediana de edad de los pacientes y con el rango de edad donde se diagndstica gran parte
de la patologia oncoldgica que se trata quirdrgicamente en el servicio de cirugia
toracica. Esta categorizacion de la edad también se realiz6 con la finalidad de detectar
si la edad influye o no en el uso de la herramienta y asi poder hacer correcciones en

cuanto a la facilidad de obtener y utilizar la aplicacion.
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7.- Cirugias realizadas: Tanto en el grupo intervencion como en el grupo control la
cirugia realizada més frecuentemente fue la reseccion atipica pulmonar seguida de las
resecciones anatdmicas pulmonares. Los criterios para decidir la realizacién de una
reseccion pulmonar lobar o sublobar dependieron del diagnostico, la situacion funcional
del paciente y sus comorbilidades. El resto de procedimientos quirdrgicos incluye
resecciones de tumores de pared torécica, resecciones costales, biopsia pleural o biopsia
mediastinica, incluyendo cirugias con o sin apertura de la cavidad pleural y posterior
colapso pulmonar. Gran parte de los trabajos publicados incluyen pacientes sometidos a
una cirugia de reseccion pulmonar independientemente de que estas sean lobares o
sublobares (38, 42, 43, 53, 65, 68, 78, 94, 96, 98). Otro grupo de trabajos, sobre todo los
mas recientes, homogeneizan mas los criterios e incluyen solo resecciones lobares (3,
54, 63, 80, 83, 93, 117). Incluso el estudio publicado por Bagan y col. solo incluye
pacientes sometidos a una neumonectomia (82). Ninguna de la bibliografia consultada
hace referencia a pacientes sometidos a procedimientos sin reseccién de parénguima
pulmonar, una biopsia pleural, reseccion de un tumor de mediastino u otros
procedimientos que, aunque no en todos, requieren igualmente una intubacion
orotraqueal selectiva y un colapso pulmonar, por lo que las modificaciones en la
homeostasis respiratoria estan presentes y por tanto, existe la predisposicion a
desarrollar complicaciones respiratorias; por lo que igualmente se pueden beneficiar de
un programa de rehabilitacion respiratoria preoperatoria. En cuanto al abordaje, en este
estudio se incluyeron pacientes con abordaje minimamente invasivo y con abordaje del
Ilamado convencional. Algunos estudios no reportan cual fue el abordaje utilizado (3,
38, 43, 53, 63, 82, 93, 96, 98), otros aceptan ambos abordajes (54, 65, 68, 78, 80) y solo
una minoria distinguen entre un abordaje exclusivamente minimamente invasivo (117)

0 toracotomia (42, 83, 94). En este estudio el abordaje quirdrgico se considera
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homogéneo, porque aunque en el grupo control exista una mayor proporcion de cirugia
convencional en comparacién con el grupo intervencion y la cirugia minimamente
invasiva ha demostrado mejores resultados postoperatorio (153), también existe
evidencia de que ambos abordajes tienen efectos fisiopatologicos comparables (154).
Ademas, todas las cirugias fueron realizadas por el mismo grupo de cirujanos y con un

equipo de enfermeria y anestesia constante en la mayoria de los casos.

8.- Diagnostico definitivo: En los 2 grupos de paciente el diagnostico mas frecuente
fue el carcinoma de pulmdn no célula pequefia, seguido del diagndstico no malignidad.
Este ultimo valor incluye cambios histolégicos inflamatorios, infecciosos y tumores
benignos, tanto en el paréenquima pulmonar como otros tejidos. Los pacientes con
diagnostico de una enfermedad neoplésica son mas susceptibles a los efectos negativos
de la cirugia (49) vy eso explica el por qué la mayoria de estudios estan asociados a
pacientes con diagndstico de carcinoma de pulmén no célula pequefia (43, 53, 54, 65,
68, 78, 80, 82, 83, 98). No hay que olvidar aquellos pacientes sometidos a una cirugia
reseccion pulmonar con un diagndéstico definitivo de benignidad, que aungue no sean
pacientes oncologicos, también tienen riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias
postoperatorias, por eso algunas series concuerdan con el presente estudio y describen
sus resultados en pacientes con cirugia de reseccion pulmonar independientemente del

diagndstico histopatoldgico (38, 94, 96, 117).

9.- Analisis de la encuesta de satisfaccion: Un aspecto importante en la relacion
médico-paciente es la comunicacion que existe entre ambos. Es por eso que en la
primera pregunta se evalta como fue la comunicacion del médico con el paciente. El
equipo médico conoce perfectamente cdémo obtener la App, cdmo ponerla en marcha y
cémo sacarle el mayor provecho. También se redactdé una hoja de instrucciones que

explica con detalles todos los pasos necesarios para que el paciente pueda descargar y
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utilizar la App. La gran mayoria de los pacientes (casi el 97%) respondieron que la
informacién expuesta fue muy clara o extremadamente clara, lo cual fue positivo y
refleja el empefio del equipo médico para que el paciente puede obtener la herramienta,
usarla y beneficiarse de ella. Independientemente de la claridad con la cual el equipo
médico expresa las instrucciones para obtener Fissios, el paciente tuvo que enfrentarse a
obtener la aplicacién e instalar en su dispositivo mdvil. Este es un aspecto importante,
pues constituye un campo de desarrollo no solo para los médicos sino para los
informaticos, ya que aquellos pacientes a los que les resulte dificil conseguir la
aplicacion, descargarla y ponerla en marcha desistiran. Para el equipo médico supone un
fracaso porque el paciente no se podria beneficiar de la herramienta, pero también lo es
para los informaticos porque existiria un paciente o un potencial cliente que no descarga
ese producto. Con lo cual todos los esfuerzos van enfocados en hacer méas facil, mas
intuitiva y mas asequible la obtencion de esta herramienta. Para los pacientes del grupo
de intervencion fue sencillo obtener la aplicacion, configurarla y ponerla en marcha. No
es desdefiable que el 10% de los pacientes dieran una valoracion neutral y que un
paciente diera una valoracion negativa, puesto que es en estos pacientes en los que hay
que estudiar qué factores influyeron para dar esta valoracion: ¢stuvieron dificultad para
descargar la App?, ¢fue dificil configurarla?. La respuesta a estos interrogantes puede
orientar a los médicos o informaticos a mejorar los defectos detectados y ayudar asi a

futuros pacientes para que sea mas facil obtener y usar la aplicacion.

Las preguntas 3 y 4 se redactaron con la finalidad de conocer la opinion del
paciente en cuanto a la claridad con la cual se intenta transmitir la informacion
contenida en las secciones de ejercicios y recomendaciones. Desde el inicio, cuando se
estaban creando los contenidos de la aplicacién, se estableci6 como premisa la

utilizacion de un lenguaje facil y comprensible para la poblacion general, tratando de
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huir de lenguajes técnicos que compliquen la transmision de la informacion. Segun
comprobamos de los resultados de la encuesta, la mayoria de los pacientes encontraron
“muy clara” o “extremadamente clara” la informacion expuesta, tanto en la seccion de
los ejercicios como en la de recomendaciones. Aunque existen aspectos para mejorar la
claridad con que se transmite la informacion, esta primera aproximacion sirve como
base para hacer las modificaciones de futuras actualizaciones en el contenido de la
aplicacion.

Otro aspecto importante es que los pacientes que usaron la aplicacion opinaron
que el uso de Fissios en el preoperatorio contribuyo a afrontar mejor el periodo
postoperatorio, es decir, que las recomendaciones y los ejercicios se usaron como
herramienta para prepararse para la cirugia, y este es uno de los objetivos de este
proyecto, crear una App con un contenido facil y comprensible para el paciente que lo
use desde antes de la cirugia y se sienta preparado para afrontarla.

Uno de los mayores temores de los disefiadores e ingenieros de software es crear
aplicaciones que no sean atractivas y que representen una pérdida de tiempo para los
usuarios. Sila App no despierta la atencidn del usuario, este la usara poco o terminara
por no usarla. Con la intencion de conocer la opinion de los pacientes en este punto se
redacto la pregunta nimero 7: en ella las opciones de respuesta estaban ordenadas en el
sentido contrario, es decir las dos primeras respuestas que planteaban que la exigencia
de tiempo o de esfuerzo fisico era demasiado o mucho se consideraron como valoracion
negativa, mientras que si el paciente opinaba que la exigencia era poco o era ninguna, la
valoracién era positiva. También fue considerada valoracion positiva la respuesta dada
por la mayoria de los pacientes al opinar que fue “suficiente” el nivel de exigencia fisica
y de tiempo de uso necesario para cumplir con los objetivos marcados por la App. Por

altimo, los resultados de la encuesta expresan que Fissios cumplié con las expectativas
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esperadas por los pacientes y que existe una gran probabilidad de que puedan
recomendar el uso de la App a otros pacientes que vayan a ser sometidos a un
procedimiento quirurgico electivo.

A mayor edad, menor es el uso de los dispositivos moviles, y este puede ser un
factor determinante porque la mediana de edad de los pacientes en el presente estudio
fue de 62 afios. Como la pregunta 2 estudia la opinién del paciente para obtener y poner
en macha Fissios, se comprobd que, aunque la mayoria de pacientes que usaron Fissios
tenian mas de 61 afios, el 87% de ellos encontrd “super sencillo” descargar y empezar a
usar la App, por lo que la edad no limit6 el uso de la herramienta. En cuanto al nivel
educativo alcanzado por los pacientes del grupo intervencion, este factor tampoco fue
determinante, independientemente de que el paciente no tuviese estudios reglados o
hubiese completado los estudios universitarios. Para la mayoria resulté igualmente
“super sencillo” descargar y utilizar Fissios. Estos resultados se pueden asociar a que el
equipo meédico transmitié claramente todas las instrucciones para poder usar Fissios. Sin
embargo, pueden existir otros factores por lo que se abre la posibilidad de plantear
nuevos estudios gque analicen la verdadera influencia que tiene el factor edad en el uso
de las nuevas tecnologias, 0 ser el punto de partida para mejorar por parte de los
ingenieros informaticos el esquema de acciones que hay que realizar hoy en dia para
usar la App que queramos (entrar en la tienda virtual, buscar la App, descargarla,
confirmar la descarga, buscarla en el dispositivo, abrirla, aceptar las condiciones de uso,
configurarla y ya finalmente, usarla).

10.- Comparacion de las complicaciones respiratorias postoperatorias: En el
presente proyecto de tesis doctoral se logra demostrar que la utilizacion de una
herramienta informatica multidisciplinar disminuyd la incidencia de complicaciones del

24% al 12,2% en los pacientes que la utilizaron. Resultados similares son reportados por
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otro estudio que utiliza un abordaje multidisciplinar, reduciendo la incidencia de
neumonia postoperatoria del 2,6% al 1,6% Yy la necesidad de reintubacion y ventilacién
mecénica del 2% al 1,2% (32). El resto de estudios reportan los resultados de estrategias
individualizadas. Aunque en estudios iniciales concluyeron que la cesacién tabaquica
precoz, inferior a 8 semanas antes de la cirugia, aumentaba el riesgo de desarrollar
complicaciones postoperatorias (2, 42), estudios posteriores y revisiones sistematicas
demuestran que la cesacién disminuye la incidencia de complicaciones respiratorias
postoperatorias y la mortalidad postoperatoria independientemente del tiempo de
abstinencia (36, 38, 43). Los programas de fisioterapia respiratoria preoperatoria
fortalecen el estado fisico de los pacientes, mejoran la capacidad aerdbica, mejoran la
mecanica ventilatoria antes de una cirugia programada (64, 67), incluso estan asociados
a mejorar el pronostico de los pacientes sometidos a una cirugia de reseccién pulmonar
por carcinoma no microcitico de pulmon en estadios precoces (54). También han
demostrado disminuir la incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias (1,
58, 64, 65, 68) y mas especificamente la neumonia nosocomial y atelectasia
postoperatoria (3, 59). La fortaleza de estos programas radica en la suma de los
beneficios y el efecto sinérgico que generan. Si se estudian de manera individualizada se
pueden generar hipdtesis que van en contra de los resultados descritos anteriormente,
como ocurre cuando se estudia el efecto del inspirometro incentivador de manera
individualizada; la mayoria de los estudios reportan que el inspirometro incentivador no
disminuye la incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias (90, 92, 94, 96),
sin embargo, la revision sistematica realizada por Agostini y col. matiza que por si solo,
el dispositivo no influye, pero como parte de un programa de fisioterapia respiratoria,
acelera la recuperacion del paciente y si disminuye la incidencia de complicaciones

respiratorias postoperatorias (93). Otro componente del programa multidisciplinar y que
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de manera individual ha logrado mostrar beneficios en la disminucion de las
complicaciones es la adecuada higiene bucal. El cuidado oral perioperatorio con
cepillado dental, enjuagues con clorhexidina y en caso de ser necesario, el tratamiento
por un profesional ha logrado disminuir la incidencia de las neumonias postoperatorias
(70, 71, 76, 78) y la infeccion de herida quirdrgica (79). Aunque en cirugia toracica la
valoracion nutricional de los pacientes antes de la cirugia no esta extendida, es una
estrategia que cada vez mas estd tomando fuerza e importancia. La desnutricién y el
bajo peso estadn asociados a resultados negativos postoperatorios que incluyen fuga
aerea persistente o dehiscencia del mufion bronquial. Es por eso que desde Fissios se
recomienda una dieta equilibrada como una aproximacion inicial, destacando que en
futuras actualizaciones del contenido, el apartado de nutricion serd& mas completo y
enfocado en valorar el estado nutricional del paciente antes de la cirugia. Para finalizar,
la deambulacion precoz es otro componente de Fissios y como demuestra las referencias
publicadas, no solo disminuye las complicaciones respiratorias postoperatorias, sino que
cada dia que se retrasa la salida de la cama, aumenta por tres el riesgo de desarrollar las
complicaciones postoperatorias (97, 102).

11.- Duracion del drenaje pleural postoperatorio: De las estrategias descritas, solo la
realizacion de ejercicios de fisioterapia respiratoria preoperatoria en pacientes con
cancer de pulmdn no microcitico ha logrado demostrar una reduccién en la duracién del
drenaje pleural (65). Dos estudios reportan el nimero de dias que los pacientes
necesitan del drenaje pleural después de una cirugia de reseccion pulmonar; comparado
con un grupo control, los pacientes que cumplieron un programa de rehabilitacion
respiratoria preoperatoria lograron disminuir la duracion del drenaje pleural en una
media de tres dias (155, 156). En el presente estudio los resultados difieren debido a que

la duracion del drenaje pleural en ambos grupo es similar. Esta diferencia se puede
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deber a que realmente la realizacion de fisioterapia respiratoria postoperatoria no
influye en la duracion del drenaje pleural posterior a la cirugia o que los dos estudios
publicados, aunque son ensayos clinicos, solamente lograron reclutar menos de 25
pacientes, por lo que sus resultados tienen una baja calidad de evidencia clinica.
Siguiendo con el analisis de este resultado, cabe destacar que aunque los criterios para
la retirada del drenaje pleural estan ampliamente descritos, son muchos los factores que
influyen en su ejecucién, dependiendo del procedimiento quirdrgico realizado, de la
evolucion clinico-radioldgica y de la decision del cirujano; por lo que no seria fécil
demostrar diferencias al comparar los factores independientes asociados a este evento.
12.- Estancia hospitalaria: Basado en los resultados obtenidos, los pacientes que usan
Fissios tienen una estancia hospitalaria menor en comparacion a aquellos paciente que
no usaron la herramienta. Resultados similares han sido publicados anteriormente
cuando se estudia la influencia de los programas de rehabilitacion respiratoria
preoperatoria (3, 56, 58, 59, 64, 65). Al contrario, otras estrategias como la cesacion
tabaquica, la optimizacion del estado nutricional o la adecuada higiene oral, no han
logrado reportar mejoria en la duracion estancia hospitalaria postoperatoria.

13.- Analisis multivariable: El estudio demuestra que el género masculino, un abordaje
convencional, la presencia de reseccién pulmonar y el no uso de Fissios estan asociados
de manera independientemente con un riesgo aumentado de complicaciones
respiratorias después de un analisis multivariable ajustado por edad y género. Los
resultados concuerdan con estudios previos empleando comparaciones entre variables
clinicas preoperatorias e intraoperatorias y resultados postoperatorios. Los antecedentes
de tabaquismo, la valoracién funcional respiratoria, la duracion del tiempo de anestesia
son otras variables que ha demostrado una asociacion independiente (22). También se

incluyen variables asociadas al procedimiento quirtrgico a realizar o a valores de
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pruebas complementarias como hipoalbuminemia o alteraciones en la radiografia de
torax (11). Un aporte importante de este estudio es que por primera vez, se asocia el uso
de una App como herramienta para reducir la probabilidad de desarrollar
complicaciones respiratorias postoperatorias, abriendo una nueva linea de investigacion
e incentivar a otros especialistas a realizar trabajos con una mayor rigurosidad
estadistica que logren demostrar mas fehacientemente el papel que juegan las nuevas

tecnologias en el campo de las ciencias de la salud.

14.- App Fissios: Con un presupuesto ajustado y con muy escasa ayuda econémica de
entidades publicas o privadas, se ha desarrollado el proyecto gracias al esfuerzo de los
cirujanos, fisioterapeutas, arquitectos e informaticos que forman el equipo de trabajo de
Fissios. Logra reunir dentro en su contenido las estrategias que han demostrado
disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias y publica con detalle en
cuanto a técnica, maniobras y tiempo de realizacion un programa de ejercicios de
fisioterapia respiratoria, aportando a la evidencia estos datos que hasta ahora estaban
limitados en publicaciones anteriores y que dificultaban poder comparar los resultados
en funcion de de las estrategias utilizadas. Un aspecto novedoso de Fissios es que
adapta las notificaciones que utilizan otras Apps destinadas a aumentar el uso de las
mismas en una estrategia para aumentar la adherencia del paciente a la herramienta. Una
vez al dia, la notificacion recuerda que la App existe, y al mismo tiempo con mensajes
de apoyo y animo, refuerzan positivamente al paciente para prepararse para la cirugia o
afrontar mejor el postoperatorio. Funciona como una herramienta mas en el contexto de
un proceso médico de enfoque multidisciplinar, y no como una herramienta asilada
ajena a dicho proceso. Debo destacar que el proyecto puede presentar aspectos
mejorables en cuanto al disefio y la calidad de los gréficos, actualmente los colores,

iconografia o complejidad de los graficos son basicas pero con un presupuesto
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econdmico mayor se pueden mejorar y convertirla en una herramienta méas llamativa y

atractiva para el paciente.

15.- Limitaciones del estudio: Las principales limitaciones que tiene el estudio son
econdmicas, la escasa mano de obra y una cantidad de tiempo muy limitado. Con un
mayor presupuesto se pudo haber realizado un ensayo clinico aleatorizado, para asi
comparar dos grupos lo mas homogéneos posible y poder generalizar los resultados del
estudio. Una mayor dotacion econdémica también hubiese ampliado las prestaciones de
la App para registrar el tiempo exacto de uso, mejorar la interfaz gréafica o crear unos
gréficos de mayor calidad que trasmitieran mas eficientemente la técnica de los
ejercicios de fisioterapia respiratoria. Para la eliminar la limitante de poseer un
dispositivo movil compatible, en un futuro estudio se puede estipular el préstamo de un
dispositivo (Smartphone, tableta digital) a los pacientes que no lo posean y asi registrar
mas objetivamente aspectos como falta de interés, motivacion o dificultades para el uso
correcto de la herramienta, toda esta informacion seria atil para detectar puntos de

mejora es proximas actualizaciones de Fissios.

El factor tiempo fue otro limitante para el desarrollo del proyecto. Entre la concepcion
de la idea y su materializacion transcurrieron 12 meses. Luego un mes para la
realizacion de las pruebas antes de la publicacion. Por ultimo, casi 2 afios para reclutar
la totalidad de los pacientes calculados necesarios para encontrar diferencias en el
andlisis a realizar, y posteriormente al reclutamiento esperar a que trascurrieran los 30
dias después del alta médica para verificar el estatus del paciente y si habia desarrollado

0 no alguna complicacidn respiratoria postoperatoria.

Aunque todos los miembros del servicio de cirugia toracica pudieron reclutar pacientes,

el aporte de pacientes por parte de todos los miembros no fue homogéneo, por lo que se
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retrasd en varias ocasiones la fecha limite para finalizar el reclutamiento. La falta de
personal y “mano de obra” también influyo a la hora de aplicar las encuestas y la
realizacion del seguimiento postoperatorio a los 30 dias después de la cirugia. En
ocasiones la encuesta se aplicaba en otro momento después de la primera consulta de
revision, a medida que pasan los dias se corre el riesgo de registrar unos datos que no
reflejan fielmente la reciente experiencia del paciente con la App. Para el seguimiento
postoperatorio se consultaron diferentes fuentes de informacion para estudiar la
evolucion de los 393 pacientes, esta tarea fue realizada por el doctorando, y aunque se
revisaron con dedicacion todos los pacientes, puede ser mas exhaustiva y detallada si se
realiza por mas personas, dedicando asi mayor tiempo a cada paciente y completar la

tarea mas rapidamente.

16.- Perspectivas: La intencion de parte de todo el equipo es que Fissios siga creciendo
como proyecto. Mejorar sus recursos graficos, las ilustraciones interactivas de los
ejercicios y adaptar el contenido a las futuras evidencias cientificas que vayan
surgiendo. Los beneficios de aplicar protocolos de cuidados perioperatorios en cirugia
toracica han demostrado mejorar los resultados y conceptos como la prehabilitacion
estan tomando importancia capital en todos los servicios quirdrgicos (157), por lo que
adaptar y mejorar el contenido de Fissios acorde a estos protocolos es un proyecto que
debemos realizar a corto plazo. La disponibilidad en otros idiomas abre la posibilidad
de difundirse como herramienta multidisciplinar en otros paises y que se pueda
beneficiar una mayor cantidad de pacientes sin que el lenguaje sea una barrera, por lo
que seguiremos trabajando para conseguir la traduccion del contenido a mas idiomas.
Los futuros estudios que se han de desarrollar acerca de las intervenciones necesarias
para disminuir el riego de complicaciones respiratorias con la utilizacion de esta

herramienta deben ser ensayos clinicos aleatorizados disefiados para cubrir los
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problemas metodoldgicos descritos en trabajos previos y con suficientes pacientes para

ajustar los potenciales factores de riesgo con los las variables de confusion.
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CONCLUSIONES
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Conclusion del objetivo principal:

Se ha creado una App para dispositivos moviles inteligentes llamada Fissios que
contiene recomendaciones perioperatorias y una rutina de ejercicios de
fisioterapia respiratoria para disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones
respiratorias postoperatorias. Su uso se implementé en 131 pacientes del
Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Clinico San Carlos durante junio de

2017 y diciembre de 2018.

Conclusiones de los objetivos secundarios:

1. El usuario medio de Fissios es un paciente un varén, de 62 afios de edad, que ha
finalizado estudios secundarios, sometido a una cirugia de reseccion pulmonar
mediante un abordaje minimamente invasivo y con un diagnéstico
anatomopatologico definitivo de carcinoma no microcitico de pulmon.

2. La mayoria de los pacientes descargaron y utilizaron Fissios al menos 31 dias
antes de la fecha programada para la cirugia.

3. Fissios, mediante ilustraciones animadas y un panel de texto explica de manera
muy clara los ejercicios de fisioterapia respiratorias que componen la seccion.
También explica con claridad la informacion contenida en la seccion de
recomendaciones preoperatorias y postoperatorias.

4. La valoracion general recibida de Fissios en funcion del disefio, colores,
imagenes, facilidad de uso fue “muy buena” en la mayoria de pacientes seguido
de una valoracién “excelente”.

5. El uso Fissios en el periodo preoperatorio contribuye positivamente a afrontar el

periodo postoperatorio.
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6. 12,2% de los pacientes que usaron Fissios desarrollaron alguna complicacion
respiratoria durante el ingreso hospitalario siendo la mas frecuente la neumonia.
En los 30 dias posteriores a la cirugia, 6 pacientes (4,6%) requirieron un
reingreso hospitalario para el tratamiento de una complicacidn respiratoria
postoperatoria.

7. Los pacientes que utilizaron Fissios tuvieron una menor incidencia de
complicaciones respiratorias postoperatoria y una estancia hospitalaria mas
corta, en comparacién con el grupo de pacientes que no usaron Fissios.

8. En el presente estudio, el uso de la App Fissios podria contribuir a reducir la
probabilidad de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias entre un

63,5% Yy 69% frente a no usarla.
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Anexo |: Encuesta de satisfaccion aplicada a los pacientes del grupo intervencion.

FISSIOS 1.0

Hoja de encuesta de satisfaccion de la aplicacion

Servicio de Cirugia Tordcica.
Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

Hospital Clinico San Carlos.
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HOJA DE ENCUESTA DE SATISFACCION DE FISSIOS 1.0

(Por qué realizar una encuesta de satisfaccion?

En una primera fase, queremos conocer cual es la opiniéon de los pacientes acerca de la
aplicacion. Si el equipo médico aconsejo el uso de Fissios, si al paciente se le dieron las
instrucciones para obtener la aplicacion, si fue facil su uso, cuantificar el uso de la aplicacién,
saber la opinidn en el disefio y las iméagenes, si les parece util y en qué grado influyé la
aplicacion durante el preoperatorio y postoperatorio. Fissios ha sido creada para los pacientes.
Transmitiendo la informacion de una manera mas interactiva, incentivando a hacer los
ejercicios respiratorios y cambiando ciertos aspectos basicos en el estilo de vida de los
pacientes en el perioperatorio conseguiremos cumplir con una serie de medidas de prevencidon
que disminuyan el riesgo de complicaciones pulmonares postoperatorias.

Aspectos demograficos.

La hoja de encuesta se entregara a todos los pacientes que utilicen Fissios 1.0 y que sean
mayores de 18 afios de edad. El rango de edad de los pacientes que se intervienen
quirurgicamente en el servicio de cirugia torécica del hospital clinico San Carlos oscila entre los
17 — 90 afos de edad. Se crearon una serie de preguntas sencillas y precisas que podran ser
respondidas facilmente de manera individual o con ayuda de los familiares del paciente en
caso de ser necesario.

;(Cuantos pacientes deben llenar la hoja de encuesta?
Todos los pacientes que acepten entrar en el estudio y utilicen Fissios 1.0.

;(Cuando se debe llenar la hoja de encuesta?

Al final de la estancia hospitalaria. Al momento de entregar el alta médica, se entregara e
informara al paciente como rellenar la hoja de encuesta. La hoja de encuesta debera ser
entregada al personal facultativo del servicio de cirugia toracica, al personal de enfermeria o
administrativo, con la finalidad de almacenarla en el cuaderno de recogida de datos del
estudio.
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1.- ;CoOmo de clara fue la comunicacién del equipo médico en el
momento de informarle acerca de Fissios 1.0? Instrucciones para
obtenerla, utilidad, instrucciones de uso.

o

O O O O

Extremadamente claras
Muy Claras

Un poco claras
Ligeramente claras
Nada claras

2.- ;Cuan facil resulté para usted obtener la aplicaciéon y ponerla en
marcha? Instalarla, personalizarla y usarla.

O O O ©O

Extremadamente sencillo
Bastante sencillo
Moderadamente sencillo
Algo sencillo

Nada sencillo

3.- ;Como calificaria usted la claridad con la que Fissios 1.0 le explica
los ejercicios respiratorios?

o]

O O o0 o

Extremadamente claras
Muy Claras

Un poco claras
Ligeramente claras
Nada claras

4- ;Como calificaria usted la claridad con la que Fissios 1.0 le da las
recomendaciones generales?

o

O O O O

Extremadamente claras
Muy Claras

Un poco claras
Ligeramente claras
Nada claras

5- Califique la calidad general de Fissios 1.0. Diseiio, colores, imagenes,
facilidad de uso.

O O O O

Excelente
Muy buena
Buena
Regular
Pobre
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6.- En general, ;En qué medida contribuyé el uso de Fissios 1.0 durante
el preoperatorio para afrontar su recuperacion postoperatoria?
Demasiado

Mucho

Suficiente

Poco

Nada

O O O O

7.- En general, ;Cual fue el nivel de exigencia fisica y de tiempo de uso
de Fissios 1.0?
o Demasiado
Mucho
Suficiente
Poco
Nada

O O O ©

8.- En su opiniéon ;COmo de comprensible fue el contenido de
informacion usado Fissios 1.0?

Extremadamente comprensible

Muy comprensible

Moderadamente comprensible

Poco comprensible

Nada comprensible

O O O O

9.- En general, ;Cumplid con sus expectativas el uso de Fissio 1.0?
o Demasiado

Mucho

Suficiente

Poco

Nada

O O O o

10.- ;Recomendaria el uso de Fissio 1.0 a otros pacientes que seran
sometidos a una intervencion quirargica?

Extremadamente probable

Bastante probable

Moderadamente probable

Poco probable

Nada probable

O O O O
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11.- Escriba sus comentarios y sugerencias adicionales acerca de
Fissios 1.0

Nivel de estudios alcanzados
Sin estudios

Primarios

Secundarios

Formacién Profesional

O O O ©

Universitarios

OCUPACION i

Fecha..../..../ ...
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Anexo Il: Hoja de informacion creada para los pacientes.

HOJA DE INFORMACION PARA DESCARGAR E INSTALAR FISSIOS 1.0

Este documento es de cardcter informativo.

D Kgpgtore Instrucciones para descargar e instalar Fissios. Dispositivos Apple®.
Requiere iOS 8.0 o posterior. Compatible con iPhone, iPad y iPod touch).
q 4 P y

La manera para descargar Fissios es entrar en la App Store®. La App Store® es la tienda de aplicaciones
de Apple®, en ella puedes buscar y descargar Fissios. Solo son 3 pasos muy faciles.

1. Busca el icono de App Store® en la pantalla de tu dispositivo y entra en la tienda.
2. Se abre la tienda de App Store®, en la parte inferior pulsa el icono Buscar. Escribe Fissios y

empezara la busqueda.
3. Pulsa el botdn de instalar y comenzard la descarga de Fissios.

il Instrucciones para descargar e instalar Fissios. Dispositivos Android®.

(Requiere Android versiones 4.4 y superiores).

La manera para descargar Fissios es entrar en la Play Store®. La Play Store® es la tienda de aplicaciones
de Android®, en ella puedes buscar y descargar Fissios. Solo son 3 pasos muy féciles.

1. Busca el icono de Play Store® en la pantalla de tu dispositivo y entra en la tienda.

2. Se abre la tienda de Play Store®, en la parte inferior pulsa el icono Buscar. Escribe Fissios y
empezara la busqueda.

3. Pulsa el botdn de instalar y comenzard la descarga de Fissios.

w Acceso a la web App.

También puedes acceder directamente desde cualquier ordenador. Abre el explorador de
preferencia (Internet explorer, Google Chrome, Mozilla) y escribe la direcciéon www.fissiosapp.com

Para ampliar la informacién, consulta la pagina web y redes sociales.
www.fissiosapp.com
http://fissiostoracica.blogspot.com.es

I@' J Twitter: @fissiosapp

'i Facebook: Fissios App

@ Google +: Fissios App

e-mail: fissiostoracica@gmail.com
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HOJA DE INFORMACION PARA CONFIGURAR Y USAR FISSIOS 1.0

Estimado paciente, en esta hoja se dan algunas instrucciones para la correcta configuracion y los

primeros pasos del uso de Fissios. Es una App fécil de usar e interactiva. Siéntete libre de leer todos los
apartados que hemos creado y no olvides realizar los ejercicios respiratorios.

Personaliza Fissios

Es necesario que coloques tu nombre y la fecha probable de tu cirugia. Fissios te indicard cuantos dias
hacen falta para tu cirugia y te enviard notificaciones con informacién importante. Puedes modificar el
nombre y la fecha de la cirugia en cualquier momento (Al cambiar tu nombre se reiniciara el
contabilizador de tiempo de los ejercicios, no lo cambies si no es necesario).

A

Nota: Proteccion de la confidencialidad de los datos generados en el io, en cumplimi de la
Ley de Proteccion de Datos 15/1999 de Proteccion de Datos de Cardcter Personal. La aplicacion no

requerird conexion a Internet. No hay riesgos de transmitir informacion personal del paciente a terceros

a través de la aplicacion. La personalizacion serd libre y no estard asociada a ningun dato personal del
paciente. No existird ningtn vinculo entre la personalizacion de la aplicacion y los datos
personales/médicos del paciente.

Pantalla Inicial

Encontrards un contador de dias, Fissios te dice cuantos dias faltan para tu cirugia. También encontraras
todas las ventanas que componen la app (consejos preoperatorios, consejos postoperatorios, ejercicios
de fisioterapia respiratoria, advertencias). Puedes elegir cualquier opcién.

Consejos preoperatorios, consejos postoperatorios, advertencias

Estas secciones se componen de informacién a modo de consejos. Elige la opcién que quieras consultar
y se desplegard una ventana con informacién que resultard util para prepararte para la cirugia y
enfrentar el postoperatorio. Pon en practica todos los consejos que se han recopilado en la app.

Ejercicios de fisioterapia respiratoria

Puedes elegir entre realizar toda la rutina de ejercicios o realizar un ejercicio por separado. La pantalla
de ejercicios se compone de una imagen animada en la que se ilustra la forma correcta de realizar el
ejercicio y en la parte inferior de la pantalla se describe paso a paso la correcta realizacion de los
ejercicios. Utiliza los botones destinados a esta pantalla. El botdn de inicio pone en marcha el reloj que
cuenta los segundos o repeticiones que componen el ejercicio. (Es necesario pulsar el botdn de inicio
para que Fissios registre y pueda contar el tiempo que empleas en realizar los ejercicios) El botén de
reiniciar permite reiniciar el reloj para repetir los ejercicios.

Para ampliar la informacién, consulta la pdgina web y redes sociales.

www.fissiosapp.com - http://fissiostoracica.blogspot.com.es

I@l J Twitter: @fissiosapp

n Facebook: Fissios App

@ Google +: Fissios App

e-mail: fissiostoracica@gmail.com
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Anexo I11. Hojas de consentimiento informado para paciente y familiar.

Servicio de Cirugia Tordcica Estudio Fissios

HOJA DE INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO AL PACIENTE
Titulo del estudio:

DISENO E IMPLEMENTACION DE FISSIOS 1.0 (APLICACION PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES
INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE.

Caso: Servicio de Cirugia Toracica, Hospital Clinico San Carlos, Madrid.

Las complicaciones pulmonares postoperatorias dificultan recuperacion del paciente tras la cirugia. En
estudios previamente realizados se ha demostrado que la implementacién de una serie de medidas que
incluyen la realizacién de ejercicios respiratorios, puede disminuir el nimero y gravedad de las
complicaciones postoperatorias asi como reducir el nimero de dias de ingreso hospitalario. El presente
estudio permitira a los pacientes intervenidos quirtrgicamente en el Servicio de Cirugia Toracica del
Hospital Clinico San Carlos, disponer de una aplicacion para dispositivos méviles que los guiard a cumplir
una serie de recomendaciones bdsicas y |a realizacién de una tabla de ejercicios respiratorios.

OBJETIVO:

Analizar la implementacion y uso de la aplicacion para dispositivos méviles Fissios 1.0 en pacientes
intervenidos quirdrgicamente en el Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Clinico San Carlos.

METODOLOGIA:

Una vez firmado el consentimiento informado, se daran las instrucciones para descargar y empezar a
utilizar 1a aplicacion. Serédn valorados por el servicio de medicina fisica y rehabilitacion para realizar
ejercicios de fisioterapia respiratoria preoperatoria, manteniendo el mismo protocolo establecido en el
servicio previo a la utilizacién de la aplicacion mdvil. Durante el preoperatorio y desde las primeras
horas del postoperatorio, los participantes podrdn usar la aplicacién movil, seran valorados y atendidos
por los fisioterapeutas y personal médico, diariamente hasta el alta médica.

BENEFICIOS ESPERADOS:

Disminucion del riesgo de desarrollar complicaciones respiratorias postoperatorias durante el ingreso
hospitalario. Puede ocurrir que el uso de Fissios 1.0 no tenga ningun beneficio.

INCOMODIDADES Y RIESGOS DERIVADOS DEL TRATAMIENTO:

No se ha descrito en estudios previos, la apariciéon de efectos adversos graves en la utilizacion de
aplicaciones para dispositivos méviles médicas ni en la realizacion de ejercicios respiratorios.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS POSIBLES:

La terapia fisica toracica que abarca actividades como: ejercicios aerdbicos, ejercicios de respiracion y
entrenamiento de musculos inspiratorios, que pueden realizarse sin el uso de la aplicacién Fissios 1.0
bajo la supervision de profesionales de la salud del Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del
Hospital Clinico San Carlos, durante el preoperatorio, ingreso hospitalario y postoperatorio.



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente 156

Servicio de Cirugia Tordcica Estudio Fissios

VOLUNTARIEDAD:

Se entiende que la participacion en este estudio es totalmente voluntaria y puede retirarse del mismo
en cualquier momento, sin que ello suponga ningun perjuicio, y sin necesidad de dar explicacién o
justificacion. En ese caso, seguird recibiendo el mismo tipo de cuidados y de apoyo por parte de todo el
equipo médico durante su enfermedad.

CONFIDENCIALIDAD:

La informacién obtenida durante su tratamiento serd tratada de forma confidencial y su historia clinica
se identificard con un nimero para mantener el anonimato en todo momento. Solos los médicos del
equipo que le trata, tendran acceso a los datos obtenidos. Su historial clinico podra ser revisado de
forma anénima por monitores, miembros del comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital, o del
Ministerio de Sanidad, como parte de auditorias que en su momento pudieran plantearse. Los
resultados del estudio serdn publicados en revistas especializadas, sin identificar nunca a las personas
que han aceptado colaborar en el estudio. Sus datos serdn incluidos en un Fichero de Investigacion
Clinica, cuya responsabilidad es el centro y su finalidad es realizar estudios de investigacion. Puede
ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion de datos (ARCO) poniéndose en
contacto con el centro/Investigador principal del presente estudio.

Proteccion de la confidencialidad de los datos generados en el estudio, en cumplimiento de la Ley de
Proteccion de Datos 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal. La aplicacién no requerird
conexion a Internet. No hay riesgos de transmitir informacién personal del paciente a terceros a través
de la aplicacion. La personalizacion de la aplicacion (pantalla inicial) es una manera para aumentar la
adhesion del paciente con la herramienta, sin embargo, esa personalizacién serd libre y no estara
asociada a ningln dato personal del paciente. No existird ninguin vinculo entre la personalizacién de la
aplicacién y los datos personales/médicos del paciente.

Los médicos responsables de este estudio son Carlos Alfredo Fraile Olivero; Xavier Wilfrido Trelles; Dra.
Elena Fernandez Martin; Dr. José Ramon Jarabo Sarcerda; Dr. Joaquin Calatayud Gastardi; Dra. Ana
Maria Gémez Martinez; Dr. Florentino Hernando Trancho. Contestaran a cualquier duda que tenga en
relacién con la informacién suministrada o sobre el presente estudio. En caso de urgencia, puede
conectar con ellos o con el Servicio de Cirugia Tordcica llamando al teléfono: 91 330 31 68 6 mediante el
correo electronico: cirtoracica.hcsc@salud.madrid.org

ATENCION: Este documento contiene informacién confidencial del paciente, por lo que debe ser
custodiado por el investigador junto al resto de la documentacion del estudio. Si el paciente lo desea
puede recibir una copia de este mismo documento.

Version 1.0 de 01 de Junio de 2017
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Servicio de Cirugia Tordcica Estudio Fissios

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO SOBRE EL
USO DE FISSIOS 1.0 (APP PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE

DECLARO

QUE EL DOCTOR DON .. . me ha explicado que en mi situacién
puede ser beneficioso eI uso de F|55|os como un complemento para disminuir el riesgo de desarrollar
complicaciones respiratorias postoperatorias

1. El propdsito principal del uso de Fissios es diminuir el riesgo de desarrollar complicaciones
respiratorias postoperatorias.

2. También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

3. Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y comprendo el alcance y
los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones

AUTORIZO AL DR./DRA. .. .. DEL SERVICIO DE CIRUGIA TORACICA DEL
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS Que me mcluya en la participacion del presente estudio.
EnMadrid; acumamemnssnnns 162017
Fdo: El/La médico Fdo: El/La Paciente Fdo: El representante legal,
familiar o allegado
REVOCACION
Don/Dofia de afos de edad.

(nombre y dos apellidos del paciente)

con domicilio en y DNI Ne

Don/Dofia de anos de edad.
(nombre y dos apellidos del paciente)

con domicilio en y DNI N2.

en calidad de de
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha ..........., y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.
En (Lugar y fecha)
Fdo: El/La médico Fdo: El/La Paciente Fdo: El representante legal, familiar o
allegado

Version 1.0 de 01 de Junio de 2017
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Servicio de Cirugia Tordcica Estudio Fissios

HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN CARLOS.

CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE EL ESTUDIO DEL PACIENTE POR ESCRITO

ESTUDIO DESCRIPTIVO, PROSPECTIVO DE DISENO E IMPLEMENTACION DE FISSIOS 1.0 (APLICACION

PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE.

1)
2)

3)

Fecha

YO, ettt e e e
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con ...

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fdo: El/La Paciente

Version 1.0 de 01 de Junio de 2017
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Servicio de Cirugia Tordcica Estudio Fissios

HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICO SAN CARLOS.

CONSENTIMIENTO INFORMADO ORAL DEL PACIENTE ANTE TESTIGOS

ESTUDIO DESCRIPTIVO, PROSPECTIVO DE DISENO E IMPLEMENTACION DE FISSIOS 1.0 (APLICACION
PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE.

® YO, oo eeresnieeseninesisens e (NOMbres y apellidos), declaro bajo mi responsabilidad
GUE e (nombre del participante en el ensayo).

® Ha recibido la hoja de informacién sobre el estudio.

e Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

e Ha recibido informacion suficiente sobre el estudio.

® Hasidoinformado por ........c.ccccemeuevrneecvcnrericneeeeeeeno.(NOMbre del investigador).

e Comprende que su participacion es voluntaria.

e Comprende que puede retirarse del estudio cuando quiera sin tener que das explicaciones y sin
que esto repercuta en sus cuidados médicos.

e Y haexpresado libremente su conformidad para participar en el estudio.

Fecha Fdo: El/La Paciente

Version 1.0 de 01 de Junio de 2017
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Anexo IV. Informe del comiteé ético de investigacion clinica.

Informe Dictamen Favorable

o E Proyecto Investigacion Biomédica
‘ = Hospital Clinico San Carlos

ospita 1mnico San arios — CP.-CL 16/117-E

25 de abril de 2016

CEIC Hospital Clinico San Carlos

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el proyecto de investigacion titulado: "DISENO E IMPLEMENTACION
DE FISSIOS 1.0 (APLICACION PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES
INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE". con cddigo interno n° 16/117-E
del que es Investigador Principal el Dr. Carlos Alfredo Fraile Olivero del
Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Clinico San Carlos, ha sido estudiado
por este Comité, no habiéndose realizado objecion alguna al mismo.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de
dicho proyecto.

Lo que firmo en Madrid, a 25 de abril de 2016

m——
o Fop mmﬁ
San Carlos

Comité Etico 40

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos
Doctor Martin Lagos, s/n. Madrid 28040 Madrid Espaia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 3299 Correo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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Anexo V. Certificado el 2° premio de las becas de proyecto de investigacién SECT.

SE SOCIEDAD -l

ESPANOLA =

CT = CIRUGIA
TORACICA Findacién SECT

LA SOCIEDAD ESPANOLA DE CIRUGIA TORACICA

CERTIFICA QUE:

Carlos A. Fraile, Isabel Cal Vazquez, Xavier Wilfrido Trelles, Elena Fernandez Martin, José Ramén Jarabo
Sarcerda, Joaquin Calatayud Gastardi, Ana Maria Gémez Martinez, Florentino Hernando Trancho, Pedro
Daniel Arribas Manzanal, Mercedes Bernabeu Lledé y Passio Santos Capa, han sido ganadores de la

22 PREMIO DE LAS BECAS A PROYECTOS DE INVESTIGACION

SECT 2016
en la categoria de Grupos y/o Investigadores emergentes

por su proyecto titulado:

“DISENO E IMPLANTACION DE FISSIOS 1.0 (APLICACION PARA SMARTPHONES) EN PACIENTES
INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE”

premiado en el VIl Congreso Nacional de la Sociedad Espariola de Cirugia Tordcica,
celebrado en Valencia, del 4 al 6 de Mayo de 2016.

i ___Y para que asi conste a todos los efectos, firman
en Valencia, a 6 de mayo de 2016 —

Nicolas Moreno Mata Sergio Bolufer Nadal
Presidente de la SECT Secretario de la SECT
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Anexo VI. Hoja de especificaciones logo App Fissios.

Isologo FISSIOS Propuesta 1
Mayo 2016

Neto—Strobl

697184366 / 659720630
d.mendoncaneto@gmail.com
a.strobl.bardo@gmail.com

1SSIO

Especificaciones:

Aplicacién: app para moévil o tablet
Formato de archivo: PDF, EPS, JPG
Cadigo de color: RGB

Colores empleados: -7 ' l |
fondo degradado: RGB (0, 208,155) a (0, 254, 211)
letra “f": RGB (0, 255, 222)

texto: RGB ( 102,102,102)
fondo RGB (255, 255, 255)



Disefio e implementacion de Fissios 1.0 en pacientes intervenidos quirirgicamente 163

Anexo VII. Cuestionario SUS para valorar el uso de un software.

El objetivo de las siguientes preguntas es saber cual es su opinion sobre el uso de [patient portal].
En cada afirmacion, indique su grado de acuerdo o desacuerdo con lo que se dice. La escala de
calificacion es de 1 a 5. La calificacion 1 significa que usted esta totalmente en desacuerdo con la
afirmacion y la calificacion 5 significa que usted esta totalmente de acuerdo con la afirmacion.
La calificacion 3 significa que usted tiene una posicion neutra respecto de la afirmacion.

Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo
1. Creo que me gustaria I l l l l I
usar el sistema con frecuencia 1 2 3 4 5
2. Me parece que el sistema es | I I I I I
innecesariamente 1 2 3 4 5
complejo
3. Pensaba que el sistema era facil | I I I I l
de usar 1 2 3 4 5
4. Creo que necesitaria I l l l l I
la ayuda de una técnico para 1 2 3 4 5
poder usar este sistema
5. Me parece que las diferentes funciones de I I I I |
- - -1 1 2 3 4 5
este sistema son una buena combinacion
6. Pensaba que el sistema era confuso ! 2 3 4 >
7. Me imagino que la mayoria de la gente ; . ” . "
aprenderia a usar este sistema
muy rapido | I I I I I
5 1 2 3 4 5
8. Me parece que el sistema es muy
9. Me siento muy seguro usando el ! 2 3 4 3
sistema | I I I I I
10. Necesitaba aprender muchas 1 2 3 4 5

cosas antes de avanzar
con este sistema

Gracias por participar. Fin del cuestionario del estudio.
Por favor entregue el cuestionario al coordinador de asistencia médica.
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