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2 INTRODUCCION

2.1 CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA (CMA)

2.1.1 Definicion y origenes

La cirugia mayor ambulatoria (CMA) consiste en la realizacion de una
intervencidn quirdrgica con anestesia general y/o loco-regional en la que se da
un alta directa a domicilio sin ingreso ni uso de cama hospitalaria. Para que la
CMA resulte un proceso eficiente, eficaz y efectivo, debe garantizar como minimo
los mismos resultados terapéuticos con una tasa de complicaciones similar a la
cirugia con ingreso hospitalario. El objetivo de la CMA es responder de forma
adecuada a la demanda asistencial, optimizar los recursos y dar satisfaccion a

los pacientes y familiares con un menor coste sanitario.

Podemos afirmar que los origenes de la cirugia se desarrollaron en un
rudimentario &mbito ambulatorio: Los pacientes operados regresaban a sus
viviendas sin recibir mas atencion. Las pruebas documentales de los albores de
la cirugia aparecen antes que la escritura quedando plasmadas en las
representaciones artisticas prehistoricas, dejando constancia que la cirugia es

una de las profesiones mas antiguas de la sociedad.

En los muros de los majestuosos templos egipcios, existen gravados del
instrumental quirdrgico que los médicos utilizaban para hacer trepanaciones y
circuncisiones. Imhotep (2700ac) escribié lo que hoy en dia se considera el

primer tratado de cirugia y de cémo utilizaban el alcohol como anestésico?®.

Hipdcrates, el maximo exponente de la civilizacion griega, redacto los tratados

de cirugia del corpus hipocratico. En estos textos ya se advierte una notable
9



exactitud de los detalles de la anatomia humana y sorprenden algunas
propuestas terapéuticas de plena vigencia en la actualidad, como el drenaje
del empiema pleural o los tratamientos para los traumatismos craneales?3. Los
primeros hospitales de campafa aparecieron en la época Romana y estaban
destinados al tratamiento de las heridas producidas en los combates de guerra.
Asi pues, la cirugia ambulatoria aparecid antes que los hospitales y

posteriormente se incorporé a estas Instituciones.

Durante la Era Cristiana los hospitales empezaron a florecer gracias a una
concepcion teocentrista del cosmos. Dios es el centro del universo y los dogmas
se sitlan por encima de cualquier saber cientifico, de tal manera que la
enfermedad era un castigo divino y su curacion se basaba en el arrepentimiento
y la penitencia. Se consideraba asi que la voluntad de Dios era superior a la
habilidad del cirujano. En esta época, los hospitales (etimolégicamente, hospes:
huésped), eran Instituciones nacidas para cumplir el precepto basico de la
filosofia cristiana: el amor al prgjimo, ofreciendo ayuda espiritual y material a los
mas pobres, ante la enfermedad y la muerte, mientras que los mas pudientes

eran asistidos en su domicilio.

En Espafia existian los centros de beneficencia hospitalarios y es a partir de 1945
que va desapareciendo el concepto mas religioso y apareciendo una corriente
mas cientifica de los centros. Una gran mayoria de hospitales provinciales se
transforman en hospitales universitarios y nacen en su entorno los hospitales de
la seguridad social, a los que denominaron “Residencias” para huir del término
quizas peyorativo de “hospital”. La constante evolucion de los conocimientos

médicos-quirdrgicos junto a la evolucion tecnologica creo la necesidad de formar
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departamentos especializados y unidades multidisciplinares para tratar las
diversas patologias. Sin embargo, a pesar de que estas instituciones tuvieron
una gran aceptacion de la sociedad, la gran oferta disponible provocé una
importante masificacion y un incremento del gasto sanitario comprometiendo la

sostenibilidad del sistema nacional de salud.

Asi pues, la Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA), como sistema funcional y
organizado, nacio a principios del siglo XX en el Reino Unido gracias a cirujanos
como James H. Nicoll que en 1909 publicé su experiencia en 8.988 operaciones
realizadas en el Glasgow Royal Hospital For Sick Children en régimen
ambulatorio®. En 1955 Farquharson, cirujano inglés, publicé una serie de 485
operaciones de hernia inguinal sin ingreso hospitalario, en una época en que la
estancia media de los pacientes operados de hernia inguinal en el Reino Unido
era de 10 dias®. En este articulo ya se recomendaba la deambulacién precoz de
los pacientes operados. En los EE. UU. la CMA fue rapidamente incorporada a
partir de los afios 60. Las compafias de seguros y los hospitales privados, pilares
del sistema sanitario americano, intuyeron el potencial de la reduccién del coste
sanitario que podria conllevar la implementacion de la cirugia sin ingreso. En
1969 el anestesiélogo John Ford creé el primer Surgical Center en Phoenix
(Arizona) como una unidad independiente y autosuficiente para la practica de la
cirugia sin ingreso hospitalario, demostrando que se podia prestar una asistencia

de igual calidad con un menor coste®.

A diferencia de los paises norteamericanos, en Europa, donde el modelo de
gestion sanitaria se basa en el sistema publico de salud, la implantacién de la

CMA ha sido mas variable. El Royal College of Surgeons del Reino Unido public
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en 1985 las recomendaciones para la practica de la cirugia ambulatoria, asi
como un listado de los procedimientos tributarios de ser realizados sin ingreso.
Finalmente, en 1986 el Dr. James Dauvis, profesor de cirugia en Carolina del
Norte, definio el concepto de Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) en el libro titulado

Major Ambulatory Surgery’.

2.1.2 Evolucién de la CMA en Espafia

No es hasta finales de los 80 que la CMA adquiere visibilidad ante los pacientes,
clinicos y gestores. Entre las primeras publicaciones sobre la CMA, destaca la
de Rivera y Giner en 1988 del Hospital Francisco de Borja, Gandia, Valencia®.
Es a partir de este momento cuando la practica de la cirugia ambulatoria empieza
a organizarse, consolidandose por todo el territorio nacional®. En 1989 se realiza
en Toledo el primer Simposio Internacional de Cirugia Mayor Ambulatoria y en

1992, se celebra en Barcelona el | Congreso Nacional de Cirugia Ambulatoria.

En 1993 el Ministerio de Sanidad y Consumo espafiol publicé el Manual de la
Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria, Estandares y Recomendaciones, donde
se definen los derechos y garantias de los pacientes y se desarrollan los
conceptos de seguridad, organizacion y gestion de las unidades. Se presentan
datos sobre la estructura de la CMA vy los recursos humanos y materiales
necesarios, incluyendo criterios de calidad, revision y seguimiento de los
estandares y recomendaciones!®. Ese mismo afio, la Societat Catalana de
Cirurgia creé una comision para la elaboracion de pautas y recomendaciones

para el desarrollo de la cirugia ambulatoria en Catalunya®.
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En 1994 se funda en Toledo la Asociacion Espafola de Cirugia Mayor
Ambulatoria (ASECMA), organizacion miembro de la International Association

for Ambulatory Surgery (IAAS) creada en 1995.

2.1.3 Estado actual de la CMA en patologia mamaria

A pesar de que la patologia mamaria cumple con la mayoria de los criterios de
inclusion para su realizacion en régimen ambulatorio, no estd entre los

procedimientos quirdrgicos mas frecuentemente realizados.

La cirugia ambulatoria de la patologia mamaria surgi6 en los afios 80 como una
necesidad ante el incremento de biopsias quirdrgicas originadas de los
programas de cribado. La sub-especializacién quirargica de los cirujanos de la
mama junto a los avances en los procedimientos anestésicos, favorecié que
estos procedimientos se pudieran realizar de manera ambulatoria. Sin embargo,
no fue hasta los afios 90, principalmente en los Estados Unidos, que las
pacientes que precisaban tratamiento quirargico por cancer de mama fueran
operadas en régimen ambulatorio. A pesar de que se fue observando un
incremento progresivo en el manejo ambulatorio de la patologia maligna de la
mama (cirugia oncolégica de la mama), los procedimientos quirlrgicos se
restringian a las tumorectomias, (cirugia oncolégica no compleja de la mama)
alcanzando esta operacion unos indices de sustitucion de hasta el 88%. Por el
contrario, los indices de sustitucion para cirugias como las mastectomias y/o
linfadenectomias axilares (cirugia oncologica compleja de la mama) no llegaba
al 30%. Entre las principales causas de la menor ambulatorizacion de la cirugia

oncologica compleja de la mama destacan una mayor necesidad de tratamiento
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analgésico, un mayor riesgo de hemorragia postoperatoria y la necesidad de la

colocacién de un drenaje de la region incisional y/o axilar'?.

En Europa, la tendencia inicial de la CMA en la patologia quirargica de la mama
es aun mas conservadora a pesar de la aparicion de evidencia cientifica de
calidad. Asi, por ejemplo, en el 2009 se publicé un metaanalisis que incluyd un
total de once estudios en los cuales como requisito era necesario el diagnostico
de cancer de mama y que las pacientes hubieran sido dados de alta el mismo
dia de la intervencion, concepto que define la verdadera cirugia ambulatoria. De
estos once estudios, seis son europeos y cinco americanos. En cinco estudios el
disefio fue observacional y en los restantes seis fueron series de casos. En
relacion con el tipo de cirugia analizado, cinco estudios so6lo incluyeron cirugia
oncoldgica no compleja y 6 estudios incluyeron también mastectomias. Esta
revision sistematica demostré una tasa de éxito y, por lo tanto, de alta el mismo
dia de la cirugia de entre el 86 y 100%, y una tasa de ingreso no esperado o
fracaso de la CMA hasta un 7% sin que se observaran diferencias significativas
en cuanto a la tasa de complicaciones entre los grupos de CMA y el ingreso
hospitalario®. En el 2016, el grupo del Instituto Europeo Oncoldgico de Milan
publicé un estudio observacional retrospectivo sobre 4132 casos operados de
patologia mamaria en el centro ambulatorio. En este estudio se analizan 1747
tumorectomias (42.3%), 112 biopsias selectivas del ganglio centinela (2.7%),
747 cuadrantectomias (18.1%), 1253 cuadrantectomias con biopsias del ganglio
centinela (30,3%) y 151 cuadrantectomias con linfadenectomia (3.6%). Las tasas
de complicaciones fueron similares a las pacientes ingresadas y la tasa de
ingreso no esperado fue del 4.9%. Concluyen que la cirugia de la mama sin

ingreso hospitalario es segura y eficaz'. Francia presenta las cifras mas bajas
14



de CMA con solo un 36% de todas las cirugias generales y el 16,1% de la cirugia
mamaria a pesar de que se ha demostrado la eficacia y seguridad del proceso®.
Lobelle et al en el 2017 analizo retrospectivamente 113 pacientes sometidas a
mastectomia, de las cuales 84 (74.3%) ingresaban 24 horas en el centro
hospitalario y 29 (25%) se fueron a su domicilio el mismo dia de la intervencion.
La tasa de complicaciones y de reingresos fue similar entre los dos grupos?®. En
el afio 2019 un grupo francés publicd los resultados de una serie de 639
pacientes operadas de cancer de mama, 280 (43.8%) con ingreso y 359 (56.2%)
en régimen de CMA. Las complicaciones fueron las mismas en ambos grupos.
La tasa de ingreso no esperado fue del 13.6%, siendo el empleo del drenaje de
herida quirdrgica y axilar el principal motivo de ingreso. Otros motivos fueron las
nauseas y vomitos en el postoperatorio (14.3%), el no cumplimiento de los
criterios establecidos para el alta (12.2%) y el hematoma postoperatorio que

requirié reintervencion quirirgica (6.1%)*".

A nivel nacional se debe destacar el papel del grupo de la Corufia, liderado por
el Dr. Benigno Acea, los cuales fueron pioneros en la practica de la cirugia de la
mama en régimen ambulatorio®-2°, A pesar de todo, a nivel general en Espafia
no se ha generalizado su practica, especialmente la cirugia oncoldgica compleja
de la mama. En el 13° Simposio Nacional de CMA celebrado en el aiio 2019 se
afirmé que la CMA es un sistema asistencial ideal para procedimientos de
complejidad moderada como la patologia mamaria benigna, que incluye los
quistes mamarios, fiboroadenomas, ginecomastias, patologia del sistema ductal
terminal y biopsias con procedimientos de localizacion de lesiones no palpables

21, Por el contrario, para los procedimientos como la mastectomia, mastectomia
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radical y linfadenectomia axilar, se recomendaba un proceso de ingreso de corta

estancia?!:22,

2.1.4 Criterios de alta en CMA

El objetivo ultimo de la cirugia en régimen ambulatorio es el realizar un
procedimiento quirdrgico con las mismas garantias de seguridad que en el
enfermo hospitalizado. Este objetivo depende de una adecuada seleccion del
paciente y la ejecucién de unas técnicas quirdrgicas y anestésicas seguras.
Ademas, es preciso una monitorizacion adecuada durante el periodo de
recuperacion postanestésica para que la paciente pueda ser dada de alta libre

de complicaciones anestésicas y/o quirdrgicas®.

El periodo de recuperacidn postanestésica lo podemos dividir en tres fases:

temprana, intermedia y tardia.

Fase temprana. Es la fase donde se recuperan los reflejos fisiologicos. Se
realiza en la Unidad de Reanimacién Postanestésica (URPA). En este periodo
es necesario que los cuidados de enfermeria y monotorizacion sean los mismos
que en el paciente hospitalizado. Los criterios utilizados para transferir a un
paciente desde la sala de recuperacion postanestésica hasta la Fase Intermedia
que tiene lugar en la sala de adaptacion al medio (SAM), son los descritos por

Aldrete y Kroulik en los afios 70 (Tabla 1).
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Tabla 1. Escala de Aldrete

ACTIVIDAD Voluntario de al menos una extremidad superior y 2
una extremidad inferior

Voluntario de al menos una extremidad superior y 1
ninguna extremidad inferior

Sin movimiento voluntario 0

CIRCULACION Presiéon arterial +- 20% de los niveles 2
preanestésicos

Presion arterial +- 20-50% de los niveles 1
preanestésicos

Presion arterial +- 50% de los niveles 0
preanestésicos

RESPIRACION Capaz de respirar profundo y toser 2
Respiracion limitada, disnea 1
Apnea 0
CONCIENCIA Completamente despierto 2
Responde a una llamada 1
No responde 0
SATURACION DE OXIGENO | >90% en aire ambiente 2
Necesita O2 suplementario para mantener >90% 1
<90% con oxigeno suplementario 0

Para dar de alta a un paciente de la URPA a la SAM, la puntuacién debe ser minimo de 9
Aldrete JA, Kroulik D. A postanesthetic recovery score. Anesth Analg. 1970;49(6)*
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Fase intermedia. Es la fase de recuperacion de las funciones basicas como la
movilidad, ingesta o miccion y se lleva a cabo en la SAM. La finalidad de esta
fase es que el paciente alcance el nivel de recuperacion suficiente para ser dado
de alta a su domicilio de forma segura bajo los cuidados de un adulto
responsable. En esta fase, se evalla al paciente de forma integral, se inicia la
ingesta oral y se inicia la medicacion por via oral. Es en esta fase cuando el
paciente recibe las instrucciones para el alta. Las escalas mas utilizadas para el
paso desde la SAM hasta el domicilio son la escala de Aldrete modificada para
cirugia ambulatoria®* (Tabla 2) y la escala modificada de PADSS (Post-
Anesthesia Discharge Scoring System)?® (Tabla 3). En esta escala descrita por
Chung en los afios 90, se eliminaron dos criterios de alta controvertidos: La
ingesta oral y la miccion espontanea, variables en las que no existe consenso si
son necesarias para el alta. En la actualidad es la escala de alta a domicilio méas

utilizada?®.

Dentro del &mbito de la cirugia ambulatoria hay autores que han descrito la
posibilidad de que en pacientes seleccionados sean transferidos directamente
del quir6fano a la SAM lo que exige unos criterios mas estrictos. A este circuito
se le ha denominado circuito de “recorrido rapido” o fast-tracking en el ambito
ambulatorio. White establecié un sistema de puntuacién de fast-track que
incorpora los elementos esenciales del sistema de Aldrete, asi como una
valoracion del dolor y la emesis?®* (Tabla 4). A pesar de haber demostrado su
seguridad, la mayoria de las unidades de CMA no utilizan este circuito ya que la
en la URPA da mayor seguridad al tener personal especializado y en caso de

surgir algun problema, el equipo médico esta cercano.
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Tabla 2. Escala de recuperacién postanestésica de Aldrete modificada

ACTIVIDAD Voluntario de al menos una extremidad superior y una extremidad
inferior

Voluntario de al menos una extremidad superior y ninguna extremidad
inferior

Sin movimiento voluntario

CIRCULACION Presion arterial +- 20% de los niveles preanestésicos

Presion arterial +- 20-50% de los niveles preanestésicos

Presion arterial +- 50% de los niveles preanestésicos

RESPIRACION Capaz de respirar profundo y toser

Respiracion limitada, disnea

Apnea

CONCIENCIA Completamente despierto

Responde a una llamada

No responde

SATURACION DE | >90% en aire ambiente

OXIGENO
Necesita O2 suplementario para mantener >90%
<90% con oxigeno suplementario
APOSITO Seco y limpio
QUIRURGICO
Un manchado de sangre, pero no aumenta
La mancha de sangre va aumentando
AYUNO Capacidad para beber liquidos
Nauseas
Nauseas y vémitos
MICCION El paciente ha realizado la miccién

Incapacidad para realizar la miccién, pero comodo

Incapacidad de realizar la miccién, pero incomodo

Alta domiciliaria cuando al menos alcance una puntuacién de 18 puntos sobre 20
Aldrete JA, Kroulik D. A postanesthetic recovery score revised. Anesth Analg. 1970;49(6)%’
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Tabla 3. Sistema de puntuacién postanestésica modificada (MPADDS)

SIGNOS VITALES Dentro del 20% de los valores preoperatorios
(PRESION ARTERIAL

Ent | 20-40% | | tori
Y FRECUENCIA) ntre el 20-40% de los valores preoperatorios

>40% de los valores preoperatorios

NIVEL DE ACTIVIDAD Deambula sin asistencia

Deambula con asistencia

Incapaz de deambular

NAUSEAS, VOMITOS Leve: Tratamiento eficaz v.o

Moderado: Tratamiento eficaz via i.m.

Severo: Resistente al tratamiento

SANGRADO Leve: No cambio vendaje
QUIRURGICO

Moderado: Dos cambios vendaje

Severo:>3 cambios vendaje

DOLOR Aceptabilidad: Si. Dolor controlado

con tratamiento v.o

No Aceptabilidad: NO. Dolor no controlado

con tratamiento v.o

Alta domiciliaria cuando los pacientes obtienen una puntuacién de 9.
Ead H. From Aldrete to PADSS: Reviewing Discharge Criteria After Ambulatory Surgery. Journal of
Perianesthesia Nursing. 2006;21(4)%5
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Tabla 4. Escala de recuperacién rapida de White i Song

NIVEL DE CONCIENCIA Consciente y orientado 2
Despierta con una estimulacién minima 1
Solo responde a estimulacion tactil 0

ACTIVIDAD FiSICA Capacidad para mover las cuatro extremidades a 2
requerimiento
Cierta debilidad en el movimiento de las extremidades 1
Incapacidad para mover voluntariamente las 0
extremidades

ESTABILIDAD HEMODINAMICA Presion arterial < 15 % de la PAM inicial 2
Presion arterial 15-30 % de la PAM inicial 1
Presion arterial < 30 % de la PAM inicial 0

ESTABILIDAD RESPIRATORIA Capacidad para inspirar aire profundamente 2
Taquipnea, con tos adecuada 1
Disnea con tos débil 0

SATURACION OXIGENO Mantenimiento saturacion de O2 > 90 % con aire 2
ambiente
Necesidad de administrar oxigeno suplementario 1

(canulas nasales)

Saturacién de O2 < 90 % con O2 suplementario 0
EVALUACION DEL DOLOR Molestias leves o inexistentes 2
DURANTE EL POSTOPERATORIO - -

Dolor moderado o intenso controlado con analgésicos 1

endovenosos

Dolor intenso persistente 0
SINTOMAS EMETICOS EN EL Nauseas leves o inexistentes 2
POSTOPERATORIO

sin vémitos activos Vémitos o arcadas transitorios 1

Nauseas y vomitos moderados o intensos, de manera 0

persistente

Es necesario una puntuacion minima de 12 y que ninguna puntuacion sea inferior a 1
White PF, Song D. New criteria for fast-tracking after outpatient anesthesia: A comparison with the

modified Aldrete’s scoring system. Anesth Analg. 1999;88(5)°
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Estas escalas nos permiten dar el alta a un paciente con seguridad, pero no se
debe olvidar la importancia del sentido comun y el criterio clinico asociado al

valor numérico obtenido.

Fase tardia. El paciente ya se encuentra en el domicilio y es en esta fase dénde
podra recuperarse y reanudar sus actividades normales. El paciente ha de tener
claras las instrucciones sobre la medicacion a tomar, las curas de la herida 'y qué

hacer en caso de surgir algun problema.

2.1.5 Evaluacién de la calidad en CMA

La evaluacion de la calidad se ha de entender como un proceso dinamico y de
mejora continua en donde se valora todo el proceso asistencial. La evaluacion
de los procedimientos permite detectar problemas e identificar aquellos puntos

del proceso asistencial que precisen mejora.

La medicion de la calidad de los procesos asistenciales se realiza mediante la
aplicacion de indicadores. Los indicadores de calidad son parametros que miden
el desarrollo y los resultados de la asistencia prestada. La evaluacion continua y
la comparacion con los estandares propuestos por las sociedades cientificas
constituyen una herramienta esencial para valorar la calidad en las distintas

fases del proceso asistencial.

Existen tres conceptos basicos para la medida de la calidad: Criterio, indicador y

estandar?®.

a) Criterio. Es aquella condicion que debe cumplir una determinada
actividad, actuacién, proceso o practica para ser considerada de calidad. Es

decir, un criterio define qué objetivo perseguimos. Los criterios nos permiten
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identificar, por tanto, los objetivos que pretendemos en materia de calidad. Los
criterios de calidad deben de presentar las siguientes caracteristicas: Ser
explicito, aceptado por los diferentes interesados, elaborado en forma
participativa, comprensible, facilmente cuantificable y flexible. Un ejemplo de
criterio de calidad es tener el menor niumero posible de ingresos hospitalarios de

los procesos quirdrgicos en régimen de CMA.

b) Indicador. Es la evaluacion, generalmente en forma numérica, de cada
criterio. Los indicadores como instrumento de medida cuantitativa de un criterio
van a permitir detectar defectos en la calidad asistencial que prestamos. Los
indicadores deben de cumplir una serie de requisitos: Todo indicador debe ser
valido (debe medir lo que dice que mide), fiable (sin depender de quién recoge
los datos), sensible (capaz de identificar situaciones mejorables), comunicable,
especifico (para un problema concreto), importante (centrado en un problema
prevalente o trascendente), (til (de relevancia clinica), concreto (sin
ambigiiedades), accesible (sencillo en la recogida de datos y su procesamiento),
eficiente (para evitar duplicidades) y resistente a la manipulacién. De especial
relevancia son la validez, la sensibilidad y la especificidad. Por tanto, un buen
indicador debe ser relevante, estar claramente definido, aportar un beneficio
practico, facil de obtener y que mida aspectos asistenciales clinicos y no

asistenciales y mas de gestion hospitalaria de nuestra practica clinica.

C) Estandar. Es el grado de cumplimiento exigible a un criterio de calidad.
Define el rango de valores de un indicador aceptados para que este indicador
cumpla con los requisitos de calidad exigidos, determinando los niveles maximos

y minimos aceptables para un indicador. Un aspecto muy Uutil en la evaluacién
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continua de los procesos asistenciales es la monitorizacion a lo largo del tiempo
de los valores de los diferentes indicadores en relacion con cada uno de los

estandares respectivos.

En diciembre del 2022 ASECMA publicé los indicadores de calidad
recomendados para valorar el buen funcionamiento de una Unidad de CMA.
ASECMA, siendo apoyadas por las recomendaciones publicadas el Ministerio de

Sanidad y Consumo en el 20082°.

Recomienda establecer dos grupos de Indicadores, basicos y avanzados,
alentando a que cada Unidad incorpore aquellos indicadores avanzados que le

permitan incrementar su calidad asistencial.

El grupo de Indicadores basicos incluye aquellos que son consustanciales con el

proceso ambulatorio, independientemente del tipo de Unidad.

El grupo de Indicadores avanzados supone un paso mas y recoge aquellos

aplicables en Unidades con amplia experiencia y desarrollo de la gestidn clinica.

A continuacién, en las tablas 5 y 6 se detallan los indicadores de calidad basicos

y avanzados respectivamente.
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Tabla 5. Indicadores de calidad basicos

INDICADORES BASICOS

A. INDICADORES DE EFICIENCIA DEL SISTEMA

INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD OBSERVACIONES
Alindice de Proporcién de las [N® intervenciones de CMA Mensual
- 2 intervenciones / Ne total de intervenciones
Ambulatorizacion realizadas en CMA quirdrgicas] x 100.
sobre el total de
intervenciones *Se excluyen conceptos como:
quirurgicas * cirugia menor, cirugia de 23 h,
cirugia de corta estancia.
indi roporcion de 2 de potencialmente ensua
.2 Indice de P d [N de GRD pot: Imenti M |
Sustitucion® intervenciones ambulatorizables realizadas https:/appsso.eurostat.ec.europa.eu
potencialmente en CMA / N® total de nui/submit ViewTableAction.do
ambulatorizables GRD potencialmente http./inclasns.msssi.es/main.htm(
realizadas en CMA ambulatorizables programadas
respecto al total (CMA+cirugia con ingreso)]
programado de dichas |x 700
intervenciones, con y
sin ingresa
B. INDICADORES DE CALIDAD CIENTIFICO-TECNICA
INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD |OBSERVACIONES
- Pacientes programados | [IN® pacientes programados Mensual -decision del paciente
B.1Indice de como CMA para para CMA que no acuden / N°
cancelaciones intervencion quirurgica | total pacientes programados
que no acuden a la para CMA ] x 100
Unidad el dia previsto
B.2 indice de Pacientes admitidos [N° pacientes admitidos en la | Mensual -decision del paciente
Suspensiones en la Unidad y no UCMA y no intervenidos / N¢ -enfermedad intercurrente
intervenidos por algun | total pacientes programados] -cambio clinico (mejoria o
motivo. x 100 empeoramiento)
-preparacion incorrecta (no se ha
seguido el protocolo prequirdrgico)
-estudio incompleto (anestésico o
quirdrgico)
-falta tiempo en la jornada quirdrgica
-faltan recursos
B.3 indice de Reintervenciones no [N? pacientes reintervenidos el | Mensual -causa quirdrgica
P : planificadas en el mismo dia /N total pacientes
Elemit::“;eggones en mismo dia operados)] x 100
B.4.- indice de Pacientes programados | [N° pacientes con pernocta no | Mensual -causa quirtrgica
pernocta no como CMA que no son | prevista / N? total pacientes -causa anestésica
. dados de alta en el dia | operados como CMAJ x 100 -causa social
planificada
B.5 indice de Visitas | Visitas urgentes enlas |/N°de pacientes que realizan | Mensual -antes de 72 h
urgentes primeras 72 h una visita urgente/ N° total de -causa quirurgica
pacientes operados en CMA] -causa anestésica
x 1007 -después de 72 h
-causa médica
B.6 indice de Pacientes reingresados | [N? de reingresos/ N® total de | Mensual -antes de 72 h
B tras el alta, en las pacientes operados en CMA] -causa quirdrgica
Reingresos primeras 72 h x 100 -causa anestésica
-después de 72 h
-causa médica
C. INDICADORES DE CALIDAD PERCIBIDA
INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD |OBSERVACIONES

C.1indice de
Satisfaccion

% en cada categoria de
respuesta en encuesta
de satisfaccion

% de respuestas: muy buena,
buena, regular, mala, muy
malay N.S/N.C.

Valoracién periddica
Informe anual

C.2 N°de quejasy
reclamaciones

N2 y motivo de queja
y/o reclamacién

[N° de quejas y/0
reclamaciones/N? total de

intervenciones en CMA] x 100

Valoracién inmediata
Informe anual

C.3 Puntuacion neta

del promotor

¢Recomendaria la CMA
a un familiar o amigo?
Escala de 0-10:
-Detractores 0,1, 2,3,
4,5,6.
-Indiferentes
-Promotores

7.8
9,10

% Promotores - (% Indiferentes
+ % defractores)

Informe anual
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Tabla 6. Indicadores de calidad avanzados

INDICADORES AVANZADOS
D.- PRODUCTIVIDAD
INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD | OBSERVACIONES
D.1indlice de ocupaclén Incfice e ocupaciin 85% para | [R tiempos entre la entrada | Mensual
5 intervencion - - .
neto de quiréfano fnclce de ocupscidn 80% pera2 | ¥ 12 $a11da de quirdfano de
tervenciones cada una de los pacientes
Indice de coupackin 75% para 3 en quirdfanos de cirugia
intervenciones programada /| horas
Indice de ocupacidn 70 para 4 agendadas para cada
Mm“;ﬁ:;amn 65% para 5 quirafanc en un central x
ntenvenciones IUG
Inace de ocwpacidn 60% para 6
ndenvenciones
D.2 indice de Dificultad técnica Consenso cirugia / anestesia | Semestral
. Repercusidn en el paciente Clasificacidn ASA
complejidad quirdrgica | 5 - i de eecto indice de Charisons
adverso
D.3 N2 de Intervenclones | Intervencicn realizada N® intervencianes realizadas | Mensual
E. ACCESIBILIDAD
INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD OBSERVACIONES
E.1 Paclentes en espera Estima la demanda [N? Pacientes en LE
para Intervenclones de pendiente de satisfacer CMA, / Poblacion drea de
influencia] x 1.000
CMA por 1.000 hab.
E.2 indice Entradas ! Balance entradas/salidas de | (n.” pacientes gue entran en | Mensual Estima la tendencia de
lista de espera LE CMA / n.? pacientes que la LE CMA Si el cociente
Salidas de LE CMA salen de LE CMA) es menor de 1, 12 LE CMA
disminuye.
E.3 indice demora- Adecuada seleccion de (Demora media (en dias) Trimestral Valora si se realiza una
. pacientes permanencias en LEQ adecuada seleccion de los
espe_ra para intervencion ambulatoria / Demora pacientes procedentes de
quirargica no urgente media (en dias) salidas de lista de espera quirtrgica en
LEQ ambulatoria) funcisn de su antigoedad.
F.- INDICADORES DE CALIDAD CIENTIFICO-TECNICA
INDICADOR CRITERIO CALCULO PERIODICIDAD OBSERVACIONES
Flindice de dolor Evaluacicn del dolor [N° de pacientes con dojor | Mensual
postoperatorio postoperatoric EVA=3/N®

postoperatorio >EVA 3

total pacientes ocperados]
x 100

F.2 indice de Infecclones

Infeccidn quinirgica

[N" die pacientes con

C. con implante:

infeccion postoperatoria/ N® | semestral
total pacientes operados] C. sin implante:
x 100 mensual
E3 indice de Complicaciones [N° de pacientes Valoracidn inmediata
postoperatonas. con complicacionas Informe anual
complicaciones Clasificacidn de Clavien- postoperatorias/N® total
Dindo pacientes cperados] x 100
F.4 indice de mortalidad | Evento centinela [N° de pacientes fallecides/” | Valoracidn inmediata
N? total pacientes Informe anual
operados] x 100
F. 5 Estancla Aplicacion de criterios de N de Horas desde Semestral
CMA infervencidn hasta of Alta de
postoperatoria Ia UCMA
G. GESTION ECONOMICA
G.1 Coste Unidad Gestidn econdmica eficiente | Unidad panderada de Anual

Ponderada Asistencial

actividad asistencial
calculada como:

-1* consulta= 0,25
-consultas sucesivas= 0,15
-actividad quirdrgica CMA=
1.5




2.2 ANESTESIA EN LA CMA

La CMA permite la utilizacion de una gran variedad de técnicas anestésicas,
adaptadas todas ellas al hecho de que el paciente debera volver a su domicilio
al final del proceso, por lo que hemos de procurar que sean poco agresivas, de
corta duracion, rapida recuperacion y suficientemente seguras. La decision de la

técnica a utilizar se haré en funcion del paciente, de la intervencion y de nuestra
propia capacidad organizativa.

Ralph Waters a principios del siglo XX empezé con la practica de anestesia en
cirugia ambulatoria y desde entonces no ha dejado de evolucionar®. La mejora
de los procedimientos anestésicos ha contribuido sin duda al incremento de los
procedimientos de CMA que requieren anestesia general. El desarrollo de
farmacos anestésicos de corta duracion utilizados en la induccién y el
mantenimiento de la anestesia general permitieron una mas rapida recuperacion
de los pacientes al provocar una disminucion de las nauseas y los vomitos

postoperatorios®.

El desarrollo formal de la anestesia en CMA como una subespecialidad empez6
tras la creacion en 1985, de la Sociedad de Anestesia Ambulatoria (SAMBA) y el
posterior desarrollo de los programas de formacibn de postgrado,
subespecialidades reconocidas por la Sociedad Americana de Anestesiologos
(ASA). En cuanto a publicaciones especificas sobre el tema, en el 1993 aparecio
“Journal of Ambulatory Surgery”, patrocinada per la |IAAS (International
Association for Ambulatory Surgery) (1995), y “Cirugia Ambulatoria”, la revista

de la ASECMA.
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2.2.1 Anestesia general en la CMA de la patologia mamaria

Los pilares de la anestesia general de la cirugia ambulatoria son el buen control
del dolor y la prevencién de las nduseas y vomitos en el postoperatorio. La
técnica anestésica Optima de la CMA ha de proporcionar una rapida
recuperacion, evitar los efectos adversos postoperatorios y proporcionar un alto
grado de la satisfaccion del paciente®. Si bien es cierto que para una correcta
cirugia de la mama es preciso el empleo de la anestesia general, la CMA puede
combinarse con una gran variedad de técnicas anestésicas. Idealmente, los
farmacos anestésicos empleados para la cirugia ambulatoria deberian tener las

siguientes propiedades:

. Inicio de accidn rapido.

. Sedacion, hipnosis, amnesia, analgesia y relajacién muscular.

. Permitir una rapida recuperacion con una ausencia de efectos
indeseables.

. Analgesia residual suficiente para el control del dolor postoperatorio
inmediato.

. Que tuviera una buena relacion coste/efectividad.

En la actualidad, el anestésico mas empleado es el propofol. Ademas de tener
un rapido inicio de accion y eliminacion, se asocia a una incidencia muy baja de
nauseas y/o vomitos y deja, en general, un “buen recuerdo” de la experiencia
quirargica®. Presenta como inconveniente, el dolor local en el acceso venoso por

donde se introduce el farmaco, ocasionalmente muy molesto, pero que puede
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ser aliviado con el uso de pequefas dosis de lidocaina asociado a la perfusion

del propofol*.

En relacion con el control de la via aérea, existe un consenso de que la mayoria
de los pacientes ambulatorios sometidos a procedimientos de tejidos blandos,
musculoesqueléticos, no organocavitarios y, por lo tanto, superficiales, la
anestesia general puede realizarse sin necesidad de intubacion orotraqueal
(I0T), salvo que el paciente presente un riesgo elevado de aspiracion. En 1981
el Dr. Archie Brain, mientras trabajaba como profesor de Anestesiologia en el
Royal London Hospital inventé la mascarilla laringea. Su uso se extendi6
rapidamente entre los anestesistas ya que les permitia mantener saturaciones
de oxigeno correctas sin necesidad de la intubacion orotraqueal *. Para la
colocacién de la mascarilla laringea no es necesario el empleo de bloqueantes
neuromusculares, lo que permite preservar la respiracion espontanea del
paciente, y por lo tanto un despertar mas rapido, generalizandose su uso en la
cirugia ambulatoria®®. Si se compara con la intubacién orotraqueal, se ha
demostrado un menor riesgo de traumatismo de la via aérea, asi como una
menor incidencia de tos y ronquera. En cuanto a la dificultad para la intubacion
y el laringoespasmo no hay diferencias entre ambos. Los potenciales problemas
del uso de la mascarilla laringea son la movilizacién y el riesgo de aspiracion®’.
Asi pues, si bien es recomendable en cirugia ambulatoria el uso de mascarilla
laringea la eleccion de mascarilla laringea o intubacién orotraqueal tendra que
ser valorada por el anestesista en funcion de otros muchos factores como
dificultad en la intubacion, el indice de masa corporal del/la paciente, tiempo de

la cirugia y zona quirurgica a operar.
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El manejo del dolor postoperatorio es uno de los factores mas importantes para
el éxito del proceso de la CMA. En 1988, El doctor Clifford Woolf, del Hospital
General de Massachusetts defini6 la analgesia preventiva como la
administracion de un analgésico antes que aparezca el estimulo doloroso con el
objetivo de proteger al sistema nervioso central y periférico de las sefiales
nociceptivas aferentes para prevenir modulaciones patoldgicas relacionadas con
la transmisién del dolor®. El valor de la analgesia preventiva es cuestionable y

no siempre ha demostrado ser eficaz3%4,

Actualmente, uno de los avances mas importantes del control del dolor
postoperatorio ha sido la introduccidon de la analgesia multimodal que consiste
en la utilizacion de diferentes tipos de analgésicos, anestésicos y técnicas en su
aplicacion antes y durante la intervencion consiguiendo una analgesia

postoperatoria mejor, con menores efectos secundarios.

La correcta utilizacion de la analgesia multimodal perioperatoria ofrece ventajas
considerables al facilitar una induccion anestésica mas rapida y una
recuperacion precoz que facilita el alta hospitalaria*'. No se recomienda en la
premedicacién el uso de analgésicos opioides, dado que aumentan la incidencia
de nauseas y vomitos postoperatorios y favorecen la retencion urinaria, lo que
ocasionara un retraso del alta. La controversia acompafia al uso preoperatorio
de los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) clasicos, debido a sus
posibles efectos adversos asociados a la inhibicion de la agregacion plaquetar y
a una eficacia limitada en el control del dolor postoperatorio agudo*?. Sin
embargo, los nuevos AINES han demostrado ser valiosos analgésicos

adyuvantes. Cuando se administran como parte de una analgesia multimodal en
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combinacion con anestésicos locales y el paracetamol, los AINES pueden
facilitar la recuperacion precoz, disminuir los efectos secundarios, y reducir la

estancia hospitalaria*!.

2.2.2 Anestesiay analgesia locoregional

La realizacién de blogueos regionales con anestésicos locales de larga duracion
puede aportar diferentes beneficios como mejorar la estabilidad hemodinamica
intraoperatoria, mejorar la calidad del despertar y la analgesia durante las
primeras horas del postoperatorio. Estas propiedades de los bloqueos regionales
contribuyen sin duda a alcanzar los principales objetivos de la anestesia de la
CMA: una alta calidad analgésica, facilitar la rehabilitacion precoz, disminuir las
complicaciones postoperatorias (cardiovasculares y pulmonares) y facilitar el alta

precoz con una adecuada satisfaccion del/la paciente.

Los bloqueos locoregionales que pueden ser utilizados en patologia mamaria
son los neuroaxiales, los regionales y los interfasciales. En el bloqueo neuroaxial,
el anestésico local se administra en el canal medular. Existen dos tipos en
funcion del lugar donde se inyecte el anestésico. En la anestesia raquidea, el
anestésico se deposita en el espacio por donde circula el liquido cefaloraquideo,
siendo necesario atravesar la cubierta protectora de la médula espinal
(duramadre). En la anestesia epidural, el anestésico queda en la zona de entrada
de los nervios en la médula, por fuera de la duramadre. En el bloqueo regional,
el anestésico se deposita cerca de los nervios. En los bloqueos interfasciales, el
anestésico se inyecta entre dos grupos musculares, de forma que las fibras

nerviosas de una determinada zona queden anestesiadas.
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Para conseguir un buen control del dolor postoperatorio después de la cirugia de
la mama los analgésicos o técnicas a utilizar han de plantearse de acuerdo con
el tipo de intervencion que se va a realizar y caracteristicas del paciente. Asi,
probablemente después de una tumorectomia el dolor puede controlarse
simplemente mediante analgesia con antiinflamatorios, mientras que después de
una intervencion mas agresiva, el paciente puede beneficiarse de la realizacion
de alguna técnica de bloqueo regional, cuya eleccion estara en funcion del tipo
de cirugia (mastectomia, linfadenectomia axilar, reconstruccion mamaria, etc.) y
de la experiencia en su realizacion. La contraindicacion absoluta para la no
realizacion del blogueo es la alergia a los anestésicos locales. Como
contraindicacion relativa serian los pacientes con un indice de masa corporal

elevada, dada la dificultad de que el anestésico llegue a la zona deseada. En
cualquier caso, es fundamental la valoracion individual de cada caso.

En la actualidad, la técnica de bloqueo regional de referencia en la cirugia de la
mama sigue siendo la analgesia paravertebral toracica que consiste en la
inyeccion del anestésico en la zona paravertebral, bloqueando los nervios
intercostales y el ganglio simpético del nivel o niveles de bloqueo de forma
unilateral*3-5, Esta técnica, sustituyé al bloqueo neuroaxial epidural toracico por
dos motivos: La colocacion del catéter es mas facil y se produce un bloqueo
unilateral, no bilateral. Sin embargo, no esta exenta de complicaciones como las
gue se observan en el bloqueo neuroaxial. Asi se han descrito episodios de
hipotension asociado al bloqueo simpatico en el 4-21% de los/las pacientes y
alrededor de un 24% de casos se observa una de migracion del catéter,

causando el fallo de la técnica analgésica. Ademas, dado que la inervacion no
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es exclusiva de los nervios espinales, la técnica no es capaz de producir un
bloqueo sensitivo completo de la cara anterior del térax. Otros posibles efectos
adversos del bloqueo paravertebral son la puncion vascular, el neumotérax y la
difusidon peridural e intratecal del anestésico. Para su realizacion es necesario
que el paciente este despierto para mantener una adecuada posicion y puede
requerir mas de una puncion produciendo un mayor malestar y ansiedad al

paciente*6:47,

Por todo lo anteriormente expuesto, a partir del afio 2011, se incrementa el
empleo los blogueos interfasciales, que aportan la misma eficacia con una menor
incidencia de complicaciones*. La técnica consiste en la administracion de
anestésico local en el espacio interfascial entre la cara medial del serrato anterior
y el musculo intercostal externo por donde transcurre la inervacion sensitiva de
la mama. Inicialmente, se realizaba el bloqueo de los nervios pectorales o de los
nervios intercostales. El grupo de Fajardo, del Hospital del Tajo de Madrid,
publicaron su experiencia en el bloqueo aislado de las ramas cutaneas laterales
(BRCL) y anteriores (BRCA) de los nervios intercostales*® Estudios posteriores
demostraron que era posible la analgesia-anestesia a nivel periférico mediante
el bloqueo las ramas cutaneas del 2° al 6° nervio intercostal como alternativa a
los blogueos neuroaxiales. Asi fue como se describié el bloqueo de las ramas
cutaneas de los nervios intercostales en la linea media axilar (BRILMA). Asi
pues, el BRILMA consiste en la administracion de anestésico local guiada por
ecografia entre el musculo serrato anterior y los musculos intercostales externos,
a nivel de la linea media-axilar. Esta técnica es facilmente reproducible, con una
curva de aprendizaje relativamente corta y se realiza en el paciente previamente

anestesiado*®°0, Por este motivo cada vez son mas los anestesidlogos que
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consideran que el BRILMA puede sustituir el bloqueo paravertebral debido que
presenta la misma efectividad analgésica con un menor niumero de efectos

adversos.

2.3 PROTOCOLOS ERAS

Los protocolos ERAS son la aplicacion de un conjunto de medidas
preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias que permiten una mejor y mas
rapida recuperacion funcional. Una mejora funcional permitird una recuperacion

precoz y, por lo tanto, una menor estancia hospitalaria.

A partir de la década de los afios 90 se comenzaron a aplicar protocolos de
manejo perioperatorio en la cirugia del colon y recto para mejorar los resultados
quirargicos. El doctor Henrik Kehlet, anestesidélogo del Hvidovre University
Hospital de Dinamarca, propuso el concepto de Fast Track Surgery que consiste
en el manejo multidisciplinario orientado a mejorar la recuperacion funcional, las
complicaciones perioperatorias, lo que conlleva una disminucion de los dias de
ingreso y por lo tanto una disminucion de los costes asociados a los distintos
procedimientos quirdrgicos®—>4, Posteriormente se empezaron a desarrollar los
protocolos ERAS (Enhanced Recovery after Surgery) que ademas de incidir en
la recuperacion postoperatoria, proponen un conjunto de estrategias
multimodales perioperatorias, que tienen como objetivo atenuar la pérdida de la
reserva fisioldégica, mejorar la recuperacion y disminuir las complicaciones

(Figura 1).
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Figura 1. Modelo de Protocolo ERAS.

Analgesia epidural/multimodal Informacion preoperatoria
Rechazo del uso de sonda nasogastrica Sobrecarga de carbohidratos
Profilaxis de nauseas y vomitos PO. Rechazo de ayuno prolongado
Rehtiso de la sobrecarga hidrica Mo preparacion mecanica de colon
Retirada precoz de catéter urinario Profilaxis antibidtica
Supresion de opioides/reforzamiento de AINEs Tromboprofilaxis
Estimulo de la motilidad digestiva MNo premedicacion
Alta precoz

Auditoria de resultados

INTRAOPERATORIO

Anestésicos de vida media corta
Anestesia epidural
Rechazo del uso de drenajes
Rehuso de la sobrecarga hidrica
Mantenimiento de normotermia (Calentadores corporales y de fluidos)

Imagen Gestion y Economia de la salud (6 de mayo 2022)

En el aflo 2001, se constituyo el grupo ERAS, integrado por diferentes unidades

de cirugia procedentes de cinco paises del norte de Europa (Escocia, Suecia,

Dinamarca, Noruega y Holanda). Este grupo publicé un consenso basado en una

revision sistematica de la evidencia cientifica que denominaron proyecto ERAS,

caracterizado por un programa de rehabilitacion multimodal para pacientes

intervenidos de cirugia electiva de colon. Este protocolo incluyé una combinacion

de estrategias pre, intra y post para la mejora de la recuperacioén y la funcién de

los pacientes en el postoperatorio®®. La filosofia principal del protocolo ERAS
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esta dirigida a disminuir el estrés metabdlico causado por el trauma quirargico y
al mismo tiempo que facilita la recuperacion temprana del paciente. La actuacion
sobre los factores de la respuesta biologica a la agresion quirdrgica tiene una
influencia relevante sobre las complicaciones postoperatorias, disminuyendo la

estancia hospitalaria y los costes asociados®*>3.

El doctor Henrik Kehlet fue uno los pioneros en la aplicacion de paquetes de
medidas dirigidas a reducir lo que denomina "estrés quirargico” compuesto por
las siguientes variables: dolor, catabolismo, disfuncion inmune, alteracion de la
funcién pulmonar, cardiaca y hemostatica, alteracion de la homeostasia de los
fluidos, los trastornos del suefio y la fatiga postoperatoria. Entre las medidas
dirigidas a mitigar el "estrés quirargico” destacaban la normotermia
perioperatoria, el control de la infusion de liquidos y el blogqueo nervioso aferente
para mejorar el curso perioperatorio®*. Otros investigadores como Delaney, del
Hospital Cleveland Clinic Foundation en Ohio, USA, centraron su investigacion
en la mejora de la fase postoperatoria, especificamente en la administracion

precoz de la dieta y la movilizaciéon temprana del/la paciente®®.

Los protocolos actuales de rehabilitacion multimodal recogen los principios de

los estudios de Kehlet y pivotan alrededor de las siguientes medidas®’:

. Informar y formar al paciente y permitir que participe en la toma de

decisiones del proceso asistencial

. Mejorar la respuesta metabdlica del paciente quirtrgico evitando el ayuno

previo a la cirugia.

. Estandarizar los procedimientos anestésicos, priorizando el uso de los

bloqueos regionales y de la anestesia epidural, restringiendo la administracion
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de opiaceos y adecuando la perfusion de fluidos a las necesidades

hemodinamicas del paciente.
. Usar preferentemente la cirugia minimamente invasiva

. Estimular la movilizacién y rehabilitacion precoz del paciente a las pocas

horas de la finalizacion de la cirugia.

El empleo de este paquete de medidas ha demostrado disminuir la estancia
hospitalaria®®, las complicaciones postoperatorias y como consecuencia, los
reingresos hospitalarios®® 60, El éxito de estas recomendaciones estimulé nuevas
investigaciones en este prometedor campo. Fruto de este esfuerzo, son la
aparicion de nuevas evidencias que precipitan la caida de algunos de los dogmas
clasicos del manejo peroperatorio del paciente quirdrgico. Asi, por ejemplo, se
recomienda el abandono de los opioides para el control del dolor, el ayuno
prolongado hasta el inicio de peristaltismo, el reposo en cama y el uso

sistematico de la sonda nasogastrica®%5361,

Es importante puntualizar que el protocolo ERAS trasciende al Fast Track
Surgery en tanto que el objetivo principal del ERAS no es so6lo la disminucion del
tiempo de hospitalizacion si no la mejora de la calidad del proceso, lo que se

traduce en una mejor y mas rapida recuperacion*.

Los protocolos ERAS fueron aplicados inicialmente en la cirugia colorrectal y
ante los buenos resultados, su empleo se extendié a una gran parte de las
especialidades quirdrgicas, habiéndose descrito hasta la fecha protocolos
especificos ERAS en la cirugia hepatica®?, pancreatica, gastrica, esofagica®364,
toracica®, uroldgica®’, ginecoldgica®®, ortopédica®’, cirugia reconstructiva

mamaria®® y en la cirugia de urgencias®®.
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2.3.1 Protocolos ERAS en patologia mamaria

Los inicios de los protocolos ERAS en patologia mamaria también estuvieron
precedidos por la aplicacion de protocolos fastrack’®, aunque con un retraso de
alrededor de 10 afios respecto a la cirugia colorectal. La implantacion de los
programas fastrack encontrd diferentes dificultades en funcion del tipo de cirugia
en que se aplicaba. En el caso de la patologia mamaria, la dificultad en su
aplicacion se relacion6 con la aparicion de las nduseas y vomitos que pueden
afectar hasta en el 80% de las pacientes’?, el dolor postoperatorio, el uso de
drenajes aspirativos y la cura de la herida quirtrgica. Ademas, cuando se realiza
una mastectomia las pacientes pueden sufrir sintomas depresivos’*"® que
pueden interferir en el alta precoz, por lo que se recomienda incluir estrategias
de soporte emocional en los programas de recuperacion. En este sentido,
Arsalani-Zadeh publico en el afio 2011 una guia de actuacién con la inclusion
ahora de 12 puntos destacando la recomendacion de la atencién continua

después del alta’ (Tabla 7).
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Tabla 7. Estrategias del Protocolo ERAS

ESTRATEGIA

Preadmisién. Informacién y asesoramiento

Dieta preoperatoria

Ansioliticos preanestésicos

Protocolo anestésico

Temperatura corporal intraoperatoria

Control del dolor y analgesia

Prevencion de nauseas y vomitos

Profilaxis antitrombética

Profilaxis antibi6tica

Drenajes postoperatorios

Deambulacién precoz y movilizacion del

brazo

Apoyo posterior al alta

PROPUESTA

Informacién sobre el procedimiento quirdrgico y los
cuidados postoperatorios.

Permitir ingesta de liquidos claros hasta dos horas
antes de la intervencion.

Empezar la ingesta oral en la recuperacion.
Benzodiacepinas de accion corta.

Bloqueos paravertebrales toracicos o

sedacion completa con anestésicos de accién
corta por inhalacion.

Utilizar mantas de aire caliente.

Analgesia preventiva con gabapentina/AINE.
Mantenimiento paracetamol/AINE

y evitar estupefacientes.

Prevencion con antagonistas del receptor 5H T3.

Medidas mecéanicas con medias

Heparina de bajo peso molecular.
Dosis Unica de antibiético.
No usar o sacar el drenaje in situ.

Movilizacién rapida.

Facil acceso en forma de llamada o sin cita previa.

Arsalani-Zadeh R, ELFadl D, Yassin N, MacFie J. Evidence-based review of enhancing postoperative
recovery after breast surgery. British Journal of Surgery 2011;98(2):181-96 7
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Sin embargo, a pesar del consenso unanime y la sdlida justificacion de cada una
de las medidas que componen el protocolo, se ha constatado que la
implementacion de los protocolos ERAS es compleja debido a que la mayoria de
los protocolos constan de entre 15 y 20 medidas diferentes y se desconoce con
precision la contribucion relativa de cada componente en el desenlace de la
recuperacion precoz. Ademas, en el caso particular de la patologia mamaria, las
recomendaciones son muy geneéricas a pesar de la existencia de diferentes tipos

de cirugia.

El grupo ERAS Society publico en el 2017 las primeras recomendaciones de
consenso que incluyeron 18 medidas destinadas a mejorar el manejo
perioperatorio de las pacientes sometidas a cirugia reconstructiva mamaria®®,
Paralelamente, el Grupo Espafiol de Rehabilitaciéon Multimodal (GERM) publicé
una guia con las diferentes medidas Utiles para conseguir la ambulatorizacion o

corta estancia (24-48 horas) del proceso quirtrgico de la cirugia de la mama’®.

Asi pues, las publicaciones de los protocolos ERAS de las pacientes sometidas
a cirugia mamaria reconstructiva son cada vez mas numerosas demostrandose
una disminucion de los dias de ingreso hospitalario gracias a una mejor y mas
rapida recuperacion funcional. Existen estudios que han documentado una
menor tasa de efectos adversos’®’’, tales como una menor alteracion de la
movilidad del hombro y una menor incidencia de infeccién y hematomas del sitio
quirdrgico. Sin embargo, es preciso clarificar si la disminuciébn de esta
complicacion  hemorrdgica observada en estudios observacionales
retrospectivos aislados se debe a la aplicacion del paquete de medidas, al

cambio de alguna de las técnicas quirargicas (colocacion subpectoral de las
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prétesis mamarias) o a una hemostasia intraoperatoria mas cuidadosa (efecto

Hawthorne sobre el equipo quirdrgico).

El comun denominador de la mayoria de los estudios publicados es que, el
aplicar un conjunto de medidas especificas permite una recuperacion precoz que
hace posible el alta el mismo dia que se ha realizado la intervenciéon. En el
estudio de Jogerst et al. se observo que la ambulatorizacion de los pacientes en
el periodo en que se aplico el protocolo ERAS fue del 58.5% en comparacion con
el periodo previo que fue del 7.2%’6. Brooke Voung estudié un grupo de
pacientes operadas de mastectomia en 21 centros en dos periodos diferentes.
Un periodo pre-ERAS, desde abril a septiembre del 2017 y otro post-ERAS, de
abril a septiembre del 2018. La ambulatorizacién de las pacientes en el periodo
post-ERAS fue superior en comparacion al periodo pre-ERAS (403 de 663,
60.8% vs. 164 de 717, 22.9%, respectivamente) sin que se observara un
incremento de los efectos adversos’®. Un afio mas tarde, el mismo grupo publicé
un estudio que demostrd que los principales factores de riesgo de reingreso de
las pacientes operadas en régimen ambulatorio fueron que, el cirujano realizara
menos de 50 cirugias de mama al afio y un inadecuado control del dolor
postoperatorio. En la discusion del articulo remarcaban los escasos estudios que
existen sobre la aplicacion de un protocolo ERAS en pacientes sometidos a
cirugia mamaria con alta el mismo dia sin ninguna complicaciéon’®8! y la
heterogeneidad de los diferentes tipos de cirugia realizada (incluyendo pacientes
cony sin reconstruccion) aspectos que dificultan la evaluacion de variables como

el dolor postoperatorio.
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Dadas las diferentes dimensiones que los componen, para una correcta
implementacion de los Protocolos ERAS se recomienda la creacion de un grupo
de trabajo multidisciplinar formado por cirujanos, anestesiélogos, enfermeria y
administrativos. Especificamente se recomienda que la enfermeria pueda
dedicar al menos el 50% del tiempo de trabajo al protocolo ERAS. Este equipo
debe seguir las directivas e implementar los protocolos en sus propias unidades
y hospitales. Ademas, se sugiere que el equipo esté formado por un grupo
multidisciplinar de profesionales con formacioén especifica y acreditada por la

ERAS Society®?.
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3 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La cirugia mayor ambulatoria ha supuesto una revolucion en el mundo de la
cirugia. Se ha demostrado que una gran parte de las operaciones que se
practican pueden realizarse en régimen ambulatorio con la misma eficacia y
seguridad que los procesos realizados mediante el ingreso hospitalario
convencional. La implantacion de técnicas quirdrgicas menos agresivas y las
mejoras de la anestesia general asociado a los bloqueos analgésicos guiados
por ecografia han permitido una mejor prevencion y tratamiento de las nauseas
y vomitos y un mejor control del dolor postoperatorio, aspectos clave del éxito de

la ambulatorizacion del proceso quirdrgico.

La aplicacién del protocolo ERAS permite optimizar el manejo del paciente antes,
durante y después de la cirugia, consiguiendo una mejora de la respuesta a la
agresion quirdrgica. La protocolizacion de las actividades y la mayor
estandarizacion de los procesos asistenciales permite disminuir la posibilidad de
gue aparezcan errores lo que se traduce en una disminucion de los efectos
adversos y, por lo tanto, una recuperacién precoz. Sin embargo, a pesar de los
beneficios demostrados y de su implantacibn en numerosos procedimientos
quirdrgicos, es escasa la evidencia cientifica sobre los protocolos de
rehabilitacion multimodal y alta en régimen ambulatorio en procedimientos

oncoldgicos mayores como la mastectomia con o sin linfadenectomia axilar.

Los indices de sustitucion de la patologia mamaria en centros habituados a la
practica de la CMA oscilan entre el 20-50%, llegando al 90% en unidades de
excelencial4®384, Las cifras son mas bajas aln si se calcula el indice de

sustitucién de la cirugia oncol6gica compleja de la mama®. La necesidad de un
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buen control del dolor postoperatorio, el temor al sangrado postoperatorio y la
necesidad del uso de los drenajes, son los principales factores que limitan la
generalizacion de este tipo de cirugia. Creemos que la aplicacion de un protocolo
ERAS especifico para la cirugia oncolégica compleja de la mama atendiendo a
los tres puntos clave mas importantes de este tipo de cirugia (dolor,
nauseas/vomitos y cuidados postoperatorios) permitira realizar con éxito estos

procedimientos.
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4 HIPOTESIS

La aplicacion de un protocolo ERAS especifico para la cirugia oncolégica
compleja de la mama permite su realizacion en régimen ambulatorio de manera

eficaz y segura, con un alto grado de satisfaccion por parte de las pacientes.
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Conocer la Tasa de éxito de la cirugia oncolégica compleja de la mama
en régimen de CMA en nuestro medio tras la aplicacion de un protocolo
ERAS especifico.

Conocer el indice de pernocta o ingreso no esperado de la cirugia
oncologica compleja de la mama en régimen de CMA en nuestro medio

tras la aplicacién de un protocolo ERAS especifico.

5.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Evaluar la seguridad de la aplicacién del protocolo y CMA en cirugia
oncologica compleja mediante la descripcion de los efectos adversos
definidos mediante la clasificaciéon Clavien Dindo?®®.
Evaluar la eficacia del proceso mediante los indicadores de calidad de
la CMA:

 Indice de sustitucién de la cirugia oncolégica compleja de

la mama.

« Indice de consultas en urgencias.

 Indice de consultas telefénicas.

« Indice de reintervenciones.

o Indice dereingresos.
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Evaluar el grado de aceptacion del proceso por las pacientes mediante
el indice de satisfaccion.

Evaluar los motivos de rechazo de las pacientes para seguir el proceso
de CMA.

Evaluar las caracteristicas de las pacientes que han presentado un

ingreso no esperado. Factores de riesgo de fracaso del proceso.
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6 MATERIAL Y METODOS

6.1 POBLACION Y DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional prospectivo en que se han incluido de forma
consecutiva todas las pacientes mayores de 18 afios diagnosticadas de cancer
de mama y programadas para la realizacion de una cirugia oncoldgica compleja
en la Unidad de Patologia Mamaria del Hospital Parc Tauli de Sabadell desde el
01-09-2018 al 01-09-2021. Al tratarse de una patologia que afecta
mayoritariamente a las mujeres, aunque hemos incluido hombres en el estudio,
cuando nos referimos el concepto de paciente, se ha empleado el género

femenino.

6.2 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion:
e Edad de las pacientes >18 afios.
e Riesgo quirdrgico: Pacientes ASA |, ASA Il y ASA Il estable.

e Diagndstico de la patologia mamaria: Carcinoma ductal in situ, carcinoma

ductal infiltrante, carcinoma lobulillar in situ, carcinoma lobulillar infiltrante.
e Cirugia oncolégica compleja:
Mastectomia.
Mastectomia + ganglio centinela.
Mastectomia + linfadenectomia axilar.

Tumorectomia + linfadenectomia axilar.

48



Linfadenectomia axilar.
Criterios de exclusion:
e Domicilio de la paciente a mas de 30 km del hospital.

e Paciente sin el adecuado soporte familiar (o de su entorno) necesario

durante el periodo postoperatorio.

e Paciente con alguna discapacidad que le impida comprender las

indicaciones médicas.
e Paciente que no da su consentimiento.

¢ Anticoagulacion oral con antivitamina K (Sintrom®, Aldocumar®) y los
nuevos anticoagulantes de accion directa (Apixaban (Eliquis®),

Dabigatran (Pradaxa®), Edoxaban (Lixiana®), Rivaroxaban (Xarelto®)).

6.3 APLICACION DEL PROTOCOLO ERAS

6.3.1 Fase preoperatoria. Seleccién de pacientes

Todas las pacientes han sido visitadas en las consultas externas de patologia
mamaria atendida por dos cirujanos de la Unidad de Patologia Mamaria con la
colaboracion del residente de cirugia que esta realizando la rotacion especifica.
Después de explicar la orientacion diagnéstica, se informaba del tratamiento
quirargico propuesto y de los efectos adversos mas frecuentemente asociados.
Posteriormente se informaba sobre las principales medidas del protocolo ERAS
asi como del procedimiento del blogueo interfascial de las ramas intercostales
laterales y anteriores (BRILMA) destinado a disminuir el dolor en el

postoperatorio inmediato. Una vez resueltas las dudas sobre estos
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procedimientos y tras la comprobacion de los criterios de inclusion y exclusion,
la paciente firmaba el consentimiento informado para la intervencion y la
aceptacion para la entrada en el estudio. La firma del consentimiento se realiza
en presencia de la persona encargada del cuidado del paciente (esposo/o, hija/o,
amigo/a...). En el caso de que este individuo no hubiera estado presente, se
entregaba toda la informacidn escrita a la paciente y si finalmente aceptaban
entrar en el estudio, se los recitaba para firmar el consentimiento en presencia

de ambos.

La semana previa a la intervencién quirargica la paciente acudia a las consultas
externas de la enfermera especializada en patologia mamaria. Alli se le
informaba acerca de los beneficios de la CMA, de los cuidados postoperatorios
de la herida y del drenaje del espacio quirurgico, asi como del tratamiento médico
gue precisara en el postoperatorio. En este momento se le entregaba el cuaderno
de recogida de datos donde se registraban los datos de dolor, débito del drenaje,
necesidades de analgesia y contenia los nimeros de contacto del personal
asistencial. En la Figura 2 mostramos una hoja del cuaderno de recogida de
datos, la cual se repite del dia 1 hasta el dia 10 (Anexol). En el caso de que el
procedimiento quirdrgico incluyera la realizacién de una linfadenectomia axilar
se entregaban las instrucciones escritas, los gréaficos de los ejercicios de
rehabilitacion, asi como un enlace a una pagina web déonde verlos 87. Asi mismo,

se programaba una cita con el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion.
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DIA 1 EN DOMICILIO

e ¢Cuanto dolor tengo?

@

¢Cuanto hay en el recipiente? 8:00-10:00 h

M
\/

He tomado...

MANANA

PARACETAMOL
IBUPROFENO

e ¢He necesitado tomar medicacion extra (rescate) por dolor, nduseas o vomitos?

NOLOTIL
TRAMADOL
PRIMPERAN

Figura 2. Hoja del cuaderno de Recogida de Datos.
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6.3.2 Fase intraoperatoria

Todos los procedimientos fueron programados en horario de mafana y las
pacientes citadas en el hospital una hora antes de la operacion. Se realizo
profilaxis antibidtica mediante 2 gr de cefazolina ev (en pacientes alérgicas a la
penicilina se administré 900 mg de clindamicina ev) con el objetivo de que la
perfusién hubiera finalizado dentro de los 60 minutos previos al inicio de la
cirugia. Solo se realizé profilaxis antitrombdtica con heparina de bajo peso

molecular en pacientes de riesgo alto segln la escala de Caprini.

Procedimiento anestésico
El equipo anestésico del Hospital Universitari Parc Tauli habia sido informado
con la suficiente antelacion del protocolo a seguir en las pacientes incluidas en

el estudio. El procedimiento anestésico fue el siguiente:
e Induccidn

Si no existia contraindicacion, se realizaba una anestesia combinada. Se ha
utilizado Propofol 1,5-2,5 mg/Kg. y fentanilo a dosis bajas (0,10 mg/Kg). Para el
control de la via aérea y ventilacion mecénica se empleaba la mascarilla laringea.
En los casos que no era posible por fuga aérea o dificultad en su colocacién o
permanencia, se procedié a una intubacion orotraqueal convencional. Se
mantenia la ventilacion mecéanica para obtener EtCO2 entre 30-40 mm Hg.
Cuando era necesario, para la relajacion neuromuscular y permitir una mejor

adaptacion a la ventilacion mecanica, se administraba succinilcolina.

. Mantenimiento anestésico
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Realizado mediante la administracion de sevoflurano, con una concentracion
alveolar minima (CAM) de 1,5 a 2 o bien desflurano con CAM 6 segun
comorbilidad del paciente. Se mantenia un aporte de oxigeno intraoperatorio con

una FiO2 entre 40-50%
. Control de la profundidad anestésica

La profundidad anestésica se controlaba mediante el monitor BIS (indice
biespectral), con el objetivo de mantener unos niveles de entre 40-50 en el
intraoperatorio, teniendo en cuenta que 100 indica que el paciente esta despierto

y 0 gue no hay actividad cerebral.
. Educcion anestésica

Cuando fue necesario, se revirtio el bloqueo neuro-muscular con sugammadex

guiado por TOF (Train of Four) antes de la educcion anestésica.
. Prevencion de las nauseas y los vomitos

Para la profilaxis de las naduseas y vomitos se aplicé un protocolo multimodal
considerando que las pacientes sometidas a cirugia oncoldgica compleja de la
mama eran de riesgo moderado-alto segln la escala de Apfel®®. Asi pues,
ademas de la administracién de un ansiolitico preoperatorio y el mantenimiento
de una hidratacién adecuada mediante el empleo preferente de coloides, se
administraba 4 mg de ondansetron ev en la pre-induccién anestésica y 4 mg de

dexametasona en la induccion anestésica.
. Analgesia

Para reforzar la analgesia postoperatoria se administraba intraoperatoriamente

analgesia convencional con paracetamol y dexketoprofeno ev si no existia
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contraindicacion. En caso de alergias se administraba metamizol y en caso de

ser estrictamente necesario, tramadol.
. Técnica del BRILMA

Para el blogueo de las ramas intercostales en la linea medio axilar (BRILMA)
hemos utilizado un Ecografo eco M-Turbo® (Sonosite, Bothell, WA, EUA) con
frecuencias 7-12 Mhz, una aguja 22G de 85 mm-50mm (Locoplex®, Vygon,
Ecouen, Francia) y como anestésico local, la levobupicaina (Laboratorios
Normon S.A.® Tres cantos-Madrid (Espafia)) al 0,375 %. La formacion para la
realizacion de la técnica BRILMA se realizé por el anestesista asignado al

quiréfano.

Después de la induccion anestésica, se colocaba a la paciente en decubito
supino con la extremidad superior del lado de la cirugia mamaria en abduccién
de 90°C. Para la antisepsia cutanea se empled una solucion de povidona yodada
acuosa a una concentracion del 10% y posteriormente se procedia a realizar la
ecografia de la zona para infiltrar. La sonda del ecografo se cubria con una bolsa
estéril y se colocaba en posicién craneocaudal siguiendo el eje del cuerpo, a
nivel de la linea media axilar. Posteriormente se identificaban los puntos
anatdmicos guia esto es, de superficie a profundidad: el tejido celular
subcutaneo, el musculo serrato anterior, las costillas, los musculos intercostales
y la pleura y se ha introducido la aguja en direccion caudo-craneal en el mismo
plano en el que estaba colocada la sonda dirigiendo la punta de la aguja por
debajo del masculo serrato anterior entre la 42 y la 52 costilla. Después de la
inyeccion de 2-3 cc de suero fisioldgico (para comprobar que el plano anatomico

era el correcto) se inyectaba 20 ml de levobupivacaina, entre los musculos
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intercostales externos y el musculo serrato anterior. La infiltracién anestésica en
el espacio anatomico adecuado se comprobd mediante ecografia identificando
la correcta difusion del anestésico local desde el punto inyectado en el cuarto,
quinto espacio difundiéndose hacia el tercero segundo por arriba y el sexto,

séptimo por abajo (Figura 3 y 4) convirtiendo un espacio virtual en real.

——— -

L — - o —
—~ -

Figura 3. Procedimiento BRILMA. Visualizacién de la aguja en direccién ala
costilla. 1. Aguja. 2. Costilla. 3. Pleura

R — . 4
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Figura 4. Procedimiento BRILMA. Difusién del anestésico a través de los
espacios intercostales. 1. Espacio interfascial
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Procedimiento quirargico

Todas las intervenciones quirdrgicas fueron realizadas por dos cirujanos de
plantilla con méas de 10 afios de experiencia de la Unidad de Patologia Mamaria
del Servicio de Cirugia General del Hospital Parc Tauli, Sabadell. Los residentes
en rotacion por la unidad han participado como primer ayudante en la mayoria

de las intervenciones.

Para la preparacion del campo quirdrgico se empled una solucién de povidona
yodada al 10%, dejando secar de forma espontanea para asegurar el tiempo
optimo de la accion antiséptica. EI campo quirdrgico se preparaba mediante
tallas desechables con adhesivo en un sélo margen. Se aplicé el protocolo de
prevencion de lesiones del paciente por presion y las medidas de normotermia

perioperatoria.
Técnicas quirurgicas realizadas

. Mastectomia: Incision de Stewart y posterior diseccion de la glandula
mamaria dejando unos colgajos cutdneos con un grosor entre 7-8 mm en funcién
del habito corporal. Los limites de diseccion son: El musculo subclavio (superior),
el borde anterior del musculo dorsal (lateral) y unos 3-4 cm por debajo del pliegue

submamario (inferior).

. Linfadenectomia axilar: Cuando la mastectomia y la linfadenectomia se
realizaban conjuntamente se procedia con una incision de Stewart. En el caso
de asociarse una tumorectomia, se realizaba una incision curvilinea desde unos
2 centimetros por debajo del borde del pectoral hasta unos dos centimetros por
encima del borde del dorsal. Técnica de la linfadenectomia axilar: Se procedi6 a

la diseccion de la vena axilar, plexo del musculo dorsal y nervio toracico largo,
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practicandose una reseccion del paquete ganglionar en forma de piramide
invertida, la base de la cual fue la vena axilar y los margenes laterales, el paquete
vasculonervioso del musculo dorsal ancho y el nervio toracico largo (Figuras 5y

6).

Figura 5. Colocacién del paciente en decubito supino y brazo en angulo de 90°.

Figura 6. Incision axilar entre el borde del pectoral mayor y el menor.
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. Tumorectomia: Extraccion de tumorectomias de volumen elevado con

movilizacion y remodelacion de la glandula mamaria.

En todas las cirugias realizadas se colocaba un drenaje conectado a un
receptaculo de baja presion negativa, excepto en algin hombre incluido en el
estudio. En los casos de mastectomia mas linfadenectomia se colocaron dos

drenajes, uno en la zona pectoral y otro en la zona axilar.

6.3.3 Intervenciones en el seguimiento postoperatorio

Evaluacion del dolor postoperatorio

Para cuantificar el dolor postoperatorio se ha empleado la escala del Numerical
Rating Scale (NRS-11) donde el paciente verbalizaba una puntuacion desde el
0 (el paciente no tiene ningun dolor al 10, (cuando el dolor es maximo). Se

adjunté asociada a la escala de caras de Wong-Baker (Figura 7).

0 1 2 <] 4 5 6 7 8 =} 10
Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor Moderado Fuerte fuerte insoportable

Figura 7. Arriba Escala numérica (NRS-11)

Abajo Escala de caras Wong-Baker
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¢ Unidad de Reanimacion Post-Anestésica (URPA)

En la URPA se iniciaba la fase de recuperacion precoz, en que se se evaluaba
el grado de control de los reflejos protectores y la actividad motora. Entre las 2-
3 horas del ingreso de la paciente en la URPA, se han evaluado los criterios de
la escala de Aldrete modificada y la puntuacién de la escala de dolor NRS-11
(Figura 7). Las pacientes se trasladaban a la sala de adaptacion al medio (SAM)
cuando la puntuacion de la escala de Aldrete modificada era de 29 (Tabla 1). En
el caso de una puntuacioén insuficiente, se repetia la escala de Aldrete a la hora
de la primera medicidén. La puntuacion de la escala de dolor NRS-11, no se
consideraba como criterio principal para dar el alta en la URPA. Sin embargo, el
personal de enfermeria consultaba con el cirujano investigador en el caso de
puntuaciones de NRS-11 =23 para el manejo del dolor y la conveniencia o no de

proceder con el alta de esta unidad asistencial (URPA) a la siguiente (SAM).

El protocolo de analgesia postoperatoria en la URPA no contemplaba la
administracion de analgésicos ya que la analgesia era administrada en el
quiréfano via endovenosa y mediante el bloqueo. Si la paciente verbalizaba dolor
postoperatorio se administraba la analgesia de rescate pautada. Como primera

opcion era la administracién de tramadol y como segunda el metamizol.

De igual manera, sélo cuando la paciente referia nauseas y/o vomitos a pesar

de la profilaxis antiemética, se administraba una nueva dosis de ondansetron ev.
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. Sala de adaptacion al medio (SAM).

El personal de enfermeria de la SAM, siguiendo el protocolo establecido
administraba, independientemente del valor del dolor, una dosis de paracetamol
o dexketoprofeno, en el momento del ingreso y al alta de la unidad, en funcion
de la pauta anestésica establecida. En las pacientes alérgicas a alguno de los
dos farmacos, se les administraba metamizol o tramadol ev. Las pacientes eran
dadas de alta en la SAM, cuando cumplian los criterios de puntuacion de la
escala post-anestésica, MPADSS (Tabla 2). La puntuacion de la escala
MPADSS, se realizaba alrededor de las 6 horas del ingreso en la SAM. Para la
evaluacion del dolor al alta también se ha recogido la puntuacion de la escala de
dolor NRS-11. El no cumplimiento de los criterios de la escala MPADSS y/o NRS-
11 >3 ha sido criterio de ingreso hospitalario. Se establecié un punto de corte en
NRS-11 =0 < a 3 para poder ser dado de alta con garantias ya que se
corresponde a un nivel en dénde no hacen falta opioides para poder ser

controlado con analgesia convencional.

Si la paciente referia nduseas y/o vomitos se administraba ondansetron 4mg ev.

y en caso de alergia, metoclopramida 10mg/12h ev.
. En el domicilio.

En el momento del alta se recordaba a la paciente el protocolo de recogida de
datos que habia sido explicado con anterioridad por la enfermera especializada

durante la visita preoperatoria (Anexol).

A las pacientes se les recomendaba cenar y alrededor de las 24:00 horas, tomar
una dosis de paracetamol. A partir de aqui se dejaba pautada una prescripcion

para continuar con 2 analgésicos cada 8 horas alternados cada 4 horas. Esta
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prescripcion podia ser modificada por la paciente en funcion del dolor percibido,
de tal manera que, si durante el descanso nocturno no tenian dolor, no se les
obligaba a despertarse para tomar la medicacion que corresponderia por horario.
Durante el dia, si con una dosis del farmaco analgésico (paracetamol o
ibuprofeno) cada 8 horas era suficiente, no era obligatorio tomar el segundo
analgésico. En caso de alergia a alguno de los dos farmacos, se substituyeron
por metamizol o diclofenaco. En los dos primeros dias del domicilio se
recomendaba la toma de la dosis plena de analgesia. Sin embargo, se permitia
la opcion de obviar alguna toma si el paciente consideraba que no era necesaria.
A partir del tercer dia, la toma de medicion analgésica se dejaba a criterio del
paciente. Si la paciente sentia nauseas y/o presentaba vomitos se les dejaba
pautada metoclopramida cada 8 horas. Los datos fueron recogidos hasta el
décimo dia.

Seguimiento alas 24 horas.

La enfermera especializada realizaba una llamada telefonica para evaluar el

estado de la herida quirdrgica y del drenaje, revisando la pauta de analgesia y

resolvia dudas o problemas que hubieran surgido.
Seguimiento a las 48 horas.

La visita a las 48 horas se realizaba en las consultas externas de cirugia, lugar
en el que se exploraba la herida quirdrgica, el estado de los drenajes aspirativos
y la pauta de analgesia. Cuando el débito de drenaje aspirativo oscilaba entre
30-40 cc en 24-48 horas la paciente llamaba a la enfermera de las consultas

externas y se citaba a la paciente para la retirada del drenaje.
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Seguimiento alos 30 dias.

La paciente acudia a consultas externas y nos entregaba el cuaderno de
recogida de datos y la encuesta de satisfaccion. Es entonces cuando
consideramos finalizaba el seguimiento para la anotacion de los efectos

adversos.

A continuacion se presenta el resumen del proceso asistencial (Figura 8 y 9).
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Figura 8. Imagen secuencial del proceso asistencial desde el primer dia en el domicilio

hasta el mes

CCEE CIRUGIA CCEE ENFERMERA DIA INTERVENCION. || DiA INTERVENCION.
GESTORA ANESTESIA CIRUGIA
+Diagnostico y *Educacién sanitaria: °P(ofi_laxis nauseas-
tratamiento 1.Los cuidados vomitos. - Hemostasia
postoperatorios de la cuidadosa

» Caracteristicas del
estudio

* Cumplimiento de los
criterios de inclusién

* FIRMA del
consetimiento

herida quirargica y
del drenaje

2.En caso de
linfadenectomia
axilar:

e|nstrucciones escritas
sobre la movilidad del
brazo

oGraficos de los
ejercicios de
rehabilitacion (link
web)

oVisita programada
con el Servicio de
Medicina Fisica 'y
Rehabilitacion

3. Tratamiento
médico en el
domicilio
Ibuprofeno/8h y
paracetamol/8h
alternos cada 4h

4. Se proporcionaba el
cuaderno de
recogida de datos

5.Se proporcionaba
namero del contacto
telefénico del
personal asistencial.

6.Beneficios de la
CMA

*Pacientes de riesgo
moderado-alto.
administracion de un
ansiolitico
preoperatorio

«Mantenimiento de
una hidratacién
adecuada (coloides)

*Dosis bajas o nulas
de opioides

*Dexametasona 4 mg
induccion anestésica

*Ondansetrén 4 mg al
final de la cirugia

*Profilaxis
antibiética.

*Cefazolina 2gry en
alérgicos clindamicina
900mg.

«Control del dolor.
Bloqueo BRILMA.

*Ecdgrafo eco M-
Turbo® (Sonosite,
Bothell, WA, EUA)
con frecuencias 7-12
Mhz.

*Aguja 22G de 85
mm-50mm
(Locoplex Vygon,
Ecouen, Francia)

*Levobupicaina al
0,375 %.

- Colocacion de

drenaje

Pectoral en las
mastectomias

Axilar en las
linfadenectomias
axilares

Axilar y pectoral en
las mastectomia con
linfadenectomia
axilar
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Figura 9. Imagen secuencial del proceso asistencial desde la primera visita hasta el dia

de la cirugia

LLAMADA A LAS 24
HORAS

CCEE A LAS 48
HORAS

CCEE AL MES

Se aclaran dudas y se
evalua:

«El dolor

*El correcto
cumplimiento del
tratamiento

*Las nauseas y vémitos

*El débito del drenaje

*El estado de la herida
quirdrgica: Aposito
manchado,
abombamiento

Se aclaran dudas y se
evalua:

*El dolor

*El correcto
cumplimiento del
tratamiento

*Las nauseas y vomitos

+El débito del drenaje

*El estado de la herida
quirdrgica, se destapa
el vendaje

*Se entrega el cuaderno

de recogida de datos.

*Se anotan todas las

complicaciones.

«Se entrega la encuesta

de satisfaccion.

+Si todo es corrceto se le

da el alta.
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6.4 ANALISIS ESTADISTICO

6.4.1 Método de recogida de datos

Se ha incluido de forma consecutiva y prospectiva los datos de todas las
pacientes sometidas a Cirugia Oncolégica Compleja de la mama en una base de
datos Microsoft Office Access en formato protegido para evitar la entrada de
valores fuera de rango o anémalos en la medida de lo posible, especificamente
disefiada para el estudio. Para proteger la confidencialidad, en la base de datos
se ha utilizado un numero identificador que se ha hecho corresponder con los

datos del paciente en un archivo adicional.

6.4.2 Calculo de la muestra

El nidmero minimo de pacientes necesario para determinar la proporcion real en
la que el protocolo se puede aplicar de manera exitosa en nuestro hospital se ha
calculado sobre una poblacion infinita. Asumiendo una proporcién estimada del
70% con un valor alfa del 5% y un error beta méaximo (+-%) del 10%, se ha
precisado la inclusion en el protocolo de 81 pacientes. No hemos realizado un
calculo de pérdidas porque éstas seran consideradas fracasos del protocolo. En
base al numero de pacientes en lista de espera y al flujo de histérico de
pacientes, se ha calculado que serian necesarios tres afios para completar el

estudio.
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6.4.3 Variables recogidas del estudio

Se adjuntan las variables a estudio y la definicion de estas en la Tabla 8.

Tabla 8. Variables a estudio

VARIABLES
DEMOGRAFICAS

Sexo

Mujeres, Hombres

Habitos toxicos

Alcohol, Tabaco

VARIABLES CLINICAS

Edad

ARos

BMI

Comorbilidades

HTA, Hipercolesterolemia, Diabetes mellitus, cardiopatia,
insuficiencia  renal crénica, EPOC, problemas
osteoarticulares

Clasificacion ASA

I, Il, I, Il inestable, IV

Tipo Tumoral

Carcinoma ductal infiltrante, carcinoma ductal in situ,
carcinoma lobulillar infiltrante, otros.

Quimioterapia neoadyuvante

Si, No

Escala de dolor NSR-11

URPA, SAM, 10 dias postintervencion quirirgica

Tipo de cirugia

Mastectomia con biopsia selectiva del ganglio centinela
(BSGC), mastectomia con linfadenectomia axilar,
tumorectomia con linfadenectomia axilar, linfadenectomia
axilar, mastectomia simple

Drenajes

NuUmero, localizacién, dias
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VARIABLES DEL PROCESO

Tiempos operatorios

Preoperatorio, quirdrgico, anestésico, URPA, SAM, total
del proceso

Ventilacion

Tubo endotraqueal, mascarilla laringea

Profilaxis nduseas y vémitos

Si, no

Técnica BRILMA

Si, no

Analgésicos

Tipo, numero y dias en el intraoperatorio, URPA, SAM y
domicilio

VARIABLES DE SEGURIDAD

Complicaciones quirurgicas y

anestésicas

Numero y grado (Clavien-Dindo)

INDICADORES DE CALIDAD

Tasa de éxito

Porcentaje de pacientes incluidos en el estudio que son
dados de alta el mismo dia de la cirugia.

indice de pernocta o ingreso
no esperado

Porcentaje de pacientes incluidos en el estudio que no
pueden irse de alta el mismo dia.

indice de sustitucion

Porcentaje de pacientes sometidos a cirugia oncoldgica
compleja en régimen de CMA del total de pacientes
sometidos a cirugia oncolégica compleja.

indice de frecuentacion al
servicio de urgencias

Porcentaje de pacientes dados de alta el mismo dia que
requieren consultar en urgencias dentro de los 30 primeros
dias.

indice
telefénicas

de

consultas

Porcentaje de pacientes dados de alta el mismo dia que
requieren llamar por teléfono a la enfermera dentro de los
30 primeros dias.
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indice de reintervenciones Porcentaje de pacientes dados de alta el mismo dia que
requieren una reintervencioén quirdrgica dentro de los 30
primeros dias.

indice de reingresos Porcentaje de pacientes dados de alta el mismo dia que
requieren reingresar en el hospital dentro de los 30
primeros dias.

indice de satisfaccion Encuesta de Satisfaccion

ENCUESTA DE SATISFACCION

¢cVolveria a operarse en nuestro centro? S/N

¢Volveria a operarse por nuestro equipo? S/N

Si un familiar o amigo suyo estuviera en la misma situacion, ¢le recomendaria el
mismo proceso asistencial? S/N

Cuando se le propuso irse a casa el mismo diade la Muy bien
intervencion, le parecio: -
Bien
Mal
Muy mal

La hoja de instrucciones postoperatorias incluy6 todos los sintomas de alarma. S/N

La hoja de instrucciones postoperatorias le parecio6 clara. S/N

¢De 0 a 10 cOmo puntuaria la atencién médica recibida? 0
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6.4.4 Procesamiento de datos

La recogida de los efectos adversos se realizd de forma prospectiva en una base
de datos Microsoft Office Access del Servicio de Cirugia General dedicada
especificamente a la recogida y clasificacion de la gravedad (clasificacion de
Clavien-Dindo) de los efectos adversos en relacion con la cirugia. El analisis
estadistico se ha realizado mediante el programa de Software comercial SPSS,

version 20 (SPSS Inc., Chicago, IL).

Se ha comprobado la normalidad de todas las variables continuas mediante la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. Los datos se han presentado como media y
desviacion estandar o mediante intervalos de confianza del 95% en el caso de
variables continuas con distribucién normal o mediana con intervalo interquartil,
si las variables continuas no han seguido una distribucién normal. Las variables
categdricas se han expuesto en forma de numero y porcentajes. Las
caracteristicas clinicas y epidemiologicas se han presentado las variables
continuas con distribucién normal en forma de media y desviacién estandar y las
variables cualitativas en nUmero y porcentaje. La técnica quirdrgica se describe
en namero y porcentaje y la duracién de la cirugia en minutos y desviacion
estandar. El nimero de drenajes y el tiempo de duracion se ha analizado en
namero y porcentaje y los dias en media y desviacion estandar ya que siguen
distribucién normal. En cuanto a los procedimientos anestésicos (BRILMA,
mascarilla laringea, profilaxis nauseas/vomitos) se describen en numero y
porcentaje. La duracion de las diferentes partes del proceso presenta una
distribucion normal por lo que se dan los datos en minutos-horas en forma de

media y desviacion estandar. Para la cuantificacion del dolor se ha utilizado
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media y desviacion estandar. La analgesia requerida durante los primeros 10
dias hemos utilizado nimero y porcentaje. En la valoracion de los analgésicos
tomados hemos calculado la mediana, asi como el intervalo interquartil en cada
ambito asistencial. Hemos relacionado la cantidad de dolor con la cantidad de
analgesia. Finalmente, el analisis de los efectos adversos y la encuesta de

satisfaccion se da en nimero y porcentaje.

Finalmente hemos realizado estudios comparativos entre los pacientes incluidos
en CMA tanto con el subgrupo de ingreso no esperado como con el subgrupo de
pacientes que rechazaron CMA e ingresaron en hospitalizaciéon convencional
respectivamente. El analisis se realiz6 mediante funcién estadistica Chi-
cuadrado opara las variables cualitativas y T-Student o test ANOVA para las
variables cuantitativas y en caso de variables de distribucion no paramétrica U

de Mann Whitney. Se ha considerado una significacion estadistica p<0.05.
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/ RESULTADOS

7.1 Proceso de seleccion de los pacientes

Durante el periodo de julio del 2018 hasta octubre del 2021 (39 meses) la Unidad
de Patologia Mamaria del Servicio de Cirugia General ha operado un total de
474 pacientes, de los cuales 390 (82,2%) fueron por procesos malignos y 84

(17,7%) por procesos benignos (Figura 10).

De las intervenciones quirargicas por proceso maligno, 127 (32,5%) fueron
cirugias oncologicas complejas, mientras que el resto, 263 (67,4%) fueron
cirugias conservadoras, bilaterales o reconstructivas, técnicas quirargicas que

no formaban parte de los criterios de inclusion del estudio.

Se evaluaron por tanto las 127 pacientes con cirugia oncologia compleja para su
inclusién en nuestro estudio de CMA valorando si cumplian dichos criterios. En
24 (18,9%) no se cumplian los criterios de inclusion. De los 103 restantes se
excluyeron 14 (13,5%) por negarse a firmar el consentimiento informado,
habiéndose realizado el andlisis final sobre un total de 89 pacientes que se

incluyeron en CMA.
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PACIENTES
QUIRURGICOS

474

U

PATOLOGIA
BENIGNA

84 (17,7%)

PATOLOGIA
MALIGNA

390 (82,3%)

U

CIRUGIAS
CONSERVADORAS,
BILATERALES Y
RECONSTRUCTIVAS

263 (67,4%)

CIRUGIAS
ONCOLOGICAS
COMPLEJAS!

127 (32,5%)

SIN CRITERIOS DE
INCLUSION

24 (18,9%)

SOPORTE FAMILIAR
10 (41,7%)
ASA lll inestable-IV
7 (29,2%)
TRASTORNO PSIQUIATRICO
3 (12,5%)
ANTICOAGULACION ORAL
2 (8,3%)
BARRERA IDIOMATICA
1 (4,2%)
DISTANCIA DOMICILIO >30
km
1 (4,2%)

U

CON CRITERIOS DE
INCLUSION

103 (81,1%)

!

NO FIRMARON EL
CONSENTIMIENTO
INFORMADO

14 (13,5%)

PACIENTES
INCLUIDOS EN EL
ANALISIS FINAL

89 (86,4%)

TEMOR AL EFECTO
ADVERSO
4 (28,5%)
INCAPACIDAD REALIZAR
CURAS
4 (28,5%)
MEJOR, ASISTENCIA EN
HOSPITAL
6 (42,8%)

Figura 10. Diagrama de flujo del proceso de seleccidn de los pacientes.
1 Mastectomia simple, mastectomia y Biopsia selectiva del centinela, tumorectomia y
linfadenectomia axilar, linfadenectomia axilar, mastectomia y linfadenectomia axilar
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7.2 Andlisis descriptivo de la poblacion incluida en el proceso (CMA)

7.2.1 Datos epidemioldgicos y clinicos de la poblacion incluida en CMA

Las caracteristicas epidemioldgicas, datos antropométricos, comorbilidades, tipo
tumoral y el tratamiento quirdargico y neoadyuvante de las 89 pacientes incluidas
en el estudio se especifican en la Tabla 9. La cohorte a estudio esta formada por
83 (93,3%) mujeres y 6 (6,7%) hombres, con una edad media de 57,5 (DE 11,4).
El ASA predominante en 62 casos (69,7%) es el tipo Il seguido del tipo | en 19
pacientes (21,3%). Respecto al tipo tumoral el CDI en 79 pacientes (88%) fue el
mayoritario y en practicamente la mitad de las pacientes se realizo

neoadyuvancia quimioterapica (48,3%).
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Tabla 9. Caracteristicas epidemiolégicas y clinicas de los pacientes incluidos en CMA

(n=89)
n (%)

Sexo n (%) Mujeres 83 (93,3%)

Hombres 6 (6,7%)
Habitos téxicos n (%) Alcohol 1(1,1%)

Tabaco 15 (16,9%)
Edad (afios) ! 57,5 (DE11,4)
BMI 1 26,9 (DE4,7)
Comorbilidades n (%) HTA 33 (37,1%)

Hipercolesterolemia
Diabetes mellitus
Cardiopatia

Insuficiencia renal crénica
EPOC

Problemas osteoarticulares

18 (20,2%)
8 (9%)
2 (2,2%)
1 (1,1%)
1 (1,1%)

1(1,1%)

Clasificacion ASA n (%)

19 (21,3%)

62 (69,7%)

i 8 (9%)
Tipo Tumoral n (%)? CDI 79 (88,8%)
CDIS 6 (6,7%)
CLI 2 (2,2%)
OTROS 2 (2,2%)
Quimioterapia neoadyuvante Si 43 (48,3%)
No 46 (51,7%)

1 Media y desviacion estandar; 2 CDI: Carcinoma ductal infiltrante. CDIS: Carcinoma ductal in situ. CLI:
Carcinoma lobulillar infiltrante. Otros: Metastasis de carcinoma de tiroides y linfoma.

74



7.3 Datos del procedimiento quirdrgico y anestésico de la poblacion
incluida en la CMA

La técnica quirdrgica mas utilizada en nuestra serie de CMA es la mastectomia
con BSGC en 40 pacientes (44,9%) con un tiempo quirdrgico medio de 79 (DE
15,9) minutos y en segundo lugar la mastectomia con linfadenectomia axilar en
29 pacientes (32,6%) con un tiempo quirargico medio de 110 (DE 19,6) minutos

(Tabla 10).

Tabla 10. Técnica quirurgicay duracion de la cirugia de los pacientes incluidos
en CMA (n=89)

TECNICA QUIRURGICA n (%) Duracién (min)*
Mastectomia+ BSGC? 40 (44,9%) 79,2 (DE15,9)
Mastectomia+linfadenectomia axilar 29 (32,6%) 110 (DE19,6)
Tumorectomia+linfadenectomia axilar 10 (11,2%) 107,8(DE10,5)
Linfadenectomia axilar 6 (6,7%) 81,5 (DE17,1)
Mastectomia simple 4 (4,5%) 47,2 (DE12,5)

1 Media y desviacidn estandar; BSGC Biopsia Selectiva del Ganglio centinela

En 87 pacientes se colocaron drenajes (97,7%). Lo mas frecuente fue la
colocacion de un solo drenaje en 48 pacientes (53,9%). Unicamente se colocaron
simultdneamente dos drenajes, uno en la region axilar y otro en la pectoral en

las mastectomias con linfadenectomia, 29 pacientes (32,5%) (Tabla 11).
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Tabla 11. Numero de drenajes en los

pacientes incluidos en CMA (n=89)

N°pacientes (%) N°drenajes
2 (2,2%) 0

48 (53,9%) 1

29 (32,5%) 2

La localizacion més frecuente fue a nivel pectoral (71 drenajes ,81,6%), seguida
de la axilar en 16 drenajes (18%). El drenaje axilar se mantuvo un periodo de

tiempo mas prolongado respecto al pectoral (10 vs 4,3 dias de media) (Tabla 12).

Tabla 12. Localizacién y duracion de los drenajes en los

pacientes incluidos en CMA (n=89)

Localizaciéon Duracién?

Axilar Pectoral Axilar Pectoral

16 (18%) 71 (81,6%) 10 (DES6,4) 4,3 (DE3,4)

1Dias. Media y desviacién estandar
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El equipo de anestesistas aplico el protocolo anestésico BRILMA en el 96,6% de
los casos de pacientes incluidos en CMA (86 de 89 pacientes) (Tabla 13).
Respecto al método de soporte ventilatorio, el uso de mascarilla laringea fue mas
prevalente respecto al tubo endotraqueal, 55 pacientes (61,8%) y 34 pacientes
(38,2%) respectivamente. La profilaxis N/V se administré en el 100% de las

pacientes.

Tabla 13. Procedimientos anestésicos

de los pacientes incluidos en CMA (n=89)

Analgesia/Anestesia n (%)
BRILMA 86 (96,6%)
Mascarilla laringea 55 (61,8%)
Tubo endotraqueal 34 (38,2%)
Profilaxis N/V 89 (100%)

7.3.1 Tiempos de los procedimientos en la poblacion incluida en CMA

En la Tabla 14 se muestran los diferentes tiempos de las fases del proceso
asistencial de la cohorte de pacientes incluidos en CMA por cirugia oncoldgica
compleja de mama. El tiempo preoperatorio, desde el inicio de la anestesia hasta
la cirugia incluyendo el bloqueo nervioso BRILMA, fue de media 40,9 (DE 15,9)
minutos. El tiempo quirdrgico, de la incisién al cierre cutaneo, fue de media 90,7
(DE 24,2) minutos. El tiempo anestésico, desde la induccién a la educcién
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anestésica, fue de media 141,9 (DE 30,4 minutos). El tiempo total del proceso
CMA desde el ingreso preoperatorio hasta el alta a domicilio es contabilizado en

horas y present6 una media de 13,7 (DE1,5) horas.

Tabla 14. Duracion de las distintas fases de la CMA (n=89)

Media (DE)
Tiempo preoperatorio! (minutos) 40,9 (DE15,9)
Tiempo quirdrgico? (minutos) 90,7 (DE24,2)
Tiempo anestésico? (minutos) 141,9 (DE30,4)
Tiempo en la URPA (minutos) 156,7 (DE69,4)
Tiempo en la SAM (minutos) 398 (DE150)
Tiempo total (Horas) 13,7 (DEL,5)

! Desde el inicio anestesia hasta el inicio de la cirugia incluido BRILMA, minutos
(desviacién estandar); 2 Desde la incision al cierre cutdneo, minutos (desviacion
estandar); ® Desde la induccion hasta la edduccién anestésica, minutos (desviacion
estandar);

7.3.2 Evaluacion del grado de dolor y requerimientos analgésicos en la
poblacion incluida en CMA

Los valores medios de dolor medidos con la escala NRS-11 fueron en la URPA
de 1,1 (DE 1,4), en la SAM 0,7 (DE 0,7), el primer dia 1,4 (DE 1,1) y el segundo

dia 1,2 (DE 1).
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La figura 11 muestra los porcentajes de pacientes con valores NRS-11 entre 0-
1, 1-3y > de 3 en la URPA y en la SAM, observando que 63 pacientes en la
URPA (79,8%) y 72 pacientes en la SAM (80,9%) presentan valores entre O y 1.
Sin embargo, el primer dia postoperatorio 48 pacientes (50,8%) presentan un
rango entre 0 y 1. Este rango aumenta en nimero progresivamente hasta 82

pacientes (92,1%) el décimo dia (Figura 12).

Escala dolor NRS-11, n=89

100% 5
80%
60%
0,

40% o
20%

0%

URPA SAM

HO-1 m1,1-3 m>3

Figura 11. Porcentaje de pacientes con valores NRS-11
entre 0-1, 1-3y >3 en la URPA y la SAM
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Escala de dolor NRS-11, n=89

100% 6 2.3 22 3 1
90%
80%
70%
60%
20% 30 31 32
40% : - 1 s
30% M 3
20%
10%
0%
D2 D3 D4 D5 D6 D7 DS

D1 D9 D10
m0-1 m1,1-3 m>3

Figura 12. Porcentaje de pacientes con valores NRS-11 entre 0-1, 1-3y >3 de los 10
primeros dias postoperatorios

La figura 13 nos muestra el porcentaje de pacientes que recibieron alguna dosis
de analgesia, asi como el nimero de analgésicos que tomaron descritos como
mediana e intervalo interquartil. En la URPA los pacientes no tenian medicacién
pautada a no ser que la solicitaran. Asi pues, 9 pacientes de 89 totales (7,9%)
necesitaron algun analgésico de rescate. De las 9 pacientes 1 de ellas no se le
realizd el blogueo BRILMA. En la SAM todos los pacientes tenian por
prescripcién 2 analgésicos, lo que se traduce que el 98,9% de las pacientes
recibieron dos analgésicos. Se observa un descenso progresivo en las tomas de
analgésico y a partir del 7° dia postoperatorio no se requirid ninguna dosis de

analgésico en ningun paciente.
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Figura 13. Porcentaje de pacientes que recibieron alguna dosis de analgesiay



7.3.3 Efectos adversos en la poblacion incluida en la CMA

Resultados de seguridad anestésica

e Control de la via aérea. Tubo endotraqueal-Mascarilla laringea

La anestesia general realizada con mascarilla laringea se complet6 con éxito en
todas las pacientes en que se empled (55 pacientes, 61,8 %). En las que se
realiz6 la intubacién orotraqueal (34 pacientes, 38,2%) no se documentd ningun

efecto adverso de relevancia como irritacion orofaringea o disfonia.
. Blogueo loco-regional BRILMA

En las 86 pacientes (96,6%) en que se realiz6 el bloqueo tipo BRILMA no se

han registrado efectos adversos especificos del procedimiento.

Resultados de seguridad quirargica

Hemos observado un total de 34 efectos adversos en 30 pacientes de la
poblacién incluida en CMA por cirugia oncolégica compleja de mama, por lo que
un 33,7% de los pacientes presentaron algun efecto adverso durante el proceso.
En la Tabla 15 podemos observar que el efecto adverso mas frecuente fue el
seroma en 13 pacientes (14,6%), seguido de la alodinia en 6 pacientes (6,7%) y

la infeccidn de la herida quirdrgica en 5 pacientes (5,6%).

Las caracteristicas de los 34 efectos adversos segun la clasificacion Clavien
Dindo fueron en 23 casos (67,6%) de grado 1 y en 11 (32,3%) grado 2. La
clasificacion CCI9%-°1 mostré que el 54,8% de los casos tenian una puntuacion de

8,7, el 3,3 % una puntuacion del 12,2 y el 35,5 % una puntuacién del 20,9.
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Tabla 15. Efectos adversos en los pacientes incluidos en CMA

LOCALIZACION n=89 %

Seroma 13 14,6%
Infeccion de la herida 5 5,6%
Hematoma 2 2,2%

GASTROINTESTINAL

Nauseas/vomitos 4 4,4%

NEUROLOGICO

Disestesias y alodinia cara interna 6 6,7%
del brazo

Dolor 1 1,1%
DRENAJES

Pérdida del vacio 3 3,3%

Seroma

Se consideré como Clavien Dindo 1 el seroma objetivado clinicamente pero
asintomatico y que no requiere de drenaje y como Clavien Dindo 2 el seroma
sintomatico que requeria puncién y aspiracion. Del total de pacientes con seroma
9 (69,2%) presentaron un seroma Clavien Dindo 1. El seroma aparecio a los 15,7
(DE 15,9) dias postcirugia. La mayoria fueron portadoras de 1 drenaje (10 de 13
pacientes, 76,9%), siendo la colocacion pectoral la mas frecuente (8 pacientes

de las 10, 80%) (Tabla 16).
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Tabla 16. Caracteristicas clinicas de los pacientes que presentaron

seroma de la herida incluidos en CMA (n=13)

n (%)
Clavien Dindo 1 9 (69,2%)
Clavien Dindo 2 4 (30,8%)
Tipo de Cirugia
M+BSGC? 8 (61,5%)
LA? 1(7,7%)
T+LA3 1(7,7%)
M+LA4 3 (23,1%)
Un drenaje 10 (76,9%)
Pectoral 8 (80%)
Axilar 3 (20%)
Dos drenajes 2 (23%)
Media (DE)
Tiempo de aparicion 15,7(DE15,9)

1 M+GC: Mastectomia y
biopsia selectiva del ganglio centinela 2LA: Linfadenectomia axilar
3T+GC: Tumorectomia y linfadenectomia axilar
4M+LA: Mastectomia y linfadenectomia axilar

Alodinia

La alodinia afecto al 6,7% de las pacientes de nuestra cohorte de CMA, en forma
predominante de leves molestias o disestesias en la cara interna del brazo, con

una media de aparicion de los sintomas de 4,1 (DE 1,8) dias.

Infecciones

La infeccion del sitio quirdrgico se present6 en 5 casos (5,6%) de nuestra cohorte
de CMA. Predominaron en las incisiones axilares por linfadenectomia,
observandose en 4 casos de los 5 (80%) (Tabla 17). Los signos de infeccién

aparecieron a los 13,8 dias de media tras la cirugia. Los cultivos locales fueron
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positivos a S. aureus en 4 casos de los 5 (80%) y la evolucién en todos los casos

con tratamiento antibidtico fue la curacion del proceso.

Tabla 17. Caracteristicas clinicas de las pacientes que presentaron infeccion del sitio
quirdrgico incluidos en la CMA (n=5)

Paciente 1 2 3 4 5
Incisién Axila axila Stewart axila axila
Tiempo quirdrgico
113 115 69 60 85
(minutos)
Procedimiento T+LA? LA? M+BSGC? LA T+LA
Profilaxis antibidtica Clindamicina Cefazolina 2 Cefazolina 2 Cefazolina Cefazolina
900mg 20 gr.10 minutos gr.45 minutos 2gr.10 2gr.10
minutos antes  después antes minutos antes  minutos
antes
Antibidtico Ciprofloxacino  Amoxicilina Amoxicilina Ciprofloxacino ~ Amoxicilina
750mg/12h clavulanico clavulanico 750mg/12h 7  clavulanico
7dias 875mg/8h 875mg/8h dias 875mg/8h 7
7dias 7dias dias
Dias drenaje 7 16 16 8 5
Tiempo de aparicion
30 dias 7 14 13 5
(dias)
Cultivo S. aureus flora mixta No. pico febril  S. aureus S. aureus

1T+LA: Tumorectomia y linfadenectomia axilar 2LA: Linfadenectomia axilar 3M+BSGC: Mastectomia y

biopsia selectiva del ganglio centinela;

Nauseas y vomitos

Las nauseas y vomitos no controlados con las medidas establecidas en el

protocolo se presentaron en 4 pacientes (4,4%) de nuestra cohorte de CMA

(Tabla 18). La cirugia realizada en todos los casos fue una mastectomiay BSGC

(100%), realizadas en un tiempo medio de 84,5 (DE 23) minutos. El debut clinico
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de las N/V fue en 2 casos (50%) en la SAM, en 1 caso (25%) el paciente present6

N/V en la URPA y la SAM y en otro caso (25%) las N/V se presentaron en el

domicilio.
Tabla 18. Caracteristicas clinicas de los pacientes
gue presentaron nauseas y vomitos
incluidos en CMA (n=4)
n (%)
Tipo de cirugia 4 (100%)
M+BSGC!
Profilaxis 4 (100%)
Area donde debutan nauseas/vomitos
SAM 2 (50%)
URPA+SAM 1 (25%)
DOMICILIO 1 (25%)
Media (DE)
Tiempo quirdrgico (minutos) 84,5 (DE23)
IM+BSGC: Mastectomia y biopsia selectiva del ganglio centinela
Hematoma

El hematoma se presentd en 2 casos (2,2%). Uno de ellos fue causa de ingreso
no esperado, aunque no requirid reintervencién quirargica ni transfusion
sanguinea. El otro caso se detectd en la consulta realizada a las 48 horas sin

requerir de ninguna actuacion (Tabla 15).

7.3.4 Indicadores de calidad de la CMA

La tasa de éxito de los pacientes incluidos en nuestro proceso de CMA para
cirugia oncolégica compleja de la mama ha sido del 94,4% (84 de 89 pacientes).
El indice de pernocta o ingreso no esperado ha sido del 5,6% (5 de 89

pacientes) que consideramos como fracaso de la CMA. Los motivos de ingreso
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no esperado fueron: nauseas y vomitos en 3 casos (3,3%), dolor en 1 paciente

(1,1%) y hematoma local postquirdrgico de la herida en 1 caso (1,1%).

El indice de sustitucion para la cirugia oncolégica compleja de la mama

realizada en régimen de CMA ha sido del 70,1% (89 de 127 pacientes) (Figura

10).

El 18,9% (24 pacientes) no cumplian los criterios de inclusion. De ellos, 10

pacientes (41,7%) no tenian soporte familiar, 7 pacientes (29,2%) eran ASA Il

inestable o IV, 3 pacientes (12,5%) presentaban un trastorno psiquiatrico, 2

pacientes (3%) tomaban medicacion anticoagulante, 1 paciente (4,2%) no

entendia el espafiol y otros pacientes (4,2%) residia a mas de 30 kilbmetros del

hospital (Figura 14).

CIRUGIAS
ONCOLOGICAS
COMPLEJAS!

127 (32,5%)

SIN CRITERIOS DE
INCLUSION

24 (18,9%)

SOPORTE FAMILIAR
10 (41,7%)
ASA lll inestable-IV
7 (29,2%)
TRASTORNO PSIQUIATRICO
3 (12,5%)
ANTICOAGULACION ORAL
2 (8,3%)
BARRERA IDIOMATICA
1 (4,2%)
DISTANCIA DOMICILIO >30
km
1 (4,2%)

CON CRITERIOS DE
INCLUSION

103 (81,1%)

NO FIRMARON EL
CONSENTIMIENTO
INFORMADO

14 (13,5%)

TEMOR AL EFECTO
ADVERSO
4 (28,5%)
INCAPACIDAD REALIZAR
CURAS
4 (28,5%)
MEJOR, ASISTENCIA EN
HOSPITAL
6 (42,8%)

Figura 14. Diagrama de flujo del proceso final de seleccién de los pacientes'Mastectomia
simple, mastectomia y Biopsia selectiva del centinela, tumorectomia y linfadenectomia axilar,
linfadenectomia axilar, mastectomia y linfadenectomia axilar
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De las 103 pacientes restantes, 14 pacientes (13,5%) no quisieron formar parte
del estudio. Los motivos para no formar parte del estudio fueron en 4 pacientes
(28,5%) alegaron temor a la aparicion de un efecto adverso. Otros 4 pacientes
(28,5%) referian que no eran capaces de realizar las curas en el domicilio y los
altimos 6 pacientes (42,8%) creian que la asistencia en el Hospital es de mejor

calidad (Figura 14)

El indice de frecuentacion al servicio de urgencias (realizadas dentro de los
30 dias posteriores al alta de CMA) fue del 3,4% (3 de 89 pacientes). Los motivos
de consulta a urgencias fueron por problemas con el drenaje en 2 casos (pérdida

del vacio) y en otro caso por un seroma que requirié puncion evacuadora.

Elindice de consultas telefonicas (realizadas dentro de los 30 dias posteriores
al alta de CMA) fue de 3,4% (3 de 89 pacientes). Los motivos fueron 2 pacientes

por dudas con el drenaje, y 1 por dudas con la herida quirdrgica.

Respecto al indice de reintervenciones y reingresos (realizadas dentro de los
30 dias posteriores al alta de CMA) no tuvimos ningun caso en nuestra cohorte

de CMA.

En la consulta telefénica a las 24 horas (realizada por la enfermera
especializada), el 100% de los pacientes (89 casos) no manifestd ninguna

problematica.

En la visita de control a las 48 horas se detectd Unicamente un 1,1% de
complicaciones (1 de 89 pacientes); el paciente presentaba un hematoma de la

herida quirurgica.
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En la visita de control a los 30 dias fueron dados de alta el 98,9% (88 de 89

pacientes). El paciente que no pudo ser de alta presentaba una infeccion de

herida quirurgica.

7.3.5 Valoracion de satisfaccion en la poblacién incluida en la CMA

Realizamos la encuesta de satisfaccion a un total de 85 pacientes (95% de la

cohorte), 80 pacientes (94,1%) que habian completado la CMAy las 5 pacientes

(5,8%) que presentaron un ingreso no esperado considerado como fracaso de la

CMA. La tabla 19 A muestran los resultados de la encuesta de satisfaccion.

Tabla 19A. Encuesta de satisfaccion de la CMA (n=85)

Respuesta en la ENCUESTA DE SATISFACCION Sl NO

n (%) n (%)
¢Volveria a operarse en nuestro centro? 84 (98,8%) 1(1,2%)
¢Volveria a operarse por nuestro equipo? 83 (97,6%) 2 (2,4%)
Si un familiar o amigo suyo estuviera en la misma situacion, 83 (97,6%) 2 (2,4%)

¢le recomendaria el mismo proceso asistencial?

59 (69,4%)

26 (30,6%)

18 (21,2%)

67 (78,8%)

7 (8,2%)

78 (91,8%)

Cuando se le propuso irse a casa el Muy bien
mismo dia de la intervencion, le parecio: ]
Bien
Mal
Muy mal

/

85 (100%)

La hoja de instrucciones postoperatorias incluyé todos los
sintomas de alarma

84 (98,8%)

1 (1,2%)

La hoja de instrucciones postoperatorias le pareci6 clara

84 (98,8%)

1 (1,2%)
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El 98,8% (84 pacientes) volverian a operarse en nuestro centro y el 97,6% (83
pacientes) lo harian por el mismo equipo asistencial. En un 97,6% (83 pacientes)
de los encuestados recomendaria el mismo proceso asistencial a un familiar o
conocido que se encontrara en la misma situacién. Cuando se les ofrecio el irse
a casa el mismo dia el 90,6% (77 pacientes) les parecio muy bien o bien. La hoja
explicativa de los sintomas de alarma les parecié completa en el 98,8% (84
pacientes) y la hoja de instrucciones postoperatorias les parecié clara en el
98,8% de las encuestadas. (Tabla 19A) El 91,2% (83 pacientes) puntud la

atencion médica recibida por encima del 7 (Tabla 19B).

Tabla 19B. Encuesta de satisfacciéon. Puntuacion atencién médica recibida.

n=85 %
¢De 0.a 10 cédmo puntuaria la atenciéon 0 / /
médica recibida?
1 / /
2 / /
3 / /
4 / /
5 2 2,2
6 0 0
7 1 11
8 8 8,8
9 8 8,8
10 66 72,5
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En cuanto a las 2 pacientes que contestaron negativamente respecto a volver a
operarse por el mismo equipo y recomendar el proceso a algun familiar, cabe
sefalar que son del grupo de fracaso de la CMA y no pudieron irse a domicilio

por la aparicion de nauseas que impidieron el alta.

7.4 Andlisis de las pacientes con ingreso no esperado (fracaso de
proceso CMA)

En la Tabla 20 podemos ver todas las caracteristicas de las 5 pacientes (5,6%)

en las que fracaso el proceso CMA.

7.4.1 Motivos de ingreso no esperado

De las 5 pacientes que presentaron ingreso no esperado o fracaso de la CMA,
en 3 pacientes (60%) el motivo fueron las nauseas y vomitos no controlados con
las medidas realizadas, en 1 paciente (20%) la presencia de dolor intenso no
controlado por medidas analgésicas y 1 paciente (20%) por la aparicion de un

hematoma postquirurgico (Tabla 20).

7.4.2 Identificacidon de los factores de riesgo asociados al fracaso de la
CMA

Se realiz6 una comparativa entre la poblacién que consigue la finalizacion con
exito del proceso CMA (n=84) y el subgrupo de pacientes con ingreso no
esperado de la misma (n=5) en busca de caracteristicas diferenciales que
permitan inferir variables de fracaso de CMA en nuestra cohorte de estudio

(Tabla 20).
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Las pacientes que fracasaron respecto las que completaron con éxito la CMA
presentaron un estadiaje ASA predominante tipo | (41 pacientes, 80% vs 15

pacientes, 17,9%, p=0,004) (Tabla 20).

Pudimos observar como la implementacion del bloqueo BRILMA se realizd
menos en aquellas pacientes con fracaso del proceso CMA respecto a las que
completaron el proceso con éxito (3 pacientes, 60% vs 83 pacientes, 98,8%,

p=0,007) (Tabla 20).

El uso de mascarilla laringea también es algo menor en las pacientes con fracaso
del proceso, respecto a las que lo completaron con éxito, aunque no alcanzaba
significacién estadistica (1 paciente, 20% vs 54 pacientes, 64,3%, p=0,06).

(Tabla 20).

Las nauseas y los vomitos aparecieron con una frecuencia mayor en el grupo de
fracaso de la CMA respecto a el grupo que completo la CMA con éxito (3

pacientes, 60% vs 1 paciente 1,2%) (Tabla 20).

El hematoma presenta una tendencia mas elevada a aparecer en el grupo de
pacientes con fracaso de la CMA respecto al grupo que completo la CMA con

éxito (1 paciente,20% vs 1 paciente, 1,2%) (Tabla 20).

EI NRS-11 medio en la URPA, primer y segundo dias era practicamente el doble
en pacientes con fracaso de la CMA respecto pacientes que completaron con
éxito el proceso (2,2vs 1, 1,4 vs 3y 1,2 vs 2,6 respectivamente) con tendencia

estadistica no significativa (Tabla 20).
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Tabla 20. Caracteristicas de las pacientes con ingreso no esperado (fracaso de la CMA)

EXITO CMA

FRACASO CMA

N =84 N=5 P
Sexo n (%) Mujeres 78 (92,9%) 5 (100%) NS
Hombres 6 (7,1%) 0 NS
Habitos téxicos n (%) Alcohol 1 (1,2%) 0 NS
Tabaco 15 (17,9%) 0 NS
Edad (afios) * 57,8 (DE11,6) 58.6 (DE10) NS
BMI * 26,8 (DE10) 28.3 (DE2.5) NS
Comorbilidades n (%) HTA 33 (39,3%) 0 NS
Hipercolesterolemia 18 (21,4%) 0 NS
Diabetes mellitus 8 (9,5%) 0 NS
EPOC 1(1,2%) 0 NS
Problemas 1 (1,2%) 0 NS
osteoarticulares
Fibromialgia 1(1,2%) 0 NS
Clasificacion ASA n (%) | 15 (17,9%) 4 (80%)
I 61 (72,6%) 1 (20%) 0,004
I 8 (9,5%) 0
Tipo Tumoral n (%) CDI 75 (89,3%) 4 (80%) NS
CDIS 5 (6%) 1 (20%) NS
Técnica quirdrgica n (%) MS 4 (4,5%) 4 (80%)
T+LA 10 (11,2%) 1 (20%) NS
Quimioterapia neoadyuvante Si 42 (50%) 1 (20%) NS
Dias de drenaje pectoral* 4,3 (DE 3,4) 6,4 (DE 4,2) NS
Tiempo preoperatorio (minutos)” 40,7 (DE 16) 43,6 (DE 15) NS
Tiempo quirdrgico (minutos)* 91,2 (DE 24,6) 83 (DE 15.4) NS
Tiempo anestésico (minutos)* 142,1 (BE 30,9) 139 (DE 22.2) NS
Tiempo URPA (minutos)* 154,9 (DE 69,5) 187.4 (DE 67) NS
Tiempo SAM (minutos)* 364,1 (DE 100,8) 1284,4 (DE 1053) NS
Tiempo Total (horas)* 10,5 (DE 1,3) 26,4 (DE17,3) NS

*media y desviacion estandar

93



EXITO CMA FRACASO CMA p
(n=84) (n=5)
Pacientes con algun efecto adverso 25 (29,8%) 5 (100%) 0,003
Nauseas/Vomitos 1(1,2%) 3 (60%) 0,0001
Dolor 0 1 (20%) 0,05
Hematoma postcirugia 1(1,2%) 1 (20%) 0,11
Técnica Brilma 83 (98,8%) 3 (60%) 0,007
Mascarilla laringea 54 (64,3%) 1 (20%) 0,06
Necesidad de analgesia de rescate 8 (9,5%) 1 (20%) NS
Necesidad de antiemético de 1(1,2%) 2 (40%) 0,007
rescate
Media (DE)

Dias hasta la complicacién 12,6 (DE 13) 0,2 (DE 0,4) 0,0001
NRS -11 medio URPA 1 (DE 1,4) 2,2 (DE 3,3) NS
NRS-11 Medio SAM 0,7 (DE 0,8) 1 (DE 1) NS
NRS -11 medio ler dia 1,4 (DE 1,1) 3 (DE 2,7) NS
NRS- 11 medio 2° dia 1,2 (DE 1) 2,6 (DE 2) NS
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7.5 Andlisis comparativo entre las pacientes incluidas en el proceso
(CMA) vy las no incluidas en el proceso (Hospitalizacion convencional)

El grupo de Hospitalizacion Convencional esta compuesto por aquellas
pacientes que cumplian los criterios de inclusion, pero rechazaron formar parte

del estudio, un total de 14 pacientes (Tabla 21).

En su conjunto no encontramos diferencias significativas entre el grupo
Hospitalizacion convencional y el grupo CMA en la mayoria de las variables
evaluadas tanto demograficas como clinicas o quirurgicas (Tabla 21). En el grupo
de Hospitalizacion comparada con grupo CMA las pacientes presentaban mayor
edad (67,5 afios (DE 13,1) vs 57,5 afios (DE 13,1) p = 0.001), mayor prevalencia
de patologia osteoarticular (4 pacientes, 28,6% vs 1 paciente, 1,1%, p=0,001) y
fibromialgia (2 pacientes, 14,7% vs 1 paciente, 1,1%, p=0,04). En cuanto al
protocolo anestésico las pacientes en el grupo Hospitalizacidon respecto al de
CMA presentan menos realizacién del bloqueo BRILMA (9 pacientes, 64,3% vs
86 pacientes, 96,6%, p=0,01) y menor colocacion de mascarilla laringea (4
pacientes, 28,6% vs 55 pacientes, 61,8%, p=0,02). Observamos una tendencia
no significativa a la presencia de mas seroma como complicacién en el grupo de
Hospitalizacion Convencional respecto CMA (5 pacientes, 35,7% vs 13
pacientes, 14,6%, p=0,06). Las pacientes en el grupo de Hospitalizacion
convencional respecto al grupo de CMA presentaron una mayor proporcion de
casos sin posibilidad de alta al primer mes postoperatorio (2 pacientes, 14,3% vs
1 paciente, 1,1%, p=0,04). Otros datos no estadisticamente significativos, pero
con una tendencia que merecen atencion son tanto el indice de frecuentacion a

urgencias como el indice de consultas telefénicas fueron de un paciente en cada
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caso (7,1%). Las pacientes del grupo Hospitalizacion convencional estuvieron
ingresadas en nuestro centro una media de 2 dias y posteriormente se procedio
a un ingreso en hospitalizacion domiciliaria con una duracion media de 15 dias.

Reingreso 1 paciente (7,1%) (Tabla 21).
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Tabla 21. Caracteristicas de las pacientes del grupo hospitalizaciéon y analisis

comparativo del grupo de pacientes de CMA y el grupo hospitalizacion

GRUPO GRUPO P
CMA HOSPITALIZACION
(n=89) (n=14)
Sexo n (%) Mujeres 83 (93,3%) 14 (100%)
NS
Habitos toxicos n (%) Alcohol 1(1,1%) 0
NS
Tabaco 15 (16,9%) 3 (21,4%)
NS
Edad (afios) * 57,5 (DE 67,5 (DE 13,1)
11,4) 0,01
BMI * 26,9 (DE 4,7) 29,1 (DE 4,9)
NS
Comorbilidades n (%) HTA 33 (37,1%) 5 (35,7%)
NS
Hipercolesterolemia 18 (20%) 2 (14,3%)
NS
Diabetes mellitus 8 (9%) 2 (14,3%) NS
EPOC 1(1,1%) 0 NS
Problemas 1(1,1%) 4 (28,6%) 0,001
osteoarticulares
Fibromialgia 1(1,1%) 2 (14,3%) 0,04
Clasificacion ASA n (%) I 19 (21,3%) 0
Il 62 (69,7%) 14 (100%) 0,004
I 8 (9%) 0
Tipo Cirugia n (%) MS 4 (4,5%) 1(7,1%)
M+BSGC 40 (44,9%) 5 (35,7%)
LA 6 (6,7%) 1 (7,1%) NS
T+LA 10 (11,2%) 0
M+LA 29 (32,6%) 7 (50%)
Quimioterapia Si 43 (48,3%) 4 (28,6%) NS
neoadyuvante
Técnica Brilma 86 (96,6%) 9 (64,3%) 0,001
Mascarilla laringea 55 (61,8%) 4 (28,6%) 0,02

Tipo de cirugia: M+BSGC: Mastectomia y biopsia selectiva del ganglio centinela 3LA: Linfadenectomia

axilar “T+LA: Tumorectomia y linfadenectomia axilar SM+LA: Mastectomia y linfadenectomia axilar
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GRUPO CMA GRUPO p
(n=89) HOSPITALIZACION
(n=14)

Pacientes con algun efecto 30 (33,7%) 6 (42,9%) NS
adverso

Nauseas/Vomitos 4 (4,5%) 0 NS
Seroma 13 (14,6%) 5 (35,7%) 0,05
Infeccién 5 (5,6%) 1(7,1%) NS
Hematoma postcirugia 2 (2,2%) 0 NS
Necesidad de analgesia de 9 (10,1%) 2 (14,3%) NS
rescate

Necesidad de antiemético de 3 (3,4%) 0 NS
rescate

Reingreso 0 1(7,1%) 0,13
indice de frecuentacion a 3 (3,4%) 1(7,1%) NS
urgencias

indice de consultas telefénicas 3 (3,4%) 1(7,1%) NS
Imposibilidad de alta al mes 1(1,1%) 2 (14,3%) 0.04

Media (DE)

Dias hasta la complicacion 10,4(DE 12,7) 21,1(DE14,3) NS
NRS -11 medio URPA 1,1 (DE 1,5) 1,2 (DE 2,1) NS
NRS-11 Medio SAM 0,7 (DE 0,8) 1,2 (DE0,9) 0,06
NRS -11 medio ler dia 1,4 (DE 1,3) 1,1(DE 1,5) NS
NRS- 11 medio 2° dia 1,2 (DE 1,1) 0,9 (DE 0,8) NS
Dias de drenaje pectoral 4,3 (DE 3,4 6,7 (DE 4,7) 0,03
Dias de drenaje axilar 10 (DE 6,4) 9,2 (DE 4,6) NS
Tiempo prequirdrgico (minutos) 40,9 (DE 15,9) 46,8 (DE 23,2) NS
Tiempo quirdrgico (minutos) 90,7 (DE 24,2) 147,3 (DE 160,8) NS
Tiempo anestésico (minutos) 141,2 (DE 30) 153 (DE 58) NS
Tiempo URPA (minutos) 156,7 (DE 69) 168,9 (DE 67) NS
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8 DISCUSION

8.1 Seleccion de candidatas a CMA en cirugia oncolégica compleja de la
mama.

La seleccion de pacientes en nuestro estudio se centré en aquellas sometidas a
cirugia oncoldgica compleja de la mama. No incluimos la cirugia en patologia
mamaria benigna, ni la cirugia oncoldgica no compleja o conservadora, ambas
habitualmente realizadas en régimen de CMA en nuestro centro y en las que no
existe la necesidad de la implementacion de un protocolo ERAS especifico.
Tampoco incluimos la cirugia reconstructiva o bilateral las cuales tienen
protocolos ERAS especificos para poder realizarse en régimen de “one day
surgery” (ingreso de 24 horas). En la Figura 10 se indican los pasos del proceso

de seleccion.

Los criterios clinicos de inclusion para la practica de CMA estan bien
establecidos en el Manual de la Unidad de Cirugia Ambulatoria del Ministerio de
Sanidad y Consumo del afio 20082°. A pesar de esto, en los estudios publicados
de CMA en cirugia oncoldgica de la mama los criterios de inclusiébn no estan
suficientemente especificados o simplemente no se describen®-%, un aspecto
que hemos cuidado especialmente en nuestro estudio. Los avances tecnoldgicos
en el campo de la cirugia y anestesiologia han permitido ampliar los criterios de
inclusion de la CMA. A este respecto en nuestro estudio hemos incluido un 9%
de pacientes con ASA Il estable, y con BMI>30°-%° (Tabla 9). Respecto a la
edad, no la consideramos un criterio de exclusion y no pusimos ningun limite

maximo.
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En nuestra cohorte casi el 50% de las pacientes han realizado quimioterapia
neoadyuvante, una tendencia que demuestran estudios recientes en este
campo’®, y que depende del incremento de la quimioterapia neoadyuvante para
el tratamiento del cancer de mama en los ultimos 15 afios para aquellas
neoplasias avanzadas, Her2 positivas y Triple negativas. Nuestros buenos
resultados de eficacia y seguridad en una cohorte con estas caracteristicas

apoyan el incluir en CMA a pacientes que han recibido neoadyuvancia (Tabla 9).

Respecto a las 24 candidatas (18,9% de 127 pacientes con cirugia compleja de
mama) que no cumplieron los criterios de inclusion en nuestro estudio, la falta de
soporte familiar resulto la causa mas prevalente (10 de 24, 41,7%) (Figura 14).
Deberemos por lo tanto realizar una evaluacién correcta de la situacion social de
las pacientes para detectar este hecho, mas aun cuando los estudios
demuestran que es una variable relevante como causa de ingreso no esperado

en regimenes de CMA®,

De las 103 candidatas que cumplian los criterios de inclusién, 14 (13,5%) no
quisieron formar parte del estudio (Figura 14). Las causas mas frecuentes de
rechazo en nuestra cohorte fueron el temor a los efectos adversos asociados a
las técnicas o tratamientos usados (4 de 14 casos, 28,5%), la incapacidad para
realizar las curas posquirdrgicas en el domicilio (4 de 14 casos, 28,5%) y la
creencia de que recibiran una mejor asistencia intrahospitalaria (6 de 14 casos,
48,8%) (Figura 14), unos motivos que no difieren de los referidos en cohortes

internacionales 93:100.101

Las pacientes que no aceptaron formar parte de nuestro estudio presentaban
mayor edad, mayor niumero de problemas osteoarticulares y fibromialgia, asi
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como una tendencia a ser mas obesasa, definiendo por tanto un grupo con
probablemente mayor grado de limitacion funcional y dolor crénico (Tabla 20).
Pareceria por tanto l6gico que este perfil de pacientes afectas de neoplasia de
mama muestre reticencias a la hora de aceptar la inclusion en CMA y prefieran
la hospitalizacidon convencional. Deberemos por tanto incidir en este grupo
especifico de las ventajas potenciales de la CMA para que acepten ser incluidas.
Por ejemplo, en nuestro protocolo se incide desde el primer dia postoperatorio
de la linfadenectomia axilar en el inicio de los ejercicios especificos de
rehabilitacion de la extremidad superior, a diferencia de la hospitalizacion
convencional donde la visita con Rehabilitacién se suele demorar (Material y

meétodos. Apartado 6.3.1. Fase preoperatoria. Seccion de pacientes).

Ciertos autores desde una vision mas economicista y de gestién de recursos han
definido la CMA como el recurso de ciertos sistemas sanitarios para abaratar
costes atribuyéndole por tanto una visién negativa dentro de la poblacién general
102103 En nuestro estudio ninguna de las pacientes que rechazaban la inclusion
en CMA refirié especificamente este argumento, algo que consideramos positivo
ya que a pesar de rechazar la CMA por motivos especificos personales no

denota una mala opinién de esta como recurso asistencial valido.

8.2 Aplicabilidad y seguridad del protocolo ERAS para CMA en cirugia
oncologica compleja de la mama

En general, los protocolos ERAS reportados hasta el momento para la cirugia
oncoldgica compleja de mama contenian un elevado nimero de puntos de

actuacion (entre 15y 20) que dificultaba su aplicacién en la practica habitual. No
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guedaba tampoco claro el peso especifico de cada una de las actuaciones sobre
el proceso de CMA®74 Creemos que, basandonos en el disefio de nuestro
protocolo ERAS, este debe ser conciso para incrementar su aplicabilidad e incluir
siempre tres pilares basicos para su éxito: visita preoperatoria con una enfermera
especializada, profilaxis de las nauseas y los vomitos y correcto control del dolor

(Figuras 8y 9).

En la visita preoperatoria con la enfermera especializada se debera educar a la
paciente y a su entorno tanto para conseguir que conozcan los beneficios de la
cirugia ambulatoria como para el autocuidado en la realizacion de las curas de
la herida y de los drenajes aspirativos, asi como dar la informacion de las pautas
analgésicas y de los signos que permitan detectar la aparicion de una
complicacion® (Figura 8). La inseguridad en las curas de las heridas y, sobre
todo, en el manejo de los drenajes aspirativos, han sido la causa de no inclusion
de las pacientes en los procesos de CMA y causa de ingreso no esperado en
varios estudios!’83105 En estos estudios presentan indices de ingreso no
esperado por culpa de los drenajes que oscilan del 1 al 10% 1719 y ponen de
manifiesto que su uso puede complicar el proceso de CMA78:8399,100.107  Fn
nuestro estudio hemos colocado drenaje en 87 pacientes (97,7%) (Tabla 11) y
hemos podido demostrar que la educacién sanitaria bien realizada consigue que
las pacientes y familiares se empoderen, sean autosuficientes y podamos reducir
a 0 la causa de ingreso no esperado por culpa de un drenaje (Resultados.

Apartado 7.4.2. Motivos de ingreso no esperado).

Hemos constatado que nuestras pacientes se han ido a domicilio con los

conocimientos necesarios sobre el uso del drenaje, medicacion a tomar y signos
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de alarma como demuestra la ausencia de consultas telefonicas en este sentido
y que Unicamente tuviéramos dos llamadas por problemas relacionados con el
drenaje que se pudieron solucionar al dia siguiente en las consultas externas.
SoOlo una paciente acudié a urgencias directamente sin llamada previa,
concretamente por perdida del vacio del drenaje (Resultados. Apartado 7.3.3.
Indicadores de calidad). Existe controversia en el uso de drenajes en la cirugia
mamaria en referencia a su utilidad en la prevencion o no de la formaciéon del
seroma, pero lo que segun nuestros resultados podemos comentar al respecto
de la seguridad es que es si se decide su colocacidn estas pacientes podrian

regresar al domicilio el mismo dia de la intervencién en régimen CMA.

Dentro del campo anestésico nuestro protocolo ERAS para la CMA de cirugia
oncologica compleja de la mama incide en dos aspectos importantes, el control

de las nauseas/vomitos y el del dolor (Figura 8).

La mastectomia presenta una elevada incidencia de nauseas y vomitos
(80%)71-96. Es por ello por lo que nuestras pacientes han sido clasificadas como
pacientes de alto riesgo segun la escala de Apfell%8199 y se les ha administrado
la profilaxis completa antiemética con ondansetron y corticoides'®*. Otra medida
profilactica antiemética en nuestro protocolo ERAS ha sido la priorizacion de la
utilizacion de la mascarilla laringea en lugar de intubacién orotraqueal con el fin
de conseguir un menor uso de opioides y relajantes musculares, ambos claros
responsables de nauseas/vomitos postquirdargicos (Figura 8).
En el 61,8% de los casos hemos podido utilizar la mascarilla sin incidencias

durante todo el acto quirdrgico, evitandose las potenciales complicaciones
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asociadas a esta técnica como un mayor riesgo de aspiracion, asi como la

movilizacién y descolocacion de la misma3’ (Tabla 13).

En cuanto al control del dolor, nuestro protocolo ERAS ha seguido un método
analgésico multimodal combinando la analgesia endovenosa y el blogueo
anestésico interfascial locoregional BRILMA. Esta aproximaciéon se conoce
efectiva en cuanto al control analgésico a la vez que minimiza la aparicion de
efectos secundarios 4'. La analgesia endovenosa usada se ha basado en
paracetamol'l®y dexketoprofeno!!! , ambos con eficacia y seguridad contrastada
en este tipo de cirugia'®, y se han evitado metamizol por su tendencia a la
hipotensién y tramadol por sus efectos opioides. (Material y métodos. Apartado

6.3.2. Fase intraoperatoria. Analgesia).

El bloqueo anestésico considerado referente actual en cirugia oncoldgica de la
mama es el bloqueo paravertebral toracico'?!3, En el disefio de nuestro
protocolo ERAS optamos por introducir el bloqueo interfascial de las ramas
laterales y anteriores (BRILMA) basandonos en evidencias conocidas. (Figura
8). En primer lugar, es conocida la mayor dificultad técnica para la realizacién del
bloqueo paravertebral, hecho que requiere por tanto de un grupo de anestesistas
expertos y habituados a su uso, perfil que no es el habitual en el conjunto de
centros hospitalarios a nivel del estado, lo que dificultaria la universalizacion del
protocolo. Ademas, el bloqueo paravertebral se asocia a un mayor porcentaje de
efectos adversos y potencialmente mas graves como las complicaciones que se
derivan del bloqueo simpatico como la hipotension, la migracion del catéter, la
puncion vascular, el neumotdérax y la difusion peridural o intratecal del

anestésico*.
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Existen pocos estudios previos del uso del BRILMA en cirugia de mama 7681, En
estos el momento del bloqueo anestésico nervioso lo realizan posteriormente a
la mastectomia, de tal manera que lo realiza el cirujano bajo vision e inyeccion
directa intercostal, mientras que en nuestro protocolo ERAS el BRILMA fue
realizado por el anestesista, con la paciente previamente anestesiada, antes del
inicio de la cirugia y guiado con ecografia. (Material y métodos. Apartado 6.3.2.
Fase intraoperatoria. Técnica BRILMA). La finalidad de realizarse antes del inicio
de la cirugia es para intentar que el estimulo doloroso no alcance el cortex
cerebral, lo que se conoce como analgesia preventiva®. Aunque el mecanismo
de esta analgesia preventiva todavia estd cuestionado y no siempre ha
demostrado ser eficaz3%4° creemos que no ocasiona ninguna molestia a la

paciente y por el contrario le puede ser beneficioso.

En nuestros pacientes hemos utilizado la levobupicaina que presenta una
actuacion rapida (10 minutos) y prolongada (6-9 horas)!!4. En los ultimos afios
ha sido comercializada la bupivacaina liposomal que tiene una duracion descrita
de 96 horas, y en algunos casos entre 2 y 4 dias 8!, aunque los estudios al
respecto son controvertidos!!®. Una revisién de la Cochrane con 1.377 pacientes
sometidos a diferentes procedimientos quirtrgicos mostré que la infiltracion de
bupivacaina liposomal en el sitio quirdrgico mejoraba los niveles de dolor
respecto al placebo sin ser superior a la bupivacaina tradicional '°. (Material y

métodos. Apartado 6.3.2. Fase intraoperatoria. Técnica BRILMA)

Con el blogueo BRILMA la curva de aprendizaje ha sido corta, no hemos
observado ninguna complicacién local ni sistémica, y lo hemos podido realizar

en el 96,6% de los casos (86 pacientes) (Tabla 13).
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Podemos afirmar que este bloqueo ha sido altamente efectivo, al igual que otros

estudios que valoran su eficacia*®50.116-118,

La valoracion de la eficacia del BRILMA la hemos realizado con los valores de la
escala NRS-11 (Numerical Rate Score) el dolor. Existen tres escalas de medicion
del dolor, todas ellas validas, confiables y apropiadas para su uso!!® siendo la
Escala visual analégica (EVA) la que presenta mas dificultades practicas
respecto a la escala de valoracion verbal o a la numérica. Es por eso por lo que
escogimos la Escala de valoracibon Numérica NRS-11 que tiene buena
sensibilidad, se asemeja a la EVA y nos genera datos que pueden analizarse
estadisticamente!?%-122, Esta escala en el domicilio era reforzada con la escala
de caras de Wong- Baker para facilitar a la paciente el marcar un numero (Figura
7). Quizas hubiese sido mas efectivo para valorar la eficacia del BRILMA registrar
frecuencia cardiaca y tension arterial a nivel intraoperatorio justo en el momento
de realizar la incision, pero no lo creimos necesario al no ser el objetivo principal
del estudio. Parametros estables indican que la zona a la que sometemos a la
agresion quirargica no siente dolor, por el contrario, si la paciente aumenta su
frecuencia cardiaca o aumenta su tension arterial es un signo del mismo. Hemos
considerado que el registro el NRS-11, en la URPA y en la SAM permite conocer
si el blogueo esta siendo eficaz ya que son areas en donde por horas el efecto

del blogueo aun tiene que estar presente.

Podemos constatar que el BRILMA ha sido efectivo puesto que las cifras de dolor
estan entre un NRS-11 de 0-1 en el 79,8% de los casos de la URPA 'y el 92,1%
de casos en la SAM (Figura 11) coincidiendo con las cifras publicadas en la

literatura®?3. Por el contrario, el primer dia postoperatorio, cuando ya estan en el
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domicilio los valores de NRS-11 entre 0-1 descienden al 50,8%, lo que nos indica
que el efecto del BRILMA ha desaparecido (Figura 12). Hay autores que afirman
gue la no realizacion del bloqueo aumenta el consumo de tramadol, analgésico
de rescate, responsable de mareo, nauseas y vomitos'?3. En nuestro estudio, en
la URPA so6lo han necesitado analgesia de rescate (tramadol) el 7,9% de los
casos (9 pacientes) de los cuales en 1 no se le realizo el bloqueo. (Resultados.
Apartado 7.3.2 7.3.2. Evaluacion del grado de dolor y requerimientos analgésicos
en la poblacién incluida en CMA). Las pacientes de nuestro estudio no
necesitaron analgesia extra la primera noche. Durante los dos primeros dias
tomaron dos analgésicos cada 4 horas, disminuyendo a un analgésico cada 8
horas a partir del 3er dia (Figura 13). Estudios en donde no usan técnicas
locoregionales muestran cifras de dolor mas elevadas sobre todo la primera
noche y en las pacientes con linfadenectomia axilar®*1?4, En nuestro estudio
hemos registrado los valores medios de dolor el primer dia (NRS-11 de 1,3; DE
1,1), menores que los publicados por Buckenmaier (NRS-11 de 2,7; DE 2,5)%°
que utilizé bloqueo paravertebral considerado el gold standard y similares a los
resultados en el estudio de Lobelle'®. (Resultados. Apartado 7.3.2 7.3.2.
Evaluacion del grado de dolor y requerimientos analgésicos en la poblacion

incluida en CMA).

A pesar de que existen diferentes escalas la valoracion del dolor es altamente
compleja ya que intervienen mudltiples factores, entre ellos el componente
subjetivo. Esto se ve reflejado en diferentes estudios entre ellos el de Lobelle et
al 1% que publicaron que hasta un 36% de pacientes en el primer dia
postoperatorio presentaban valores de EVA entre 4,5y 6, y un 4,6% valores de

EVA de 10. A pesar de estas cifras no se hace referencia a si estas pacientes
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reconsultaron o solicitaron mas analgesia. En nuestra serie tenemos 11
pacientes el primer dia y 8 pacientes el segundo dia con NRS-11 mayor de 3, de

las cuales tampoco ninguna manifesté sentirse incomoda por el dolor (Figura 13).

Los estandares de calidad para la realizacion de la CMA consideran criterio de
ingreso hospitalario EVA > 32°. Por lo tanto, valores de 3 o superiores seran
causa de ingreso no esperado y fracaso de la CMA. Nuestro estudio ha
conseguido probablemente mediante la analgesia combinada con el bloqueo
interfascial BRILMA disminuir los indices de ingreso no esperado motivados por
el dolor, ya que tan solo tenemos 1 paciente (1,1%) que ha requerido ingreso por
dolor y segln las series pueden llegar a ser hasta del del 15%°. (Resultados.

Apartado 7.4.2. Motivos de ingreso no esperado).

Un aspecto que nos preocupaba era saber si la realizacién de este tipo de
analgesia combinada con la realizacién de un bloqueo prolongaba el tiempo
anestésico total, lo que podia repercutir en un menor rendimiento del quiréfano.
En este sentido nuestros resultados respecto a media de tiempo anestésico (40
minutos) y total quirargico (142 minutos) (Tabla 14) no son diferentes a los
publicados en cirugias en las que no se realizaba bloqueo, por lo que creemos
que la implementacién del bloqueo BRILMA aporta beneficios sin disminucién

del rendimiento de quir6fano?6,

8.3 Eficacia del protocolo ERAS en la cirugia oncolégica compleja de la
mama en régimen de CMA

8.3.1 Tasa de éxito e indicadores de calidad

La implementacion de un protocolo ERAS especifico para la cirugia oncoldgica

compleja de la mama nos ha permitido obtener una tasa de éxito de la CMA del
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94,4% con un indice de pernocta o ingreso no esperado del 5,6% (Resultados.
Apartado 7.3.7 Indicadores de calidad). Nuestras tasas de éxito son similares a
las publicadas en la literatura internacional®4°>126-130 que muestran porcentajes
entre el 85-100%. El metaanalisis de 11 estudios (n= 1750 pacientes) publicado
en 2009 incluyendo poblacién europea y americana demostré una tasa de éxito
de la CMA entre el 86%-100%, y una tasa de ingreso no esperado menor al 7%?13.
Se trata de la primera revision mundial de calidad respecto a la cirugia mamaria
en régimen de CMA, con 5 estudios comparativos con el estandar de cirugia con
ingreso hospitalario. Con todo, se agrupan pacientes en su mayoria con cirugia
oncoldgica no compleja de mama y un menor nimero de casos de cirugia
compleja. En el ambito nacional los estudios demuestran unas tasas de éxito de
la CMA en cirugia de mama entre el 83-90%%485131 por lo que nuestro estudio
implementando un protocolo ERAS especifico demuestra mejores resultados. El
valor de nuestros resultados se incrementa si consideramos Unicamente los
resultados referenciados al respecto de tasa de éxito en poblacion con cirugia
oncologica compleja de mama, que en el estudio donde se resefia se sitla en el

62,9% 8

Existen multiples indicadores de calidad de la CMA32133_E| indice de consultas
telefénicas es uno de ellos y de nuestra cohorte de pacientes con cirugia
oncoldgica compleja tan sélo fue del 4% lo requirieron (Resultados. Apartado
7.3.7 Indicadores de calidad). Los estudios publicados que evaltan el nimero de
consultas telefénicas presentan cifras algo superiores a las nuestras. Marchal en
su cohorte de 274 pacientes ambulatorias reporta hasta un 13,5% de consultas
telefénicas realizadas la primera semana y un 1% la primera noche que estan en

el domicilio 4.
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En cuanto al indice de consultas en urgencias también hemos presentado cifras
muy bajas (3,4%), cifras algo mas bajas a las publicadas recientemente en la
literatura que estan en torno al 5%’° y mucho mas bajas que un estudio
canadiense que evalud la CMA en las mastectomias antes y después de la
aplicacion de un protocolo especifico presenta cifras de consultas a urgencias
del 22%, pero sin mostrar diferencias respecto a las pacientes ingresadas®.

(Resultados. Apartado 7.3.7 Indicadores de calidad).

Finalmente, y como dato que certifica la eficacia de nuestro protocolo ERAS en
CMA de cirugia oncologica compleja de mama se encuentra la ausencia de
reingresos y reintervenciones en toda la cohorte. Estos datos se asemejan a los
de los estudios con un numero de pacientes similar muchos de los cuales no

incluyen la cirugia oncolégica complejal316:92.94.99,

Este estudio nos ha permitido incrementar el indice de sustitucion de la cirugia
oncolégica compleja de mama en nuestro hospital pasando de un 26% en el
2017 a cifras superiores al 70% al finalizar el estudio (Figura 10 y 14). Nuestros
indices de sustitucion superan a la mayoria de los referidos en series de Estados
Unidos, que presentan cifras entre el 25-75%!2101.105129 "y estan también por
encima respecto a indices de sustitucion para patologia benigna o maligna no
compleja que apenas llegan al 70%'499%124  En Europa, doénde
mayoritariamente el sistema sanitario es de financiacion publica, la CMA de la
cirugia oncologica de la mama todavia no es una practica habitual, observandose
unos porcentajes de sustitucion entre el 25% y el 67% 148384 En el afio 2020,
un estudio sobre la evolucion de la cirugia mayor ambulatoria de la mama en la

comunidad de Valencia demostré que la cirugia oncoldgica no compleja de la
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mama en régimen de CMA presentaba un indice de sustitucion del 57,2%. Estos
datos estan en la linea de otros estudios nacionales que presentan porcentajes
de sustitucion para cirugia oncologica no compleja de la mama entre el 44% vy el
60%. En un estudio de un centro hospitalario de Gran Canaria dénde desglosan
especificamente el indice de sustitucion para cirugia oncolégica compleja de la
mama (en concreto las mastectomias) publican un indice del 28,6%, una cifra
realmente menor que la alcanzada en nuestro estudio y que da relevancia a

nuestros resultados.

8.3.2 Ingreso no esperado, caracteristicas poblacionales y factores de
riesgo

El ingreso no esperado o fracaso de la CMA en nuestro estudio ha afectado al
5,6% de las pacientes incluidas, siendo este un porcentaje bajo e indica el éxito
de la aplicacion de nuestro protocolo especifico en la cirugia oncolégica compleja
de mama, cumpliendo con los criterios de calidad para la practica de CMA
reconocidos?® ,que recomiendan tasa de ingresos no esperados menores al 6%.
Nuestras cifras adquieren mas relevancia si tenemos en cuenta que el tipo de
CMA de nuestro estudio es cirugia compleja oncoldgica y los estudios hasta el
momento indicaban porcentajes de ingreso no esperado del 10% 894129134 y
alguna serie por encima del 30% 8 . (Resultados. Apartado 7.3.4. Indicadores

de calidad).

Las nauseas/vémitos han sido las principales causas de ingreso no esperado en
nuestra poblacion en CMA, al igual que en muchos otros estudios!492:95.96,99,129,
El dolor ha sido el motivo de ingreso no esperado en un solo caso de nuestra

cohorte, mejorando las cifras descritas en la literatura que alcanzan el 15%°%
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sreiterando lo expuesto anteriormente sobre la efectividad del BRILMA
implementado en nuestras pacientes (Tabla20). Finalmente, tuvimos un solo
hematoma como causa de fracaso de la CMA, cifras en consonancia con la

literaturals.

Las pacientes en las que fracaso la CMA de nuestro estudio no presentaban
ningun antecedente patolégico y ASA | en el 80% de los casos (Tabla 20) por lo
gue segun nuestros resultados la carga patologica previa o la pluripatologia de

base no influiria en el resultado de la CMA de cirugia compleja de mama.

Pudimos observar como la implementacion del bloqueo BRILMA se realizo
menos en aquellas pacientes con fracaso del proceso CMA respecto a las que
completaron el proceso con éxito (3 pacientes, 60% vs 83 pacientes, 98,8%,
p=0,007) (Tabla 20). El uso de mascarilla laringea también fue algo menor en las
pacientes con fracaso del proceso, respecto a las que lo completaron con éxito,
aunque no alcanzaba significacion estadistica (1 paciente, 20% vs 54 pacientes,
64,3%, p=0,06). (Tabla 20). EI NRS-11 medio en la URPA, primer y segundo dias
era practicamente el doble en pacientes con fracaso de la CMA respecto
pacientes que completaron con éxito el proceso (2,2vs 1,1,4vs 3y 1,2vs 2,6
respectivamente) con tendencia estadistica no significativa. (Tabla 20). Con los
datos obtenidos pareceria entonces que la no aplicaciéon correcta de nuestro
protocolo ERAS incrementaria el riesgo de ingreso no esperado por

nauseas/vomitos en CMA de cirugia compleja de mama.

8.3.3 Efectos adversos

La cirugia oncolégica compleja de mama en régimen de CMA no se asocia a un

mayor niumero de complicaciones respecto a la realizada con ingreso estandar
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intrahospitalario. De hecho, los estudios objetivan que en régimen de CMA se
puede disminuir la incidencia de algunos efectos adversos como la hemorragia’®,
la infeccion'?’ y el déficit motor de extremidad superior3®. En nuestro estudio un
33,7% de las pacientes presentaron alguna complicacion, una proporcion similar

a las series publicadas de CMA’® (Tabla 15)

El seroma ha sido la complicacion mas prevalente en el grupo de pacientes de
CMA cirugia oncolégica compleja de mama en nuestro estudio apareciendo en
un 14,6% de la cohorte (13 pacientes) (Tabla 16). Esta incidencia se sitla entre
el 7 y el 15%, una variabilidad entre estudios podria deberse a la falta de
consenso en cuanto a la catalogacion de seroma como una complicacion o mas
bien un efecto secundario por su elevada frecuencia'®. En nuestra serie un
30,8% requirieron drenaje del seroma por puncion por asociar clinica en forma
de dolor. La aparicién de este puede retrasar la recuperacion postoperatoria y la
terapéutica posterior adyuvante por lo que si que entendemos al seroma como
una complicacion. La aparicion del seroma en nuestra cohorte se sitta alrededor
de la segunda semana postquirdrgica (Tabla 16) y en la mayoria de los casos
una vez retirado el drenaje posquirtrgico (Tabla 12). Deberemos por tanto
realizar un correcto seguimiento de las pacientes en CMA de cirugia compleja

de mama mas alla de las 2 semanas para su correcta deteccion.

Las disestesias y alodinia en la extremidad superior han supuesto la segunda
complicacion mas frecuente en un 6,7% de los casos (Tablal5). De los estudios
gue valoren las complicaciones en la cirugia mamaria en régimen de CMA la
alodinia o las parestesias no han sido reportadas en muchos de ellos%,

probablemente porque se trata de una complicacién que en la mayoria de los
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casos desaparece a los 6 meses. Respecto a los estudios que valoran
complicaciones especificas tras la realizacion de una linfadenectomia axilar
hemos mejorado los resultados ya que describen la aparicion de parestesias

entre un 29-50% de los casos137:138,

La infeccion de herida quirdrgica se ha presentado en un 5,6% de nuestras
pacientes en régimen de CMA (Tabla 17). Nuestros resultados han sido mejores
que la evidencia respecto a otras series de CMA y cirugia oncoldgica compleja
dénde la incidencia se sitla entre el 6,8-13,8%76:93.9599.101,102.106 Creemos poder
atribuir la menor frecuencia de infeccion en nuestra serie a la optimizacién de
medidas profilacticas de nuestro protocolo ERAS, recibiendo la profilaxis
antibiética todos los pacientes en el timing adecuado para alcanzar niveles
adecuados efectivos (Figura 8). La antisepsia del campo quirdrgico la realizamos
con povidona yodada, ya que dibujamos el trazado de las lineas de incision con
fines de mejorar el resultado estético final y si bien es verdad que la literatura
parece demostrar que estas Ultimas son mas efectivas en el control de la
infeccion quirdrgica®®® en nuestra cohorte no ha sido un factor que nos empeore

los resultados.

En nuestro andlisis hemos podido observar una relacion entre la aparicion de la
infeccién y el tipo de incision realizada, en concreto el abordaje incisional axilar
se asocia a mayor riesgo de complicacion infecciosa (Tabla 17). Nuestros
resultados no nos permiten inferir el motivo concreto de esta asociacion, aunque
las caracteristicas anatdbmicas y microbiolégicas especificas del espacio axilar
respecto al mamario aparentan como probables. En este punto podriamos

introducir el potencial beneficio futuro de la laparoscopia y cirugia robadtica de la
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mama, asociado a una tedrica menor incision axilar, en un aun mayor descenso
de infecciones locales. El uso prolongado del drenaje en la cirugia mamaria se
ha asociado a infeccidon por un mecanismo de contaminacion retrégrada 44!, En
nuestra serie la practica totalidad de los casos de infeccion han llevado el drenaje
por encima de los 7 dias y en dos casos superiores a la media de la cohorte
situada en aproximadamente 10 dias por lo que estarian en linea con lo

publicado (Tabla 17).

La incidencia de nauseas/vomitos en las cirugias en régimen de CMA a nivel
general se sitla segun las series entre el 0,8-12,2% de los pacientes®® y son una
de las causas mas habituales de ingreso no esperado. Nuestra cohorte ha tenido
4 pacientes (4,4%) con nauseas/vomitos, aun estando dentro de las frecuencias
referidas en la literatura se sitian entre los estudios con menor prevalencia
(Tabla 15). Las medidas disefiadas en el protocolo ERAS especifico para CMA
de cirugia oncolégica compleja de mama si que nos aparentan como efectivas
en la profilaxis de nauseas/vomitos teniendo en cuenta que hemos realizado
cirugias con mayor requerimiento anestésico y analgésico que el conjunto de la

CMA de mama (Figura 8).

El hematoma postquirdrgico presenta una prevalencia del 2-5% en estudios de
CMA en cirugia mamaria!?14.79.80.9% 'nor lo que nuestras pacientes con un 2,2%
(2 pacientes) de casos podemos considerarlas en una frecuencia baja de
complicacion (Tabla 15). Existen antecedentes que demuestran que la
optimizacién de la CMA mediante protocolos ERAS consiguié disminuir la
incidencia de hematoma postquirtrgico del 10 al 4% en algun estudio previo’®,

por lo que nuestro protocolo especifico para CMA en cirugias de alta complejidad
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podria en parte explicar nuestra baja proporcion de esta complicacion. Por otra
parte, los hematomas asociados a la cirugia oncolégica compleja mamaria
suelen requerir por su magnitud de reingreso, reintervencion o incluso
transfusiéon sanguinea!?76.96.131 mientras que en nuestro estudio los dos casos
gue tuvimos resultaron ser hematomas menos graves. Tan sélo un caso necesito
ingresé para control evolutivo, el otro hematoma detectado en las consultas
externas a las 48 horas no requirié de ninguna medida especial. Creemos que
la mejora que hemos obtenido en el sangrado postoperatorio esta en relacion
con el hecho de que la aplicacion de protocolos de actuacion disminuye la
posibilidad de aparicion de errores y a otro factor conocido como efecto
Hawthorne 142 por el cual los cirujanos de manera inconsciente pueden ser mas
pulcros en la hemostasia quirdrgica simplemente por saber que sus resultados

estan siendo evaluados para un estudio.

8.4 Satisfaccidon/aceptacién por la aplicacion de un protocolo ERAS para
la cirugia oncolégica compleja en régimen de CMA

El protocolo ERAS disefiado para la cirugia oncolégica compleja de la mama en
nuestro estudio ha sido valorado muy favorablemente por las pacientes incluidas.
La actuacién médica, con notas superiores a 7 en la mayoria de encuestadas, y
el nivel de satisfaccién bueno o muy bueno del 90,6%, estan en la linea de
resultados de otros estudios!®94128.143,(Tablas 19A y 19B). Evidentemente la
aparicion de complicaciones incide negativamente en las evaluaciones de
satisfaccion algo que comprobamos en 2 de nuestras pacientes que tuvieron que
ingresar por la aparicién de nauseas/vomitos y que en la encuesta respondieron

gue no le recomendarian el mismo proceso asistencial a un amigo o familiar
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(Resultados. Apartado 7.3.5. Valoracion de satisfaccion en la poblacion incluida
en la CMA). Creemos que es importante no sélo que se pueda realizar si no que
las pacientes sientan que estan recibiendo el tratamiento adecuado. Margolese
fue mas alla y no sélo realiz6 una encuesta, sino que utilizd6 una escala de
medicion del malestar psicolégico demostrando que las pacientes en régimen de
CMA presentaban menor stress y mayor estabilidad emocional respecto de las

pacientes que ingresaban'°,

Sabemos la dificultad para valorar la satisfaccion de un proceso ya que existen
muchas encuestas, con diferentes preguntas y que las pueden responder en
diferentes periodos del proceso, y todo ello influir en el resultado. No obstante,
creemos que da una idea general de que el proceso no solo es factible desde un
punto de vista médico si no que es un proceso que esta bien aceptado y valorado

por las pacientes.

8.5 Caracteristicas diferenciales entre grupo CMA y grupo Hospitalizacion
convencional

En primer lugar, el analisis del grupo de pacientes que rechazaron la CMA e
ingresaron siguiendo el circuito de Hospitalizacion convencional nos ha dado la
oportunidad de descubrir tanto los motivos de rechazo voluntario a participar en
el régimen ambulatorio quirdrgico, lo que nos permitira disefiar métodos mas
especificos durante la fase de reclutamiento para CMA que solventen dudas y
reticencias de los candidatos, como descubrir caracteristicas basales de las
pacientes que configuren un perfil especifico. En este sentido pudimos observar
como aquellas que recharazon participar en CMA tenian un fenotipo con

tendencia a la obesidad por IMC mas elevados, mayores problemas de movilidad
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por mayor patologia osteoarticular y dolor crénico osteomuscular polimedicado
(Tabla 21). Podemos entender que estas pacientes no se vieran capacitadas ni
autonomas en el autocuidado para manejarse en regimen de CMA. Creemos que
la visita con la enfermera especializada sera relevante para incidir en mas
educacién sanitaria dirigida a incrementar la confianza de estas pacientes en las

posibilidades de éxito de CMA e impedir que rechacen su inclusion.

Aunque no era este el objetivo principal en nuestro estudio, y no se realizé su
disefio para hacer una comparativa metodolégicamente correcta entre la
evolucion de pacientes con cirugia oncolégica compleja de mama en régimen de
CMA respecto a hospitalizacion convencional, hemos hecho una aproximacion
con las variables recogidas. En el grupo como Hospitalizacién convencional
incluimos las 14 pacientes que no dieron su consentimiento para el estudio en
régimen de CMA. Las caracteristicas generales de ambos grupos son
homogéneas en cuanto a edad, la mayoria de los antecedentes médicos, ASA'y
técnicas quirargicas realizadas por lo que entendemos que serian comparables
respecto a su evolucién. Si que habia diferencias respecto a la aplicacion del
protocolo ERAS, de tal manera que la actuacion anestésica mostré que sélo a 9
pacientes de las 14 se les realiz6 un bloqueo BRILMA (64,3%) y sélo a 4
pacientes (28,6%) se les colocé una mascarilla laringea para mantener la via
aérea permeable (Tabla 21). En cuanto a los efectos adversos y complicaciones
no tenemos significacion estadistica probablemente por el reducido tamafio
muestral pero los datos obtenidos hacen pensar que con un mayor tamano
muestral podriamos demostrar al igual que otros autores que la CMA no sélo es
segura si no que es capaz de disminuir les efectos secundarios’® Nuestra serie

muestra un indice complicaciones totales en el grupo hospitalizacion del 42,9%
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(6 pacientes de 14) frente al 33,7% (30 pacientes de 89) del grupo CMA. Si
desglosamos el Clavien Dindo vemos que el grado 2 supone el 50% en el grupo
hospitalizacion respecto al 30% en el grupo CMA, siendo por lo tanto
complicaciones algo mas graves en el grupo hospitalizacion. Si entramos en el
detalle podemos observar la tendencia a una mayor aparicion de seroma e
infeccion de la herida de las pacientes ingresadas respecto de las de CMA

(Tabla2l).

Otro aspecto que podemos detectar es que la idea preconcebida de que el
régimen hospitalario da una mayor calidad asistencial y mayor seguridad la
podemos poner en duda cuando hemos observado que de las pacientes en
régimen Hospitalizacion (que han ingresado una media de 2 dias en el hospital
y una media de 15 dias de ingreso a domicilio) tenemos 1 caso de 14 (7,1%) que
ha necesitado consultar al servicio de urgencias por dudas sobre la herida (Tabla
21). Las pacientes ingresadas a nivel hospitalario reciben la medicacion pautada
via endovenosa y posteriormente en el domicilio via oral, los drenajes los
controla una enfermera cada 12 horas, pero compartiendo la asistencia con otros
pacientes con el consiguiente margen de error y como decia Goodman, con la
posibilidad de que el entorno hospitalario haga a las pacientes mas
dependientes, en ocasiones sobremedicadas y en algunas circunstancias mal

atendidas!?6

8.6 Limitaciones del estudio

Las limitaciones del estudio son las propios de un estudio observacional

prospectivo en el cual no disponemos de un disefio que incluya la randomizacion
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y la evaluacion comparativa con grupo control de Hospitalizacién convencional u
otros grupos donde se aplique la CMA sin un protocolo ERAS especifico. El
tamafio muestral deberia mejorarse para evaluar las conclusiones, algo que
depende de su disefio unicentrico y con un tamafio muestral reducido. Nuestro
objetivo proximo seria la implementacién de nuestro protocolo en otros centros

e implicarlos en un ensayo multicéntrico a nivel nacional.
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9 CONCLUSIONES

1. La tasa de éxito del régimen de CMA con protocolo la aplicacion de
nuestro protocolo ERAS especifico en cirugia oncologica compleja de
la mama es elevada (94,4%).

2. El indice de ingreso no esperado del regimen de CMA con la aplicacion
de nuestro protocolo ERAS especifico en cirugia oncolégica compleja
de la mama es bajo (5,6%).

3. Hemos demostrado la seguridad de la aplicacion del protocolo ERAS
con un 33,7% de efectos adversos, el 67,6% Clavien Dindo 1 vy el
32,3% Clavien Dindo 2.

4. Hemos conseguido un indice de Sustitucion para la cirugia oncolégica
compleja de la mama elevado (70,1%).

5. El indice de consultas en urgencias y el indice de consultas telefénicas
del régimen de CMA con la aplicacion de nuestro protocolo ERAS
especifico en cirugia oncolégica compleja de la mama han sido muy
bajas (3,4%).

6. El indice de reintervenciones y de reingresos del régimen de CMA con
la aplicacion de nuestro protocolo ERAS especifico en cirugia
oncoldgica compleja de la mama ha sido nulo.

7. El régimen de CMA con la aplicaciébn de nuestro protocolo ERAS
especifico en cirugia oncoldgica compleja de la mama es valorado

satisfactoriamente por la mayoria de los pacientes (90,6%).
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10.

El rechazo del réegimen de CMA con protocolo ERAS especifico en
cirugia oncolégica compleja de la mama parece relacionado con un
grupo pequefio de pacientes con baja autonomia funcional y dolor
cronico basal.

Las caracteristicas de los pacientes que requieren un ingreso no
esperado no difieren de los que completan con éxito la CMA con
protocolo ERAS especifico en cirugia oncolégica compleja de la
mama.

Las causas del ingreso no esperado parecen tener relacion con la no
aplicacién correcta del protocolo ERAS y como consecuencia la

aparicion de un mayor numero de efectos adversos.
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RECOMENDACIONES DESPUES DE UNA CIRUGIA DE MAMA

Dieta :

e Dieta de facil digestidn las primeras 24 h evitando: fritos, picantes,
flatulentos.. que pueden ocasionar nauseas y vomitos.
e Evitar el consum de alcohol.
Reposo :

e Reposo realtivo en el domicilio las primeras 24h.
e No realizar trabajos domésticos, ni esfuerzos fisicos la primera
semana.
Higiene Personal:

e Realizar ducha diaria a partir de les 48h con jabdn neutro y
temperatura del agua moderada.

e Secar la herida con secador y aire frio.

e Proteger la herida con una gasa evitando el esparadrapo y utilizar el
sujetador.

Drenaje:

e Verificar que el indicador de vacio funcione, ha de estar comprimido

Nass

e een e
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Medicacidn al alta y recomendaciones generales:

e Tomarse la medicacién prescrita por el médico.

® En caso de dolor intenso, sangrado de la herida y/o fiebre > 38 2C
contactar con la Unidad de patologia mamaria.



PERSONAL DE CONTACTO

Dra. Meritxell Medarde-Ferrer. 24h. Telf. 615880249

Dr. Oscar Aparicio. 24h. Telf. 937231010. Extensio
721353

Diplomada Angels Placeres (8:30h-14h) Telf.
661000991
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