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RESUMEN

Introduccién

La rehabilitacion multimodal permite optimizar la recuperacion funcional de
pacientes sometidas a intervencion quirdrgica disminuyendo el estrés
postoperatorio y la estancia hospitalaria sin aumentar la morbimortalidad. Estos
programas han demostrado su éxito en otras disciplinas quirdrgicas y
disponemos de guias para su aplicacion en la cirugia ginecolégica. No obstante,
la mayor parte de estudios realizados en ginecologia son observacionales y/o
retrospectivos. El objetivo del presente estudio es demostrar la aplicabilidad de
un protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) en cirugia ginecoldgica
laparoscopica mediante un estudio prospectivo y su influencia en la estancia

postoperatoria, morbimortalidad y reingreso.

Métodos

Estudio de cohortes prospectivo de octubre de 2017 a 2019 comparando grupo
ERAS vs protocolo tradicional. Se incluyeron 90 pacientes en el estudio,
comparando 30 pacientes del grupo ERAS vs 60 del grupo control. Se realiza

seguimiento posterior de seis meses para todas las pacientes.

Resultados

Los grupos estudiados son homogéneos y no presentan diferencias significativas
respecto caracteristicas demograficas e indicaciones quirdargicas (Edad, ASA,
BMI, indicacion quirargica y tipo de cirugia). La adherencia al protocolo ERAS
fue superior al 99%. La estancia postoperatoria fue de 1,73 (r=1-3) dias en el
grupo ERAS vs 2’97 (r2-6) en el protocolo tradicional (p = 0°000). No se
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observaron diferencias significativas en la tasa de complicaciones ni en la tasa

de reingresos.

Conclusiones

El protocolo ERAS es aplicable en cirugia ginecoldgica laparoscoépica y su
implantacion en nuestros centros es posible con una buena adherencia al
protocolo. Se consigue con ello una optimizacion en la recuperacion de nuestras
pacientes disminuyendo la estancia hospitalaria sin aumentar la morbimortalidad

ni la tasa de reingresos
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1.1 Evolucidn de la cirugia ginecoldgica

Los primeros escritos sobre ginecologia de los que tenemos constancia datan
del 1800 a.C. y fueron encontrados en el poblado de Lahun, Egipto, por el
egiptélogo Flinders Petrie. Este Papiro de Lahun ( Kahun en algunas
traducciones iniciales) es un compendio de escritos constituido por diversos
papiros: Edwin Smith, Ebers y Hearst. En él se reproducen otros escritos mas
antiguos con conocimientos médicos de hasta el 3000 a. C. También dan cuenta
de una serie de observaciones médicas y remedios que eran utilizados en el
Antiguo Egipto para tratar problemas de obstetricia y ginecologia, como
tratamientos para enfermedades vaginales y del Gtero, métodos para el
diagnéstico del embarazo y la determinacion del sexo del feto, y una receta para

un preparado contraceptivo !

En el periodo hipocratico (430 AC) encontramos en Grecia referencias a
fumigaciones fétidas y pesarios de lana o seda en los casos de prolapso total.
En su libro “Tratado de las enfermedades de las mujeres” HipOcrates justificaba
estas practicas basandose en el hecho de que el Utero era un 6rgano que se
encontraba libre en el interior del organismo y que la presencia de olores
agradables o fragantes le hacia avanzar hacia ellos, mientras que rehuia los

hedores.?

Las primeras referencias a la cirugia uterina las tenemos con Temison de
Laodicea (123- 43 A. C.) médico de la escuela Alejandrina que aseguraba que el
Utero podia ser extirpado sin provocar la muerte de la paciente.?

Sorano de Efeso (98-138) fue un cirujano que ejercié en Roma y es autor de

una de las mas importantes obras ginecolégicas de la antigiiedad “De morbis

-17 -



mulierum”. En este tratado refleja la practica de una extirpacion de Gtero invertido
gangrenoso aunque admite que otros cirujanos le precedieron en la realizacién

de esta técnica.?3

Tradicionalmente se ha considerado a Jacobo Berengario de Carpi (1470-1550)
como autor de la primera histerectomia vaginal documentada. Fue un anatomista
y cirujano italiano que escribio "Isagoge breves” en 1522. En este libro describe
la realizacion de dos histerectomias vaginales a pacientes con prolapso, una

realizada por el mismo en 1507 y otra por su padre previamente. 23

Existen ciertas referencias historicas respecto a un cirujano veneciano, Giovanni
Andrea della Croce (1509-1575), que realiz6 una histerectomia vaginal en 1560.
No obstante, estas referencias proceden de fuentes dudosas y no pueden darse

totalmente por ciertas?

Uno de los padres de la cirugia moderna, Ambrosio Paré (1509-1590), hace
referencia en varias de sus obras a la extirpacion de aquellos cuellos uterinos de
aspecto canceroso. Para este propdsito recomendaba el empleo del “speculum
matricis” herramienta que facilitaba la exposicion de dicho cérvix y mejoraba la

posibilidad de realizar las maniobras de seccion?

Durante los siglos XVIII y principios del XIX las enfermedades femeninas fueron
relegadas al ambito de la medicina general dado que los escasos conocimientos
y las limitaciones técnicas no justificaban la especializacion en esta area.

Durante este periodo la ginecologia se consideré una materia no quiruargica de la

-18 -



medicina. Asi mismo era frecuente que los manuales y las catedras meédicas

combinaran y asociaran las enfermedades de la mujer con la de los nifios 3,*

A mediados del siglo XIX la irrupcion de la asepsia y el descubrimiento de la
anestesia provocaron un cambio de paradigma en la ginecologia que adquirié un
rol quirargico. En muchos hospitales la ginecologia se desarroll6 como una

subdivisién de la cirugia general. 34

El primer tumor de ovario con extirpado con éxito se remonta al 1809 y fue
realizado por un estadounidense, el Dr. Ephraim McDowell. El Dr. McDowell, de
Danville Kentucky, se habia trasladado para asistir el parto de la Sra. Jane Todd
Crawford de "gemelos". No obstante, descubri6 que su paciente no estaba
embarazada de gemelos si no que tenia un gran tumor ovarico. La evidencia
médica del momento sefalaba que la cirugia de este tipo de lesiones provocaba
una muerte segura, pero al mismo tiempo se conocia que la espera y la
observacion acababan provocando igualmente la muerte del paciente. Una vez
explicada la situacion a la Sra. Crawford, ésta consintio en realizar la cirugia. La
operacion se realizé sin anestesia, participaron el Dr. Ephraim McDowell y su
sobrino el Dr James McDowell. La paciente estuvo de alta 25 dias tras su cirugia
y vivid hasta los 78 afios. Hasta este momento los quistes o tumoraciones
ovaricas se consideraban incurables y los escasos intentos de extirpacion habian
acabado con el fallecimiento de la paciente. El Unico tratamiento conocido era la
evacuacion del contenido liqguido de aquellas tumoraciones quisticas que

proporcionaba alivio temporal a las pacientes. 34
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Sin embargo, durante esta época, la ginecologia siguié enfrentandose a ciertas
complicaciones. Las estrictas costumbres de la época permitian Gnicamente la
exploracion vaginal bajo condiciones de urgencias. E incluso bajo esta premisa
se empleaba pafios protectores que ocultaban los genitales de la paciente a los
ojos del examinador. El espéculo vaginal era considerado por algunos medicos

como un "instrumento de indecencia desenfrenada". 3

Uno de los padres de la ginecologia moderna fue el Dr, James Marion Sims,
médico americano que introdujo dos grandes avances en el campo de esta
especialidad. Por un lado fue el inventor del especulo de Sims, un especulo de
hoja simple que se sigue empleando hoy dia, y por otro desarroll6 una técnica

quirargica para la reparacion de la fistula vesicovaginal®

Figura 1. Especulo de Sims

No obstante, la figura de Sims es un poco controvertida en la actualidad. Si bien
es cierto que sus trabajos permitieron el desarrollo de la técnica quirtrgica y que

gracias a sus esfuerzos surgio el primer hospital exclusivamente para mujeres,
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precursor del posterior Women's Hospital del Estado de Nueva York, sus cirugias
fueran realizadas a esclavas afroamericanas que fueron entregadas por sus
amos e incluso alguna fue comprada con el Unico proposito de poder

experimentar con la técnica quirdrgica.

Entre 1845 y 1849, realiz0 cirugia experimental en 12 mujeres esclavas con
fistulas en su hospital improvisado en el patio trasero de su casa. En sus
registros nombra a tres mujeres: Anarcha, Betsy y Lucy. Sims llevé a cabo
operaciones experimentales en cada una de ellas en varias ocasiones, operando
a Anarcha 30 veces antes de que la reparacion de sus fistulas fuera declarada
un éxito. Con sus actos ignoré el Codigo de Etica de la AMA y el consejo de

Jones. 6

A principios del siglo XX en 1901, Dimitri von Ott, ginecélogo ruso describioé una
técnica para la exploracion de la cavidad abdominal llamada ventroscopia. Para
ello utilizaba un especulo y una lampara incandescente sujeta a su cabeza,
seguidamente realizaba una incision en el fondo de saco posterior vaginal y de
esta forma abordaba la cavidad abdominal. Posteriormente intento lo mismo pero
realizando una pequefa incision abdominal, sentando las bases de la

laparoscopia ginecoldgica. ’

Las primeras intervenciones laparoscopicas que fueron mas alla de la

exploracion de la cavidad abdominal se le atribuyen al ginecélogo parisino Raoul

Palmer. EI Dr Palmer documento exploraciones de pelvis femeninas mediante
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laparoscopia y publicé en el afio 1941 la primera esterilizaciéon femenina

mediante fulguracién de las trompas de Falopio.8

Figura 2. Dimitri Von Ott realizando una ventroscopia

Finalmente llegamos al Dr Kurst Semm, ginecologo aleman nacido en Munich,
considerado el padre de la laparoscopia moderna. Contribuyo al progreso de esta
técnica mediante el desarrollo de una gran cantidad de instrumentos. Entre sus
invenciones destacan: el insuflador automatico, el morcelador de tejidos, un
sistema de irrigacion y succion, las tijeras de gancho, un aplicador de sutura con
nudo prefabricado y varios instrumentos con mango innovadores. Asi mismo, fue

el disefiador e inventor del “entrenador Pelvitrainer” 78
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Mejoré y describié técnicas laparoscopicas para la realizacidbn de oclusion
tubarica bilateral, salpingostomia, salpinguectomia, ooforectomia, lisis de
adherencias, sutura intestinal y toma de biopsias de tumores. Realiz6 la primera
apendicectomia laparoscopica en 1981. A pesar de sus grandes aportaciones a
la cirugia moderna tuvo una gran cantidad de enfrentamientos con sus
contempordneos que no pensaban que la laparoscopia pudiese aportar ningun

beneficio a la cirugia. "8

Tal y como sabemos a dia de hoy la laparoscopia constituye una de las primeras
vias de abordaje para la cirugia ginecoldgica y permite al realizacién de una gran

de procesos benignos y tumorales.

Figura 3. Dr Kurst Semm con un Pelvitrainer
1.2 El protocolo ERAS
La rehabilitacion multimodal quirargica, también denominada Programa de

Recuperacion Intensificada (PRI), “Fast Track Surgery” o ERAS (Enhanced
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Recovery After Surgery), surge por primera vez a finales del siglo XX con trabajos

como los de Kehlet et al. °y Bardram et al®.

Estos protocolos comenzaron empleandose en cirugia colorrectal'®*! pero los
buenos resultados obtenidos han permitido su extension a otras especialidades.
Actualmente estos protocolos son una realidad en multitud de disciplinas

quirurgicas (cirugia digestiva, urologia, traumatologia, ginecologia...)

La intervencién se encuentra estratificada en varias fases que abarcan el
preoperatorio, la cirugia y el postoperatorio. Asi mismo estan basadas en la
intervencién multimodal por lo que requieren de la colaboracién y participacion

de enfermeria, auxiliares, cirujanos, anestesistas, familiares y pacientes?!?

El objetivo de los protocolos ERAS es optimizar la recuperacion de los pacientes
tras una cirugia para conseguir disminuir el efecto de la agresion quirtrgica. Esto
permite a estos programas disminuir el estrés postoperatorio y la estancia

hospitalaria sin aumentar la morbilidad ni la tasa de reingresos. °

Para cumplir estos objetivos los protocolos ERAS se centran en varios puntos:

- Optimizar la preparacion preoperatoria para la intervencion quirdrgica
incluyendo en este punto la mejora en la informacion y la educacion al
paciente

- Reducir al minimo posible la respuesta de estrés quirdrgico.

- Evitar iatrogenia provocada por el procedimiento como el ileo

postoperatorio.
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- Acelerar la recuperacion y la vuelta a la funcion normal del paciente
- Reconocer de forma precoz el fallo en la recuperacion e intervenir si es

necesario.

El protocolo ERAS con estos objetivos se opone frontalmente al protocolo

perioperatorio clasico donde se mantenian otras maximas:

Ayuno prolongado

Deshidratacion causada por la preparacion intensiva de colén
- Uso de drenajes y sondas

- Uso de opiaceos

- Fluidoterapia excesiva y larga

- Retraso en la movilizacion del paciente

El cambio de paradigma con este protocolo es sustancial por lo que también ha
ido acompariado de criticas y rechazo 3. A pesar de haber demostrado su mejora
franca en los resultados perioperatorios esto protocolos presentaron en sus
comienzos, y aun hoy siguen adoleciendo en muchos lugares, de una falta de
adherencia masiva. Este hecho es bastante llamativo e incluso el propio Kehlet
ha intentado darle respuesta con su publicacion de 2017 “Enhanced Recovery
After Surgery: Current Controversies and Concerns. “ 3. Para el existen varios
problemas que justificaban este hecho. Por un lado sigue existiendo una brecha
entre quienes conocen los protocolos y su evidencia y los que estan dispuestos
a aplicarlos, asi como, una falta de actualizacion en la evidencia y en las
recomendaciones publicadas. Por otro lado, la exportacion de estos protocolos

a los diferentes tipos de cirugia ha hecho que aparezcan varios elementos
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propios nuevos sumados a los ya generales y que no exista una baremacion

respecto a la importancia de cada actuacion.

La aparicion de este protocolo también llevo a la creacién de organizaciones
nacionales e internacionales que han intentado coordinar y actualizar los
programas de rehabilitacion multimodal. Asi surge en 2001 la ERAS Society,
fundada por diversas unidades de cirugia de Reino unido, Suecia, Dinamarca,
Noruega y Paises Bajos y en 2008 el Grupo Espafiol de Rehabilitacion

Multimodal (GERM)

1.3 ERAS Society

Esta sociedad tiene sus raices en lo que se denomind el ERAS Study Group.
Este grupo de estudio ERAS, fue creado por el profesor Ken Fearon, de la
Universidad de Edimburgo (Reino Unido), y el profesor Olle Ljungqvist, del
Instituto Karolinska (Suecia), en 2001, con el fin de desarrollar las ideas
expuestas en los afios 90 por el profesor Henrik Kehlet, de la Universidad de
Copenhague (Dinamarca), sobre el concepto de atencion quirdrgica multimodal.
Ademas de los anteriores, los profesores Arthur Revhaug, de la Universidad de
Tromso6 (Noruega), Martin von Meyenfeldt y Cornlius deJong, de la Universidad
de Maastricht (Paises Bajos), fueron los miembros originales de este grupo. El
ERAS Study Group no tardd en descubrir que habia una gran variedad de
tradiciones en uso en las diferentes unidades quirdrgicas y que también habia
una gran discrepancia entre las practicas reales y la evidencias actual publicada

en la literatura.®
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Esto llevo a realizar en 2003 el primer Simposio ERAS que se celebrd en
Estocolmo en el hospital Ersta, con la idea de aunar criterios y desarrollar un

protocolo y estrategia comun.

En 2005 surge la primera publicacion de este grupo, un protocolo de consenso

basado en la evidencia para la cirugia colonica.!?

En 2007 el grupo realiza una nueva publicacion con datos que mostraban que la
mera adicion de un protocolo no era suficiente para cambiar la practica hacia el

ERAS.?°

En 2009 se realiza una nueva revision de la evidencia para incluir la cirugia rectal

en los protocolos ERAS?6

El afio 2010 se postula como uno de los mas importantes dentro de la historia de
esta sociedad, el ERAS Study Group registra a la Eras Society oficialmente como
una sociedad médica sin &nimo de lucro con sede en Estocolmo. Cambia por
tanto este afio la denominacion de la sociedad a como es conocida actualmente.
Por otro lado, este mismo afio se lleva a cabo el primer programa de implantacion
de ERAS, eligiéndose para este propoésito Hospital Universitario de Orebro en

Suecia.l*

Durante el afio 2011 dio comienzo el segundo programa de implementacion de
ERAS en Suecia. Se produjo también el primer simposio nacional apoyado por

la Sociedad ERAS celebrado en el hospital San Raffaele de Milan, Italia, el 17
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de junio de 2011. Ese mismo afio se celebr6 en Milan el primer simposio

internacional sobre la aplicaciéon de ERAS 14

A partir de ese afio y hasta la actualidad el grupo ha ido aumentando su influencia
internacional a lo largo de los afos realizando nuevas jornadas, simposios y
publicaciones. Actualmente tiene presencia y acuerdos con asociaciones de los
5 continentes y consta de guias de actuacion clinica para 12 especialidades y de

mas de 31 publicaciones en revistas de méaximo impacto.

1.4 El Grupo GERM

El Grupo Espafiol Rehabilitacion Multimodal se fundé en abril de 2008 con la idea
de valorar si era factible implantar las tesis ERAS en nuestro pais y de desarrollar
estrategias para llevar esto a cabo. Con este objetivo se cred un sistema web de
recogida de datos para los centros dispuestos a implantar este programa y asi
nacié “FT-Surgery.com” convirtiéndose dicha web en referencia para todos los

profesionales espafioles interesados en la rehabilitacién multimodal.’

A partir de los datos recogidos en esta web el GERM desarrollo sus primeros

trabajos cientificos y sus primeras publicaciones.

En el afio 2014 ocurren dos hitos en la historia del grupo, por un lado se realizan
las primeras reuniones conjuntas entre el GERM y la ERAS Society, teniendo
lugar dos de ellas en nuestro pais, la primera en Marzo en Zaragoza y la segunda
en Abril en Valencia y por otro lado se establecen en la reunion de Zaragoza los

primeros nueve protocolos de ERAS del grupo espafiol 147
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Durante 2015 se produciria el afianzamiento de los avances logrados el afio
anterior y el Grupo GERM se uniria de forma oficial a la ERAS Society como
sede espafola y por otro lado se llevaria a cabo el primer programa de
implantacion nacional del ERAS en Espafia con la colaboracion de 11 hospitales
(Centro Médico Teknon, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Hospital del
Mar, Hospital General de Igualada, Hospital General Universitario Elche, Hospital
Gregorio Marafién, Hospital La Paz, Hospital Universitario de la Ribera, Hospital
Universitario Fundacion Jiménez Diaz, Hospital Universitario Infanta Leonor y

Hospital Virgen del Puerto) 1417

En 2018 se lanza el Proyecto IMPRICA, que constituye el Plan de
Implementacion Nacional de la Via RICA (Recuperacion Intensificada en Cirugia
del Adulto) con la idea de realizar un programa de implantacion de ERAS a nivel

nacional mas ambicioso que el original de 2015.

En los ultimos datos publicados 30 centros de toda Espafia se habian unido al
proyecto para la implementacion de estos protocolos en la actividad quirargica y
aunque es un numero a destacar sigue ensombrecido por los otros 807
hospitales que aun no forman parte del proyecto (de los 837 e que hay en total

en Espafia) 18

Esta gran diferencia de numeros es un reflejo del problema sefialado

previamente a nivel mundial y es, que aunque hemos aceptado en gran parte la
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evidencia de los protocolos ERAS seguimos sin ser capaces de implantar esta

realidad en nuestros centros.

1.5 El protocolo ERAS en ginecologia

Aunque se habia realizado algun intento de trasladar las hipotesis ERAS a la
cirugia ginecologica tal y como habia ocurrido con otras especialidades
quirurgicas, pronto se hizo evidente la necesidad de establecer protocolos
comunes que estandarizan las medidas y cuidados realizados dentro de la

especialidad?*®.

Las primeras guias consensuadas de protocolos ERAS en cirugia ginecoldgica
surgen en el afio 2016 con la publicacion de las guias de la ERAS Society 2022,
No obstante, incluso por ese entonces, gran parte de la evidencia en la aplicacion
de las diferentes técnicas y medidas venia derivada de trabajos en cirugia

coldnica, rectal y pélvica 223

En estas disciplinas era donde se produjeron los primeros trabajos,
publicaciones y documentos de consenso y, por tanto, se dieron por cierto
elementos de dichos protocolos sin tener especialmente en cuenta la realidad

concreta de cirugia ginecolodgica.

Esta problematica quedaba recogida ya en revisiones bibliograficas como la de

de Groot JJ ?* donde se sefialaba la necesidad de mejorar la evidencia cientifica

de los protocolos ERAS de ginecologia, dado que la mayor parte de ella era
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heredada de otras disciplinas quirdrgicas o procedia de estudios

observacionales con alto riesgo de sesgos.

La aparicion de estas revisiones y guias fue acompafiada de un aumento de las
publicaciones cientificas al respecto, llegando a aparecer incluso ensayos
clinicos que intentaban validar estas hipétesis en la cirugia ginecoldgica. De esta
forma tenemos estudios como los realizados en cirugia oncolégica mediante
laparotomia por Dickson EL et al 2 donde no se consiguié demostrar
disminucién de la estancia hospitalaria en el grupo estudio y otros que abarcan
varios tipos de cirugia como los de Ferrari F et al.?® y que si confirmaron la

hipotesis de trabajo.

En 2019, la ERAS Society ha publicado una revision de su guia de 2016,
recogiendo la evidencia obtenida y mejorada en estos afios y asentando de
forma firme las bases para la instauracion de estos protocolos en la cirugia

ginecoldgica 2’

1.6 Partes del Protocolo ERAS

Podemos dividir la accion de los programas de recuperacion multimodal en tres
fases bien diferenciadas que abarcan el preoperatorio, el intraoperatorio y el
postoperatorio. Todas ellas intervienen en el resultado final de la optimizacion
de la recuperacion del paciente y no deben ser valoradas como procesos

independientes si no como partes de un todo.
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Carnllo-Esper R vy cols. El protocolo ERAS

Preoperatorio

» Asesoramiento pre-admision

« Evitar ayunos prolongados
« Evitar preparacion intestinal
- Profilaxis antimicrobiana
» Tromboprofilaxis

= Carga de liquidos y carbohidratos

Transoperatorio

* Uso de anestésicos de accion corta
* Anestesia y analgesia epidural

» No drenajes

« Evitar sobrecarga hidrica

» Mantener normotermia

» No usar premedicacion

= Analgesia y anestesia epidural
= No usar sonda nasogastrica

- Evitar la sobrecarga hidrica

» Retiro temprano de catéteres

» Mutricion oral temprana

= Evitar uso de analgésicos opioides/AINES
* Movilizacién temprana

Postoperatorio

Figura 4. Esquema Protocolo Eras

1.6.1 Preoperatorio

Asesoramiento

El principal objetivo del asesoramiento preoperatorio es conocer y establecer las
expectativas de la paciente sobre los procedimientos quirtrgicos y anestésicos
a los que va a ser sometida, asi como proporcionar informacién sobre un plan de
cuidados en el periodo postoperatorio. El abordaje adecuado de esta etapa han
demostrado disminuir la ansiedad y aumentar la satisfaccion de las paciente, lo
gue acaba repercutiendo en una mejora en la recuperacion de la paciente y
facilitan el alta temprana.?®2°Asi mismo, hay estudios que han relacionado una
correcta educacion prequirdrgica con una disminucién del dolor y las nauseas

cuando esta se enmarca dentro de un protocolo ERASS° Se recomienda que las
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pacientes reciban informacion tanto escrita como oral de su procedimiento y se
han encontrado beneficios al hecho de que se encuentren acompafiadas por
algun familiar y/o amigo durante el proceso de informacién. Por dltimo y siempre
que sea posible, existen beneficios derivados de que la paciente conozca a todo
el equipo involucrado en su proceso previo a la cirugia (cirujano, anestesista,

enfermeras...) %’

Optimizacion prequirurgica

Es importante conocer el consumo de tabaco, alcohol y otras posibles sustancias
por parte de la paciente. Del mismo modo es conveniente realizar un estudio de
posibles anemias y estados de diabetes/hiperglucemias no conocidas ni
controladas. La evidencia disponible nos informa de que el abordaje de estos
puntos antes de una cirugia electiva reduce la morbimortalidad.?®?* Se
recomienda reducir al maximo y abandonar si posible el consumo de tabaco,

alcohol y otras sustancias de abuso 4 semanas antes de la cirugia.

De cara a la correccion de la anemia se considera la terapia con hierro (oral /
intravenoso) de primera linea, no existiendo una evidencia fuerte para la
recomendacion de trasfusion sanguinea prequirtrgica. 2° Cuando se considera
que la trasfusion es inevitable no existe evidencia que sugiera ninguna ventaja
de realizarla pre o intraquirugicamente, en estos casos se considera de vital

importancia disminuir la pérdida sanguinea intraquirurgica!
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Preparacion intestinal

La evidencia actual tanto en el campo de la ginecologia como en el de la cirugia
colorrectal nos ha permitido conocer que no es necesario realizar preparacion
intestinal de rutina puesto que no presenta ningun beneficio en la disminucion de
la morbilidad postoperatoria 3223 En los casos en los que el cirujano considere
que pueda ser necesario realizar una reseccion intestinal puede emplearse dicha

preparacion intestinal en combinacién con antibiéticos orales 2’

Ayunas preoperatorias y tratamiento con carbohidratos

El periodo de ayuno preoperatorio no debe superar las 6-8 horas en el caso de
sélidos, mientras que los liquido claros (agua, té, café...) pueden tomarse hasta
2 horas antes de la cirugia.®* En pacientes con retraso en el vaciamiento gastrico
se recomienda que las ayunas sean de 8 horas. Se ha demostrado que los
carbohidratos orales reducen la resistencia a la insulina y mejoran el bienestar
postoperatorio por lo que se recomienda su uso de forma rutinaria (extrapolado

de datos de la cirugia no ginecoldgica)3®

Tromboprofilaxis

Las pacientes con mayor riesgo de trombosis deben recibir doble profilaxis
(mecanica y quimioprofilaxis con heparina de bajo peso molecular o heparina no
fraccionada.). La profilaxis debe comenzarse en el preoperatorio y extenderse
en el postoperatorio. En el caso de la cirugia oncolégica la quimioprofilaxis debe
realizarse hasta 28 dias tras la cirugia.®®*” El uso de anticoagulantes orales en
esta prevision no esta aun claro y se necesita que se realicen mas estudios

antes de poder realizar alguna recomendacién?’
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Premedicacioén

La administracion de ansioliticos previos a la cirugia es una practica comun en
muchos centros. No obstante, debemos saber que el uso rutinario de sedantes
de accion prolongada de accion prolongada debe evitarse debido a sus efectos
en la recuperacion postoperatoria inmediata. Esta medicacion puede influir
negativamente en la capacidad del paciente para deambular, comer y beber en
el postoperatorio precoz. El uso de ansioliticos de corta duracion para tratar la

ansiedad preoperatoria severa puede ser valorado de forma individualizada 2°

1.6.2 Intraoperatorio

Protocolo anestésico

Los objetivos del protocolo anestésico son multiples: proporcionar hipnosis,
analgesia y condiciones quirargicas éptimas, mejorar la circulacion, la presiéon
arterial media y el suministro de oxigeno, todo ello con minimos efectos
anestésicos residuales con una rapida recuperacion neurocognitiva y nauseas o
vomitos minimos. Para este propdsito se recomienda el uso de anestésicos de
accion corta, la monitorizacién de la profundidad del bloqueo neuromuscular y la
reversion completa. De cara a la ventilacion se debe utilizar una estrategia de
proteccion con volumenes corrientes de 6-8 mL/kg y presion positiva al final de

la espiracion de 6-8 cm H20. 3839

Las técnicas de anestesia regional son un componente importante del conjunto
de intervenciones perioperatorias de ERAS para reducir la respuesta al estres,
asi como el uso de anestesia y opioides. Las técnicas analgésicas regionales

incluyen la neuraxial (epidural, espinal), los bloqueos de nervios periféricos y la
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infiltracion en la herida. El uso de analgesia multimodal no opioide disminuye las

nauseas y los vémitos postoperatorios y permite una recuperacion mas rapidas®

Euvolemia: Fluidoterapia dirigida por objetivos

El exceso de liquido intravenoso intraoperatorio se asocia a un retraso en el
retorno de la funcion intestinal, ileo postoperatorio, naduseas y vomitos
postoperatorios y aumento de la estancia hospitalaria. Por el contrario, la
hipovolemia, si no se detecta, puede provocar complicaciones postoperatorias,
como lesién renal aguda, infecciones del sitio quirdrgico, sepsis, delirio y
aumento de la estancia hospitalaria. Es por estos motivos por lo que el
mantenimiento de la euvolemia intraoperatoria adquiere tanta importancia en los
protocolos ERAS. La fluidoterapia perioperatoria dirigida por objetivos reduce la
duracion de la estancia y las complicaciones en pacientes de alto riesgo

sometidos a cirugia abdominal.404

Prevencion hipotermia

La hipotermia intraoperatoria se ha relacionado con un mayor riesgo de
infecciones del sitio quirdrgico y de eventos cardiacos. Se han evaluado varios
meétodos para evitar la hipotermia intraoperatoria, como las mantas de aire
caliente, los colchones de calentamiento bajo el cuerpo y la administracion de
liquidos intravenosos calentados. En principio cualquier método es valido

mientras se consiga mantener la normotermia en la paciente*?
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Prevencion de la nauseay del vomito postoperatorio

Las nduseas y los vomitos postoperatorios son un problema muy frecuente para
las pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica. Los vémitos se producen en un
12-30% y las nauseas en un 22-80 %, lo que puede obstaculizar la recuperacién
postoperatoria y provocar una hospitalizacién prolongada .Se han identificado
varios factores de riesgo para las nauseas y los voémitos postoperatorios entre
ellos: edad de mas de 50 afios, cirugia ginecoldgica, cirugia laparoscoépica, sexo
femenino, antecedentes de nauseas, vOmitos 0 mareos postoperatorios, no
fumar, uso de anestésicos volatiles, larga duracién de la anestesia, uso de
opioides postoperatorios y obesidad #3#* Por ello las pacientes que se someten
a procedimientos ginecoldgicos deben recibir profilaxis mediante un enfoque
multimodal utilizando mas de dos agentes antieméticos. El riesgo de estos
episodios se puede reducir con una mayor utilizacion de la anestesia regional,
disminuyendo o eliminando los opioides, la neostigmina, los anestésicos volatiles

y aumentando el uso del propofol.*

Drenajes y sonda nasogastrica

El drenaje peritoneal se ha utilizado tradicionalmente para evitar la acumulacion
de liquido en el lecho de diseccién, para evacuar la sangre, las colecciones
serosas o la infeccion, y en la cirugia colorrectal se ha intentado emplear para
prevenir las fugas anastomoticas. Sin embargo, no se ha demostrado que el
drenaje peritoneal prevenga las fugas anastomoéticas o mejore el resultado
general y no se recomienda de forma rutinaria después de la cirugia colonica o
rectal*®. Respecto a la prevencion del acumulo de liquido linfatico tras

linfadenectomia los estudios disponibles han demostrado que el uso de drenaje
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no so6lo no ayuda a su prevencién sino que ademas favorece la formacién de

linfoceles.*’

La evidencia respecto al papel de los drenajes subcutdneos o peritoneales en la
disminucién de las infecciones del sitio quirdrgico es limitada, si bien hay estudios
que han intentado justificar su uso en pacientes obesas sometidas a cirugia
ginecoldgica oncoldgica no existen pruebas que avalen su uso®. Si existen
pruebas, no obstante, que demuestran la colonizacién del biofilm del drenaje 2

horas después de su colocacion®.

Por su parte el uso de la intubacién nasogastrica aumenta el riesgo de neumonia
postoperatoria después de la cirugia abdominal electiva y no reduce el riesgo de

dehiscencia de la herida o de fugas intestinales®

1.6.3 Postoperatorio

Alimentacién postoperatoria

Se recomienda realizar una alimentacion precoz (ingesta oral de liquidos o
alimentos en las primeras 24 horas post cirugia) de forma rutinaria en todas las
cirugias ginecoldgicas. La ingesta de liquidos puede realizarse a partir de las 6
horas tras la cirugia. Dentro de los beneficios de esta practica se incluyen el
retorno acelerado de la actividad intestinal y la reduccion de la duracion de la
estancia sin evidencia de mayores tasas de complicaciones®%? -Es importante
sefalar que la alimentacion precoz se asocia a una mayor tasa de nauseas,

pero no de vomitos, distension abdominal o uso de sonda nasogastrica. Asi
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mismo en los estudios realizados la satisfaccion de las pacientes con el control

de los vomitos es mayor en las que realizan alimentacion precoz.>?

Fluidoterapia postoperatoria

Con el inicio de la dieta oral y la analgesia oral de forma precoz, la necesidad de
liquidos intravenosos postoperatorios mas alla de las 12-24 horas rara vez es
necesaria en una recuperacion sin complicaciones. De cara al tipo de
fluidoterapia es preferible el uso de soluciones de cristaloides balanceados a la
solucién salina normal al 0,9% debido al riesgo acumulado de acidosis

hiperclorémica.>*

Analgesia postoperatoria

El control del dolor postoperatorio después de la cirugia ginecol6gica desempefia
un papel fundamental en la calidad de vida de las pacientes y en el proceso de
recuperacion de las mismas. El mal control de este dolor se asocia a mayores
tasas de complicaciones, estancias hospitalarias mas largas, mayores tasas de
reingreso y un mayor coste. >° El uso de opioides durante el postoperatorio se
asocia a nauseas, sedacion y fatiga, al tiempo que aumenta el riesgo de adiccion.
Se recomienda evitar el uso de opiaceos dentro de una via de analgesia
postoperatoria multimodal para mejorar la experiencia de la paciente y la
recuperacion funcional después de la cirugia. Las alternativas no opiaceas
incluyen los antiinflamatorios no esteroideos, el paracetamol, la gabapentinay la
dexametasona. La educacion preoperatoria debe hacer hincapié en el uso de
alternativas no opiaceas como terapia de primera linea, y establecer las

expectativas para el control del dolor postoperatorio.>°:°6
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Sondaje vesical

Las principales indicaciones para el drenaje vesical postoperatorio son controlar
la produccion de orina y prevenir la retencion urinaria. Sin embargo, existe una
considerable variacion en el método y la duracion del drenaje vesical tras la
cirugia ginecoldgica en la literatura. Existen estudios que han valorado la retirada
inmediata postoperatoria, a las 6h, a las 12 horas ya las 24 horas. Si bien parece
que la retirada inmediata postoperatoria se asocia a mayor tasa de resondaje,
no existe mucha diferencia en los otros grupos, estando recomendado la retirada
de la sonda vesical en las primeras 24 horas tras la cirugia. El mantenimiento de
esta mas alla de este periodo se asocia a mayor tasa de infeccién urinaria y solo

debe valorarse en caso de lesién urolégica durante la cirugia.>”-8

Prevencion del ileo paralitico

El retorno de la funcion intestinal suele ser el Gltimo hito antes del alta hospitalaria
postoperatoria tras una cirugia abdominal. Por lo general, las pacientes
sometidas a cirugia ginecolégica de tipo benigno presentan menos problema a
este respecto que las pacientes sometidas a cirugia oncolégica. Los factores que
influyen en el retorno de la de la funcidn intestinal incluyen, entre otros, la
exposicion a los opioides, el equilibrio de liquidos, la complejidad de la cirugia,
la recepcion de transfusiones y las complicaciones abdomino-pélvicas
postoperatorias. % Intervenciones sencillas como la alimentacion temprana, el
consumo de café y masticar de chicle han demostrado ser eficaces para
disminuir el tiempo de retorno de la funcién intestinal.®%¢! Se ha demostrado que
los programas ERAS que incluyen la alimentacion temprana, asi como la

euvolemia, la deambulacion temprana y la analgesia multimodal, disminuyen la
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tasa de ileo postoperatorio de dos a cinco veces, con tasas actuales que oscilan

entre el 3y el 10%.%7

Movilizacion precoz

Existen multiples beneficios de la movilizacion temprana, entre ellos la reduccion
de las complicaciones pulmonares, la disminucion de la resistencia a la insulina,
la menor atrofia muscular, la prevencion del ileo paralitico y la reduccién de la
duracion de la estancia hospitalaria. Se ha demostrado que la movilizacién
temprana es una parte integral de los esfuerzos sistematicos para reducir las
complicaciones tromboembdlicas venosas en el paciente quirtrgico.®> Es
fundamental implicar a la paciente en este punto haciéndola consciente de los
beneficios de la movilizacion precoz. Algunas publicaciones han sefialado que
un diario de actividades con objetivos definido puede ayudar a cumplir este punto

por parte de la paciente®3 64

1.6.4 Auditoria

La aplicacion de los programas ERAS requiere la coordinacion de un equipo
multidisciplinar que abarque todo el proceso de atencion, desde el
asesoramiento preoperatorio hasta la recuperacion de la funcion normal. La
evaluacion de la adherencia a los elementos especificos del ERAS es un
componente esencial de estos protocolos. Existe fuerte correlacion entre el
aumento del cumplimiento de las directrices del ERAS y la disminucion de las
tasas de complicaciones y la reduccion de la duracion de la estancia
hospitalaria®% Existen estudios en el campo de la ginecologia que han

demostrado que el empleo de herramientas de auditoria del cumplimiento del
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ERAS disminuye la estancia media y en el coste por paciente®’. La auditoria
activa parece ser mas eficaz para lograr el cumplimiento que la aplicacion pasiva

del protocolo por si sola.

1.7 Justificacion del estudio

En base a los problemas previamente descritos (falta de evidencia propia en los
programas ERAS en ginecologia, evidencia derivada de estudios
observacionales y retrospectivos, mayor atencion a cirugia oncoldgica, escasa
implantacion de dichos programas) surgié la necesidad de realizar un estudio
que valorara la implementacion de los protocolos ERAS en la cirugia
ginecologica laparoscopica en nuestro centro con el objetivo de validar este
programay confirmar si nuestros resultados van en consonancia con la evidencia

cientifica existente.
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2.1 Hipotesis del estudio
La implementacion de un protocolo de ERAS en cirugia ginecologica
laparoscopica benigna es posible y mejora los resultados de los protocolos

tradicionales.

2.2 Objetivo principal

- Demostrar que la implementacion de un protocolo de ERAS cirugia

ginecoldgica laparoscopica benigna es posible en un centro de Ill nivel.

2.3 Objetivos secundarios

- La aplicacion de un protocolo ERAS no aumenta la tasa de

complicaciones ni de reingresos.

- Laaplicacion de un protocolo ERAS presenta mejores resultados respecto

a los protocolos tradicionales en cuanto a estancia postoperatoria.

- Valorar el grado de cumplimiento y la adherencia de las pacientes al

protocolo ERAS.
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3.1 Disefo

Estudio prospectivo de cohortes

3.2 Ambito
Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Regional Universitario de

Malaga

3.3 Poblacion y periodo de estudio
Pacientes candidatas a histerectomia laparoscépica por causa benigna
realizadas en nuestro centro entre Octubre de 2017 y Octubre de 2019. Se

realiz6 seguimiento de dichas pacientes durante 6 meses.

3.4 Criterios inclusioén

- Pacientes sometidas a histerectomia laparoscépica por causa benigna.

3.5 Criterios exclusion
- Necesidad de reconversion a cirugia abierta
- ASA>I

- Residencia habitual a méas de 60 km de nuestro centro

3.6 Tamafo muestral

El calculo del tamafio de muestra se ha realizado en base al calculo del tamafio
muestral para la comparacién de dos medias . Se estimé el tamafio muestral
minimo necesario para obtener una disminucion de la estancia hospitalaria de al

menos 1 dia en el grupos ERAS respecto a protocolo tradicional. Se reviso la
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estancia media durante el afio previo a la realizacion del estudio para la
histerectomia total y subtotal laparoscépicas, siendo estas de 3’2 dias y 3’13
respectivamente. Ademas, esta diferencia se estimo para un riesgo a del 5% y
una potencia del 90%. Con estos condicionantes, el tamafio minimo por grupo

fue de 17°13 pacientes.

Finalmente se decidi6 realizar un estudio con proporcién 1:2 y se incluyeron 30
pacientes en el grupo ERAS y 60 en el grupo control. Los pacientes se dividieron

en grupos segun el esquema ABBABB.

3.7 Variables de estudio

3.7.1 Caracteristicas de las pacientes
e Edad (afios)
o ASA: I/
e Cirugia ginecologica previa: si/no
e Otra cirugia pélvica previa: si/no
e |IMC: numérico
e Diagndstico: mioma sintomatico/ trastorno identidad sexual/otros
e Tamafio utero longitudinal (cm)

e Tamafo mioma mayor (cm)

3.7.2 Variables preoperatorias
e Protocolo ERAS: si/no

e Consulta optimizacion previa: si/no
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e Hemoglobina previa a cirugia: numérico
e Dietarica en carbohidratos previa: si/no

e Fecha Quiréfano: fecha

3.7.3 Variable intraoperatorias

e Tipo de histerectomia: Total /Subtotal

T. Quirargico (minutos)

¢ SNG intraquirugica: si/no

e Manta Térmica: si/no

e Medidas antitromboticas: si/no
e Drenaje Abdominal: si/no

¢ Infiltracion puertos: si/no

3.7.4 Variables postoperatorias
e UCI: si/no

Inicio Tolerancia 6h: si/no

e Motivo No

e Tolerancia (horas)

e Sillén tarde Quiréfano: si/no

e Motivo No

e SNG postoperatoria: si/no

e Motivo

e Retirada S. Urinaria: (horas)
¢ Retirada drenaje: (horas)

e Retirada Sueroterapia (horas)
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Dieta liquida (horas)

Dieta Blanda/Normal (horas)

Peristaltismo (horas)

Sillén/levantarse (horas)

Deambular (horas)

Dolor Abdominal no controlado 1° dia Postoperatorio: si/no
Analgesia Adicional: si/no

AINEs: si/no

Opiodes : si/no

Hemoglobina postoperatoria: numérico

Transfusion: si/no

N° Concentrados: numérico

Complicaciones segun clasificacion de Clavien- Dindo®® (Tabla 1)
Causa

Tratamiento

Estancia hospitalaria (dias)

Fecha alta

Reingreso: si/no

Motivo

Fecha Revisidén postquirdrgica
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Grado |

Grado I

Grado Il
Grado lll a
Grado lll b

Grado IV
Grado IVa
Grado IVb

Grado V

Sufijo d

Cualquier desviacion del curso postoperatorio normal sin la necesidad de
tratamiento farmacoldgico o quirdrgico, endoscoOpico e intervenciones
radiolégicas.

Los tratamientos permitidos son: antieméticos, antipiréticos, analgeésicos,
diuréticos, electrolitos y fisioterapia. Este grado también incluye infecciones
de heridas

Tratamiento farmacologico requerido con drogas distintas a las permitidas en
complicaciones grado |. Se incluyen transfusiones de sangre y nutricion
parenteral total.

Intervenciones quirdrgicas endoscopicas o radioldgicas.
Intervenciones sin anestesia general
Intervenciones con anestesia general

Complicaciones que amenazan la vida (incluidas complicaciones del sistema
nervioso central), requiriendo manejo en unidad de cuidados intermedios y
unidad de cuidados intensivos

Disfuncién organica unica (incluido requerimiento de dialisis)

Fallo multiorganico

Muerte del paciente
Si el paciente sufre de una complicacion al momento del alta, el sufijo “d” (por

disability) se agrega al grado de complicacion respectivo. Esta etiqueta indica
la necesidad de un seguimiento para evaluar completamente la complicacion

Tabla 1. Traduccion de tabla original del estudio “Clasification of surgical
complications, a new proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and

results of a survey”

3.8 Protocolo ERAS

Adaptacion del protocolo establecido por el grupo GERM para histerectomia y

miomectomia.”®

Preoperatorio |

1.

Informar al placiente de su cirugia y el protocolo a seguir en la consulta

2. Abandonar tabaco, alcohol y ACHOs 4 semanas antes de intervencion
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Corregir anemia con hierro VO o IV
Dieta rica en carbohidratos el dia previo a la cirugia
Si necesario, enema de limpieza la noche antes de la cirugia (si necesario
repetir a la mafiana siguiente)
Dieta absoluta para sélidos desde 6 horas antes de la cirugia, 2 horas
para liquidos claros (desayuno solo de liquidos claros a ultimos pacientes
del parte).

Realizar profilaxis antitrombotica la noche previa a la cirugia.

Rasurado abdominal y vaginal (si precisa) de la paciente dia previo a

cirugia

Intraoperatorio

1.

2.

8.

9.

Mantener temperatura 36°C +/- 0’5 (mantas térmicas, sueros calientes)
Induccién anestésica y mantenimiento anestésico con agentes de accion
corta.

Valorar relajacion muscular profunda.

Oxigenaciéon FiO2 0.6-0.8.

Fluidoterapia en perfusion continGa con solucion balanceada (3-5 ml/kg/h
para laparoscopia)

Optimizacion hemodinamica mediante fluidoterapia guiada por objetivos
en pacientes de riesgo.

Medias de compresion neumatica

Profilaxis antibiotica con cefazolina 2gr(si alergia a penicilina clindamicina)

Preparacion campo quirdrgico con clorhexidina

10. Evitar sonda nasogastrica
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11.Evitar uso de drenajes

12.Infiltrar heridas quirdrgicas con Levobupivacaina

Postperatorio inmediato- Recuperacion

1. Mantenimiento activo de temperatura.

2. Mantenimiento de FiO2 0.5 2 horas tras fin intervencion.

3. Analgesia pautada segun intervencion. Minima administracion de
morficos. Evitar opiodes

4. Fluidoterapia restrictiva.

5. Valoracion del dolor mediante escala EVA. (Conseguir nivel de dolor 0-3).

Postperatorio — Primera tarde

1. Uso de 2 antieméticos

2. Control del dolor con analgesia IV (paracetamol + dexketoprofeno)

3. Evitar opiodes

4. Inicio de tolerancia oral a las 6 horas postcirugia

5. Sitolerancia oral positiva, dieta liquida por la noche

6. Movilizacidon precoz: Incorporar paciente a sillén a lo largo de la tarde

7. Comenzar profilaxis antitrombotica tras 6 horas de la cirugia

Postperatorio — 1 dia PO

1. Analitica con bioquimica, hemograma y coagulacion
2. Retirada de fluido terapia
3. Retirada de sondaje vesical

4. Valorar retirada de drenaje (si existen)
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5. Movilizacién activa: Deambulacion
6. Progresar dieta

7. Valorar alta

Postperatorio — 2 dia PO

1. Dieta normal

2. Movilizaciéon activa

3. Valorar alta

Alta
1. Mantenimiento de trombo profilaxis si precisa.
2. Criterios generales de alta:
. No complicaciones quirlrgicas
. Paciente afebril
. Dolor controlado con analgesia oral
. Deambulacion completa
. Aceptacién por parte de la paciente

3. Seguimiento al alta en consultas.

3.9 Protocolo Tradicional
El protocolo ERAS fue comparado con el protocolo habitual que se venia
desarrollando en nuestro centro hasta ese momento. Las principales diferencias

entre ambos protocolos quedan recogidas en la Tabla 2
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Optimizacion prequirurgica No hay optimizacion prequirargica
Dieta rica en carbohidratos el dia Dieta normal dia previa a cirugia
antes de la cirugia

Ayuno de 6 horas para solidos y de 2 horas 8 horas de ayuno para sélidos y liquidos

para liquidos claros

Mantener la euvolemia durante la cirugia No hay euvolemia durante la cirugia
Calentamiento activo durante la cirugia No hay calentamiento activo
Infiltracion del puerto laparoscépico Infiltracion de puertos laparoscépicos a

eleccion cirujano

Fluidoterapia restrictiva después de la cirugia Fluidoterapia prolongada
Tolerancia 6h después de la cirugia Tolerancia 1 dia después de la cirugia
Evitar el uso de opiaceos Se permiten los opiaceos
Retirada de la sonda vesical 24 h después de Retirada de la sonda vesical 24-48 h
la cirugia después de la cirugia
Movilizacion activaler dia PO Movilizacion activa 2° dia PO

Tabla 2. Principales diferencias entre protocolo ERAS y Tradicional

3.10 Recogida de datos
Todo el equipo multidisciplinar implicado en el protocolo participd en la recogida
de datos y audité su parte del proceso.

- El investigador principal analizé los datos obtenidos.
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- Enfermeria comprobo al ingreso los items que deberian haberse realizado en
el domicilio. En el quir6fano, comprobaron los cuidados pre/intraoperatorios.

- Anestesia registré su actuacion intraoperatoria y postoperatoria inmediata.

- Los ginecdlogos anotaron la evolucion clinica de las pacientes en planta hasta
el alta. También registraron los datos de las visitas preoperatorias y
postoperatorias.

- Todo queda reflejado en la historia electrénica de la paciente.

3.11 Analisis estadistico

Se realiza el andlisis estadistico en varias fases diferenciadas, en primer lugar
un estudio descriptivo univariante de las variables, en segundo lugar un analisis
bivariante de las mismas y finalmente se realiza un analisis multivariante de las

principales intervenciones que intervienen en la estancia hospitalaria.

El analisis estadistico fue realizado mediante el paquete SPSS de IBM para
Windows v25.

El nivel de significacion estadistica se fijé en a = 0,05.

3.11.1 Andlisis descriptivo
Las variables cualitativas se han descrito mediante recuentos y porcentajes y las

cuantitativas mediante medias, medianas, rangos y desviacion estandar.

3.11.2 Anélisis bivariante
Las caracteristicas de los pacientes se compararon mediante las siguientes

pruebas:

-58 -



- Variables cualitativas dicotbmicas v variables cuantitativas: Pruebasde T

de Student para distribuciones normales (comprobado mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov) o mediante U de Mann Whitney en distribuciones
no normales.

- Variables cualitativas no dicotémicas y variables cuantitativas: Test

ANOVA.

- Variables cuantitativas: x2 y test exacto de Fisher (en caso de frecuencias

esperadas menor a 5).

3.11.3 Analisis multivariante

Dado que en los diferentes estudios no existe priorizacion ni cuantificacion de
cuales son las medidas mas importantes dentro del protocolo ERAS, se opt6 por
realizar un analisis multivarente para establecer el peso especifico de las
diferentes actuaciones de cara a estancia hospitalaria. Se empled la regresion
lineal multiple para las variables cuantitativas y un modelo de regresion logistica

para las cualitativas.

No realizamos dicho andlisis para las complicaciones puesto que en nuestro

estudio no se establecieron diferencias significativas entre los grupos.

3.12 Cumplimiento ERAS
Para determinar el cumplimiento del protocolo y establecer una auditoria del
mismo se marco un limite del 80% para los items establecidos:

e Optimizacion preoperatoria

e Ayuno de 6 horas
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e Medias de compresion

e Profilaxis antibiotica

¢ Fluidoterapia dirigida

e Profilaxis de nauseas y vomitos

e Calentamiento activo

e Evitar el drenaje

e AINEs como coadyuvantes

¢ Infiltracion del puerto laparoscépico
e Tolerancia 6h después de la cirugia
e Retirada de la sonda vesical ler dia PO
e Evitar el uso de opiaceos

e Movilizaciéon activa ler dia PO

Este limite se encuentra del rango del 70-90% propuesto por otros estudios que

han valorado la adherencia los protocolo ERAS 7%72
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4. RESULTADOS



-62-



4.1 Caracteristicas de las pacientes

Dentro de las caracteristicas de las pacientes se valor6: Edad, ASA, IMC,
diagnostico prequirudrgico, cirugia ginecoldgica previa y cirugia pélvica previa
(tabla 3). No se observo diferencia significativas entre ninguna de las variables

demograficas. La distribucion del diagnostico fue homogénea en ambos grupos

(Figura 5).

I N
Edad 42,97 (+7,8) 43,07 (+9,5) 0,961
IMC 25,83(+ 3,66)  26,60( 5,14) 0,463
ASA 0,361

I 46,7% 36,7%
I 53,3% 63,3%
Diagnostico 0,948
Mioma sintomatico 66,7% 63,3%
Trastorno identidad sexual 23,3% 25%
Otros 10% 11,7%
Cirugia ginecoldgica previa 0,488
Si 6 16
No 24 44
Otra cirugia pélvica previa 1
Si 4 8
No 26 52

Tabla 3. Caracteristicas de las pacientes
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Figura 5. Diagnostico Definitivo por grupos

4.2 Variables preoperatorias

Este apartado cobra especial importancia en el grupo de pacientes ERAS puesto
gue se realizan tres de las medidas que condicionan la adherencia al protocolo
(consulta de optimizacién previa, dieta rica en carbohidratos previa y ayunas)

El 100% de las pacientes del protocolo ERAS cumplié estos requisitos.

Se valora también este apartado la hemoglobina previa a la cirugia sin observar
diferencias significativas entre los grupos. En el grupo ERAS los valores fueron

de 13,84 (+1,47) g/dL y en el tradicional de 13,54(+2,20) g/dL con una p=0,494.
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4.3 Variables intraoperatorias

No se observaron diferencias significativas en el tipo de histerectomia (grupo
ERAS 53,3 % subtotal 46,7 % total vs grupo tradicional 55,6 % subtotal 44,4 %
total p= 0'549) ni en el tiempo quirdrgico (grupo ERAS 110 + 29,44 min vs grupo

tradicional 124,08 + 41,46 min p =0,1)

40 Protocolo
ERAS

B o
Hsi

30

20

Recuento

Subtotal Total

Figura 6. Tipo histerectomia por grupos

Respecto al resto de variables intraoperatorias, se observé diferencias
significativas en tres de ellas. Por un lado tanto el uso de manta térmica como
prevencion de hipotermia y la fluidoterapia dirigida se realizaron en el 100% de
las pacientes del grupo ERAS y no se emplearon en el protocolo tradicional.
Por el otro lado la infiltracion de los puertos quirdrgicos con levobupivacaina

presenté un cumplimiento irregular en el grupo de protocolo tradicional

-65-



realizandose en el 16'6% de las pacientes (10 de ellas) y si que se realiz6 en el

100% de las pacientes del grupo ERAS. (Tabla 4)

Manta térmica 100% 0% 0.000

Medidas 100% 100% 1

antitromboticas

Fluidoterapia dirigida 100% 0% 0.000
SNG 0% 0% 1
Drenaje Abdominal 0% 0% 1
Infiltracion puertos 100% 16,6% 0.000

Tabla 4. Variables intraoperatorias

4.4 Propensity SCORE

Aunque el andlisis independiente de las principales caracteristicas de las
pacientes tanto preoperatorias como intraoperatorias no demostro diferencias
entre ambos grupos se decidi6 realizar un propensity score agrupando
caracteristicas pre e intraoperatorias para garantizar dicha homogenicidad y
evitar sesgos no detectados previamente.

Se emplearon para este calculo las siguientes variables: Edad, IMC, ASA,

diagndstico y tipo de cirugia.
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Figura 7. Propensity Score

La grafica de jitter obtenida pone de manifiesto lo siguiente:

- No existe ninguna paciente del grupo ERAS que no haya encontrado un
match dentro de los controles tal y como observamos en el apartado
Unmatched Treatment Units

- La distribucién de los grupos que realizaron el protocolo ERAS y de los
controles que se matchearon es similar y demuestra la similitud de los

grupos
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Figura 8. Comprobacion Propensity Score

En la figura 8 podemos ver una composicién de 4 graficos.

Los graficos de la izquierda son las funciones de densidad de los dos grupos
tratados y controles antes de realizar el propensity score. Aparecen definidos
como raw treated y raw control. Si comparamos estas dos graficas vemos que

las funciones de densidad de ambos grupos son muy diferentes.

En la parte de la derecha, podemos ver las funciones de densidad de los dos

grupos tratados y controles después de realizar el propensity score. Aparecen
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definidos como matched treated y matched control. Si comparamos estas dos
graficas vemos que las funciones de densidad de ambos grupos son similares.
Lo cual nos sirve de comprobacion de que el propensity score se ha realizado

correctamente.

4.5 Variables postoperatorias

Ninguna paciente requirié ingreso en UCI tras la cirugia en ninguno de los dos
grupos. Respecto a la tolerancia precoz tras la cirugia, el 100% de las pacientes
ERAS cumplié el requisito y no se realizd6 en ninguna paciente del protocolo
tradicional tal y como es habitual en este protocolo. El grupo tradicional comenzé
la tolerancia de media a las 24,4 (£ 4,71) horas. El 96,7% de estas pacientes lo
hicieron a las 24 horas y el 3,3% a las 36 horas. Esta distribucion puede

observarse en la figura 9.

123

100

75

Frecuencia

a0

25

5 40 45

Figura 9. Tolerancia en horas grupo tradicional
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Tanto el inicio de la tolerancia, como la retirada de la sueroterapia y la progresion
de la dieta tuvo una diferencia significativa entre ambos grupos (p = 0,000). En

la Tabla 5 se observa el detalle de las medias y varianzas de estos items.

Retirada 6,00 (+ 0) 37,20(z 10,09) 0,000
Sueroterapia
Dieta Liquida 12,00 (x 0) 37,60(z 6,79) 0,000

Dieta Normal 24,40 (+ 2,19) 50,85 (+ 9,54) 0,000

Tabla 5. Progresion dieta en horas

Respecto a la demostracion de peristaltismo positivo, el 100% de las pacientes
ERAS lo presentaron en las primeras 24 horas, mientras que esto Unicamente

ocurrio en el 83,3 % de las pacientes del grupo control (p= 0.032)

Respecto a la movilizacién precoz la tarde de la cirugia en el protocolo ERAS el
100% de las pacientes la comenzaron la misma tarde de la cirugia. En el grupo
tradicional no se promovié la movilizacion temprana en ninguna paciente. Este
altimo grupo comenzé la movilizacion de media a las 36,6 horas (+ 21,6). Un 5%
lo hicieron a las 24 horas, un 85% a las 36 horas y un 10% a las 48 horas

Esta distribucién queda reflejada en la figura 10.
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Figura 10. Inicio movilizacién en horas grupo tradicional

La deambulacion completa se alcanzé en el grupo ERAS a las 24,8 horas (+3,04)
versus a las 48 horas (+ 10,36) del grupo control con una p= 0.000. En este
primer grupo el 93,3 % de las pacientes alcanzaron este hito a las 24 horas
mientras que el 6,7 % lo hizo a las 36 horas (1 paciente por presentar mareos
tras administracién de tramadol y otra por dolor en 1° dia PO). La distribucion en
el grupo tradicional fue mas heterogénea. Encontramos en dicho grupo un 23,3%
gue alcanza el objetivo a las 36 horas, un 61,7 % a las 48 horas, un 10% a las
60 horas (6 pacientes, 2 de ellas por anemia que retraso movilizacion y 4 por
dolor en 1° dia PO) un 3,3% a las 72 horas (2 pacientes por anemia que provoco
mareos) y, por ultimo, un 1,7 % a las 96 horas (1 paciente que presento un cuadro

de ileo paralitico). . Esta distribucion queda reflejada en la figura 11.
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Figura 11. Deambulacién completa en horas

Ninguna paciente requirié uso de sonda nasogastrica ni drenaje intraabdominal

tras la cirugia.

La retirada de la sonda urinaria se produjo a las 24,4 (+ 2,19) horas en el grupo
ERAS. S6lo en una paciente no se consigui6 la retirada de la sonda en las
primeras 24 horas debido a la presencia de dolor en el primer dia postoperatorio.
En el grupo tradicional se produjo la retirada de la sonda urinaria a las 28,6
(£10,38) horas. En 49 pacientes se retir6 a las 24 horas, en 1 paciente se retird
a las 36 horas (tolerancia a las 36 horas), en 9 pacientes de retir6 a las 48 horas
(5 de ellas por dolor en primer dia postoperatorio y 4 de ellas por anemia que
retraso movilizacion) y en una paciente se retiré a las 72 horas (paciente con ileo
paralitico) Existe significaciéon estadistica para esta diferencia p= 0,032. (Figura

12)
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Figura 12.Distribucion de la retirada de la sonda urinaria

No hubo ninguna diferencia respecto a los valores de hemoglobina previos y
posteriores a la cirugia en ninguno de los dos grupos. Del mismo modo tampoco

se hallaron diferencias significativas respecto a la necesidad de transfusion.

(Tabla 6)
Hb previa 13,84 (+ 1,47) 13,54(+ 2,20) 0,494
Hb post cirugia 11,38 (+ 1,46) 11,21(x 2,13) 0,706
Trasfusion 0% 0,01% (1) 0,477

Tabla 6: Valores hemoglobina y transfusiones
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No se encontré diferencia significativa entre grupos respecto al dolor abdominal
en el primer dia postoperatorio, en la necesidad de analgesia adicional ni en el

uso de opiaceos (tabla 7)

Dolor 1 dia PO 0,781
Si 2 (6,66%) 5 (8,33%)
No 28(93,33%) 55 (91,66%)

Analgesia adicional 0,718
Si 1(3,33%) 3(5%)
No 29(96,66%) 57(95%)

Opiaceos
Si 1(3,33) 1(1,66%) 0,613
No 29(96,66%) 59(98,33%)

Tabla 7. Distribucién dolor y uso de analgésicos

Dado que existia cierto porcentaje de pacientes del protocolo tradicional que
recibieron infiltracibn con anestésico local de su herida quirdrgica se decidio
realizar un analisis por subgrupos entre las pacientes que si la recibieron y las
gue no comparando su dolor postoperatorio tanto a nivel global como separando

por tipo de histerectomia (Tablas 8 y 9).
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Sl 4 (8%) 3 (7,5%)
Dolor 1° Dia 0,930
No 46 (92%) 37 (92,5%)

Tabla 8. Dolor 1° dia postoperatorio en funcion infiltracion puertos global

Histerectomia SI 4 (15,3%) 2 (8,3%)

0,443
Subtotal No 22 (84,6%) 22(91,6%)
Histerectomia Si 0 (0%) 1 (6,2%)

0,215
Total No 24 (100%) 15 (93,7%)

Tabla 9. Dolor 1° dia postoperatorio en funcion infiltracion puertos y tipo

histerectomia

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas al realizar este analisis

por subgrupos respecto al dolor en el primer dia postoperatorio.

4.5.1 Complicaciones Postoperatorias
No se hallaron diferencias en la presencia de complicaciones entre los grupos ni
de forma global ni al separarlas por grados segun la clasificacion de Clavien-

Dindo (Tabla 10)
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Total 2 (6,66%) 11(18,33%) 0,138

Grado | 1(3,33%) 5(8,33%) 0,370
Grado I 1 (3,33%) 5 (8,33 %) 0,370
Grado Il 0 1 (1,66 %) 0,477
Reingreso por 1 (3,33%%) 1(1,66 %) 0,613

complicacién
postoperatoria

Tabla 10. Distribucion de complicaciones en los grupos segun clasificacion
Clavien-Dindo
Grado |

e ERAS: Una paciente presento mareos que retrasaron su movilizacion y
alta hospitaria debido a la necesidad de administracion de tramadol
(alergia a AINES) para control del dolor.

e Tradicional: Dos pacientes presentaron cuadros de ileo paralitico que se
resolvieron con dieta absoluta; por otra parte tres pacientes requirieron
tratamiento con hierro intravenoso (todas ellas presentaban anemia
preoperatoriamente pero no fueron optimizadas adecuadamente previo a

la cirugia)

Grado I
e ERAS: Una paciente necesito tratamiento con amoxicilina + &cido

clavulanico 1V debido a un absceso de cupula vaginal.
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e Tradicional: Dos pacientes presentaron infecciones de herida quirdrgica
en los puertos laparoscopicos requiriendo tratamiento con antibiético
(amoxicilina + acido clavulanico), dos pacientes debutaron con disuria y
polaquiuria y fueron diagnosticadas de infeccion del tracto urinario inferior
requiriendo tratamiento con antibiético (fosfomicina) y , por ultimo, una
paciente requiri6 una trasfusion de dos concentrados de hematies
(anemia preoperatoria no optimizadas previo a cirugia de forma

adecuada)

Grado llI
e ERAS: Ninguna paciente de este grupo presenté complicaciones grado

Il
e Tradicional: Una paciente presento una dehiscencia de cupula vaginal que

requirié una reintervencién con anestesia intradural (Illa)

Grado IVyV

Ninguna paciente del presente estudio padecié complicaciones de Clavien-

Dindo grado IV o V.

Reingresos
e ERAS: Una paciente reingreso cinco dias tras alta por un absceso de
cupula que se tratd con antibiético intravenoso (paciente ya registrada en

complicaciones Clavien-Dindo grado II)
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e Tradicional: Una paciente reingreso 4 dias tras alta por dehiscencia de
cupula vaginal que requirid reintervencion (paciente ya registrada en

complicaciones Clavien-Dindo grado l1lI)

4.5.2 Estancia hospitalaria
La estancia en el grupo ERAS fue de 1,73 (x 0,69) dias, mientras que en el
grupo tradicional fue de 2,97 (+ 0,80) dias con una p= 0,000. La distribucion de

estancia por dias y grupos se observa en la Figura 13.
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Figura 13. Distribucién de dias estancia hospitalaria por grupos

4.6 Andlisis multivariante
Una vez realizamos el andlisis bivariante podemos comprobar que no existe
diferencia significativa en las tasa de complicaciones entre los dos grupos si bien

si que hay una clara diferencia entre la estancia hospitalaria.
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Se realiza un analisis multivariante para tipificar el peso especifico de las

medidas del protocolo ERAS dentro de la disminucién de la estancia hospitalaria.

En primer lugar se realiz6 una regresion lineal multiple con las variables

cuantitativas (Tabla 11):

Entre las variables estudiadas hallamos que en la estancia hospitalaria
principalmente influyen el tiempo de retirada de la sonda urinaria (p= 0,047), el
tiempo que se tarda en iniciar la tolerancia (p= 0,048) y el tiempo que se tarda

en iniciar la deambulaciéon (p= 0,009).

Observamos como en nuestro estudio por cada hora que se retrasa la retirada
de la sonda aumenta la estancia hospitalaria en 0,026 dias (0,62 horas), por cada
hora que se retrasa la tolerancia aumenta la estancia hospitalaria en 0,094 dias
(2,25 horas) y por ultimo, por cada hora que se retrasa la deambulacion activa

aumenta la estancia hospitalaria en 0,041 dias (0,98 horas)

Elinicio de la dieta liquida muestra tendencia estadistica pero no llega a alcanzar

significacion (p= 0,094), las demas variables estudiadas quedan lejos de la

significacion estadistica en nuestra serie.
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Edad
Hb previa a
cirugia
T. Quirdrgico
(min)
Retirada S.
Urinaria
Retirada
Sueroterapia
Tolerancia
Dieta liquida
Dieta
Blanda/Normal
Peristaltismo
Movilizacion
precoz
Deambular
Hb

postoperatoria

Tabla 11. Regresion lineal multiple de factores cuantitavos que influyen en

,011
,003

,002

,026

,005

,094

,059

,010

,013
-,015

,041
-,086

,011
,081

,003

,013

,021

,047

,035

,030

,018
,023

,015
,091

,093
,005

,059

,229

,072

844
815
150

,109

,223

,579

,156

1,090
,033

,674

2,030

,260

2,016

1,700

,328

,760
-,638

2,685
-,936

estancia hospitalaria
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,280
974

,503

,047

, 796

,048

,094

744

,450
526

,009
,353

-,010
-,159

-,003

,000

-,036

,001

-,029

-,050

-,022
-,061

,010
-,268

,033
,164

,007

,052

,047

,187

111

,070

,049
,031

,072
,097



Se llevdé a cabo ademés un modelo de regresion logistica para las variables

cualitativas (Tabla 12) en el que se consideraron:

e Antecedente de cirugia ginecoldgica

e Antecedente de otra cirugia pélvica

e Consulta de optimizacion prequirugica
e Dieta rica en carbohidratos

e Tipo de histerectomia

e Manta térmica

e Fluidoterapia dirigida

¢ Infiltracion de puertos.

Dado que la consulta de optimizacion, dieta, manta térmica y fluidoterapia
presentaban el mismo grado de cumplimiento, del 100% en el grupo ERAS, no
era posible cuantificar su peso especifico y se recodificaron en una Unica variable
como Protocolo ERAS. La infiltracion de puertos laparoscépicos también
presento un cumplimiento del 100% pero al realizarse de forma irregular en el

grupo tradicional permitia su comparacion y estudio individual.

Como variable dependiente se empled la estancia hospitalaria, que hubo que

recodificar también como variable dicotomica en estancia hospitalaria en menor

de 3 dias (Si/No)
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Cirugia
ginecologica
Cirugia pélvica
Tipo
histerectomia
Protocolo ERAS

Infiltracién
puertos

Constante

-1,317

-,285
,708

4,280

-1,336

-,912

,709

,807
,559

1,215

1,117

,480

3,45

,124
1,60

12,4
15
1,43

3,61

,063

124
,205

,000

,232

,057

,067

,155
,679

6,681

,029

1,075

3,660
6,070

781,134

2,346

Tabla 12. Regresion logistica de factores cualitativos que influyen en estancia

hospitalaria

Como se puede observar las medidas incluidas en la categoria protocolo ERAS

son las Unicas que alcanzan claramente significacion para la disminucion de la

estancia hospitalaria. No ocurre lo mismo para la variable infiltracién de puertos

laparoscopicos a pesar de ser una de las medidas incluidas de forma habitual en

este tipo de protocolos.

4.7 Auditoria

El grado de cumplimiento total de los items previstos dentro del protocolo fue

de un 99,04%. Se alcanz6 un cumplimiento del 100% en 11 de los 14 items
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Las medidas valoradas para evaluar la adherencia al protocolo asi como su

grado de cumplimiento aparecen desglosadas en la tabla 13.

Optimizacion preoperatoria 100%
Ayuno de 6 horas 100%
Medias de compresion 100%
Profilaxis antibiotica 100%
Fluidoterapia dirigida 100%
Profilaxis de nauseas y vomitos 100%
Calentamiento activo 100%
Evitar el drenaje 100%
AINEs como coadyuvantes 100%
Infiltracion del puerto laparoscopico 100%
Tolerancia 6h después de la cirugia 100%
Retirada de la sonda vesical ler dia PO 96,67%
Evitar el uso de opiaceos 96.67%
Movilizacion activa ler dia PO 93,33%
Adherencia total 99.04%

Tabla 13. Valoracion de adherencia al protocolo ERAS

Una paciente no cumplié en la categoria de retirada de la sonda urinaria ni en la
de movilizacién activa por dolor el primer dia postoperatorio. Otra de ellas no
cumplié en la categoria de evitar uso de opiaceos ni en movilizacion activa al
requerir analgesia adicional y ser alérgica a AINES. En esta paciente fue
necesario administrar tramadol con aparicibon de mareos que retrasaron su

movilizacion.
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5. DISCUSION
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5.1 Ventajas y limitaciones del estudio

El tipo de estudio planteado para valorar la implantacion del protocolo ERAS en
la cirugia ginecologia laparoscopia benigna ha sido un estudio de cohortes

prospectivo.

Si bien seria necesario para valorar la superioridad del protocolo ERAS versus
el protocolo tradicional un ensayo clinico en fase IV controlado, de grupos
paralelos y que dispusiese de suficientes pacientes por brazo, este tipo de
estudios requieren de un mayor tiempo para su elaboracién y superan con creces
la capacidad logistica de un unico investigador. Dado que existen mdultiples
trabajos previos que demuestran la superioridad del estos protocolos en otras
cirugias'®tt15 consideramos que un estudio prospectivo de cohortes, que
constituye el siguiente escalén en la evidencia, relune las caracteristicas y
condiciones necesarias para responder al problema de investigacion.

Analizaremos las caracteristicas de nuestro estudio a continuacion

5.1.1 Aleatorizacion

La distribucion de los pacientes entre los dos grupos tendria que haberse hecho
de forma aleatoria, necesitandose para ello, una tabla de nimeros aleatorios que
introducidos en sobres cerrados serian asignados a cada paciente. ldealmente
dicho sobre deberia ser abierto en el momento de la programacién quirdrgica por
una persona ajena al estudio. Dado que por las caracteristicas propias del
funcionamiento diario del servicio, no todas las pacientes conocian su fecha
quirdrgica con al menos un mes de antelacién no era posible realizar la correcta
optimizacién prequirugica en todos los casos. Se decidid, por tanto, repartir por

grupos de forma secuencial entre las que si cumplian esta caracteristica segun
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el esquema ABBABB.

Como se puede comprobar este método permiti6 obtener dos grupos
homogéneos y sin diferencias significativas entre ellos. No obstante, para evitar
posibles sesgos encubiertos, al no existir una aleatorizacion pura de estos
grupos, se realiz6é un propensity score que descarto la presencia de diferencias
entre ambos grupos. Esta herramienta permite evitar sesgos de confusion y
equilibra las diferencias preexistentes entre las condiciones de tratamiento
logrando una condicién similar a la de la aleatorizacion y permitiendo asi la

estimacion de los efectos causales en disefios experimentales no aleatorios.

5.1.2 Tamafo muestral

La determinacion del tamafio muestral necesario para detectar diferencias
estadisticamente significativas (p< 0.05) y con una potencia del 90% de
capacidad de deteccion depende de la variable principal considerada 8. En
nuestro caso este calculo podria haberse realizado respecto a la disminucion en
el porcentaje de complicaciones o respecto a la estancia hospitalaria. Dado a la
magnitud de “n” necesaria para poder valorar de forma correcta la disminucion
significativa de todas las complicaciones posibles (n > 300), y dado, que el
principal objetivo del estudio era demostrar la posibilidad de implantar este tipo
de protocolo se decidié tomar como variable principal la estancia hospitalaria. Se
reviso la estancia media durante el afio previo a la realizacion del estudio para la
histerectomia total y subtotal laparoscépicas, siendo estas de 3’2 dias y 3’13 dias
respectivamente y se estableci6 como punto de corte bajar la estancia
hospitalaria a 2 dias. Con estos condicionantes, el tamafio minimo por brazo fue

de 17’13 paciente lo que permitia un disefio de estudio mucho mas accesible.
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Si bien en otros estudios este planteamiento se ha solucionado parcialmente
empleando cohortes retrospectivas pensamos que esa solucién solo aporta un
mayor niumero de sesgos. El principal problema a evitar dentro de este tipo de
estudios es que solo es posible obtener la informacion recogida en la historia
clinica de la paciente. Esto puede conducir a obviar efectos adversos no
recogidos de forma minuciosa, eventos que ocurrieron después del alta o que

fueron atendidos en otros centros.

Cabe destacar que la introduccion de un nuevo modelo que no requiere
Unicamente el cambio de mentalidad de los profesionales implicados, sino que,
ademas requiere un cambio de paradigma en la forma en la que las pacientes
se enfrentan a su proceso quirargico puede llegar a ser una tarea ardua. Muchas
de nuestras pacientes rechazaron inicialmente formar parte del estudio
argumentando que la disminucion de su estancia hospitalaria respondia
Unicamente a criterios econdmicos y desde la sensacién de que iban a recibir
menor atencion. El trabajo previo de informacién y el seguimiento a largo plazo

ayudo a paliar esa percepcion en muchas de ellas.

5.1.3 Analisis estadistico

Se ha realizado un anlisis estadistico en varias fases diferenciadas, en primer
lugar un estudio descriptivo univariante de las variables, en segundo lugar un
analisis bivariante de las mismas y finalmente un analisis multivariante de las
principales intervenciones que intervienen en la estancia hospitalaria. En el

modelo multivariante se han valorado Unicamente variables con plausibilidad
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biolégica y/o con significacion en el estudio bivariante. Esta eleccidn de variables
nos permite evitar las interacciones que pudieran alterar el modelo final, la
inclusion de variables no necesarias en este modelo solo puede conducir a una
pérdida de informacion irremisible. Consideramos que este analisis es de
especial relevancia puesto que nos permite estratificar y priorizar las medidas
dentro del protocolo, una de las principales tareas pendientes de los programas
ERAS tal y como sefialaba el propio Kehlet!3 en su revision de los problemas en

la implantacion de estos programas.

5.1.4 Seguimiento

Entendemos que el tiempo elegido para el seguimiento de las pacientes (6
meses) puede parecer de entrada excesivo de cara a un estudio que se centra
en patologia benigna laparoscoépica. No obstante, consideramos que es una de
las principales fortalezas de este estudio. Este hecho constituyo un refuerzo
claramente positivo para las pacientes que presentaban dudas acerca del nuevo
protocolo y nos monitorizé la posible aparicion de efectos adversos tardios de
forma optima. En nuestro caso todas estas visitas fueron realizadas por
ginecologos durante el proceso de implantacion, si bien es cierto, que se ha
realizado la formacidén de personal de enfermeria para poder coordinar estas
acciones a mayor escala y con mayor numero de pacientes una vez superado el
proceso de implantacion. Asi mismo, las visitas de revision fueron realizadas de
forma presencial. De cara a la ampliacion del programa se ha planteado la
posibilidad de afadir visitas telefonicas superado los primeros 30 dias tras la
cirugia y acortar el seguimiento para combinar ambas acciones tal y como

recomienda la literatura "4
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5.2 Objetivos del estudio

Cuando nos planteamos el disefio y la realizacién de este estudio pretendiamos
responder a una cuestion sencilla: si era posible implantar un protocolo ERAS en
la cirugia ginecolégica laparoscopia benigna. La eleccion de este tipo de cirugia
responde Unicamente a un criterio de volumen, dado que es la cirugia mas

frecuente dentro de un servicio de ginecologia de cualquier tipo.

Para la preparacion previa al estudio realizamos una revision sistematica de la
literatura. Para aquel entonces, estaban recién publicadas las primeras guias de
consenso de la ERAS Society para la cirugia ginecoldgica (afio 2016). 2%21. Dado
que estos programas estaban comenzando dentro del campo de la ginecologia
gran parte de la evidencia en la aplicacion de las diferentes técnicas y medidas
venia derivada de trabajos en cirugia colénica, rectal y pélvica 2223, El arrastrar
evidencia de otras disciplinas quirdrgicas presenta ventajas puesto que nos
permite avanzar mas rapido en la estandarizacién de estos protocolos pero tiene
el gran inconveniente de dar por cierto elementos de dichos protocolos sin tener
en cuenta la realidad concreta de cirugia ginecoldgica. Esta problematica
guedaba recogida en revisiones de la literatura como la realizada por de Groot
JJ %% en 2016. En ella se destacaba la necesidad de mejorar la evidencia de los
protocolos de ERAS en ginecologia con estudios prospectivos propios dado que
la mayor parte de ella era heredada de otras disciplinas quirargicas o procedia
de estudios observacionales y/o restrospectivos con alto riesgo de sesgos. Este
fue el contexto en el que planteamos y disefiamos nuestro estudio. Un estudio

de cohortes prospectivos para analizar la implantacion de los protocolos ERAS
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en cirugia ginecoldgica laparoscopia benigna. Derivado de este primer objetivo

surgieron también otros items que quisimos analizar:

e Las complicaciones y los reingresos en ambos grupos

e La estancia hospitalaria en ambos grupos

e La adherencia de las pacientes al protocolo

La aparicion de este primer documento de consenso de la ERAS society y la

revision planteada por de Groot JJ se vio acompafiada de un aumento de las

publicaciones cientificas que intentaban validar estas hipotesis en la cirugia

ginecoldgica. Entre los estudios realizados destacan varios ensayos clinicos

randomizados (tabla 14)

Dickson?® 2017

Yilmaz G’> 2018

Ferrari F26 2019

Kilpio O"® 2020

Cirugia  oncoldgica

laparotomia

Histerectomia
abdominal

Cirugia benigna,
cancer endometrio y
cancer ovario

Histerectomia LPS

103

62

138

120

ERAS no mejora
estancia hospitalaria.
Si reduce uso opiodes
ERAS Mejora estancia
hospitalaria

ERAS mejora estancia

ERAS reduce estancia

y uso opiodes

Tabla 14. Resumen ensayos clinico publicados
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Si bien la tendencia de estos estudios es demostrar que la estancia hospitalaria
disminuye con los protocolos ERAS hay varias cosas a considerar en cada uno

de ellos:

- Dickson®® Es el Unico estudio donde estos protocolos no disminuyen
estancia hospitalaria pero presenta varios puntos algo dudosos.

o No se distingue la patologia por la que se realiza la cirugia, ni el
tipo de cirugia por laparotomia realizada.

o Aunque el objetivo principal es la cirugia oncoldgica, se incluyen
también pacientes con histologia benigna.

o La estancia media previa descrita era de 5 dias, mientras que los
“controles” del estudio presentan una estancia media de 3 dias.

o Los propios autores sefialan que en el momento de realizacion del
estudio habian incorporado varios puntos del protocolo ERAS a su

practica habitual.

- Yilmaz G’ Los resultados de este estudio si mejoran los datos de
estancia , no obstante, llama la atencion el porcentaje de complicaciones
en ambos grupos ( 30% ERAS vs 37,5 % control) y la tasa de reingresos

en grupo control (34,4 %)

- Ferrari F?%; Este ensayo también apoya las tesis ERAS respecto a la
estancia aungue presenta varios elementos a considerar:
o No ofrece datos sobre complicaciones

o No especifica las caracteristicas del protocolo tradicional
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o EIl estudio presenta una alta heterogeneidad ya que mezcla
patologia benigna y oncoldgica, asi como diferentes vias de
abordaje tanto laparotémica como laparoscépica

o A dia de hoy falta la publicacién del resultado de los objetivos
secundarios (analisis de cumplimiento de los diversos elementos

del protocolo ERAS y andlisis de las complicaciones)

- Kilpi6 O’%: En este estudio se valora tanto estancia como uso de opiodes
mejorando ambos con los protocolos ERAS. Dentro de sus

particularidades encontramos:

o Las precoces altas que preconizan (Control 22 horas vs ERAS 19
horas) podrian plantear la ausencia de necesidad de implantacion
de Protocolos ERAS.

o Destaca el alto porcentaje de pacientes que requiere visita a
urgencias en las dos primeras semanas tras cirugia (Control 23%
vs ERAS 30%). Asi como, un claro aumento en el nUmero de visitas
meédicas extras necesarias durante el primer mes en ambos grupos
(Control 36.7% vs ERAS 41%).

o Elaumento sobre lo esperado en su tasa de reingresos del 7% en
el grupo ERAS y del 5% en el grupo control

o Parece que todos sus resultados pueden venir condicionados por
las caracteristicas intrinsecas del sistema finés de salud, donde las

pacientes deben pagar un porcentaje de su estancia hospitalaria.
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Como se puede observar y a pesar que todos estos estudios eran ensayos
clinicos randomizados todos presentan debilidades metodologicas llamativas.
Vemos, por tanto, que no siempre hay que caer esclavos de un paradigma
evidencista que sitla al ensayo clinico en la cima de la cuspide médica. Tan
importante como plantear un buen disefio del estudio es que la metodologia del
mismo le permita obtener robustez para evitar conclusiones erréneas y posibles
sesgos. Es llamativo ademas que ninguno de estos estudios evalud la

adherencia a los protocolos.

En esta linea vuelve a incidir una nueva revision de la literatura realizada en 2019
por la Dra Scheib SA”’. En ella, se hace especial hincapié en la necesidad de
continuar con estudios prospectivos que doten de mayor evidencia a los
programas ERAS en ginecologia, en la necesidad de realizar auditoria de estos
programas para conocer el grado real de cumplimiento y finalmente en la
necesidad de cuantificar que medidas son mas importantes dentro de estos

programas.

Asi mismo, es importante destacar la situacion de los programas ERAS en
Espafia. Si bien el grupo GERM fue fundado en 2008, no fue hasta 2014 cuando
comenzaron a desarrollarse los primeros protocolos estandarizados para su
aplicacién en los hospitales espafioles. Para el 2015 ,11 hospitales trabajan en
la implantacion de estos programas y en 2018 se lanza el Proyecto IMPRICA con
idea de universalizar su implantacion en nuestro territorio. No obstante, para

comienzos del 2021 unicamente 30 hospitales (de los 837 esparioles) se habian
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unido al proyecto para la implementacion de estos protocolos en la actividad

quirdrgica. 147

Este estado del conocimiento y de la implantacion del ERAS fue el que nos
acompafio durante el planteamiento, disefio y desarrollo del presente proyecto.
Creemos por tanto, que nuestro estudio viene a ocupar un espacio necesario
dentro del conocimiento ginecolégico y que consigue dar respuesta tanto a su

objetivo principal como a los secundarios.
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5.3 Andlisis de los resultados

5.3.1 Preoperatorios

e Consulta de optimizacion preoperatoria

La consulta de optimizacion es uno de los pilares de los protocolos ERAS. En
nuestro protocolo cumple una doble funcion: por una parte constituye una visita
para realizar el asesoramiento de cara a la cirugia y resolver dudas, por otro
lado, permite reducir factores de riesgo (limitacion de consumo de tabaco,
alcohol...) y poner en marcha actuaciones que controlen los estados alterados
como hiperglucemias, anemia, etc. Si bien durante el periodo de estudio
Unicamente se realiz6 en las pacientes del grupo ERAS, el éxito en la
implementacion del protocolo nos ha permitido generalizarlo a todas nuestras
pacientes. El buen funcionamiento de esta consulta consigue aumentar la
adherencia de las pacientes al protocolo quirdrgico y disminuir su ansiedad
respecto al proceso tal y como demostré el grupo de la Dra. Poweel con su
revision bibliografica de 105 estudios en los que analiz6 un total de 10302
pacientes que iban a ser sometidos a cirugia electiva bajo anestesia general %,
Asi mismo la adecuada preparacion de las pacientes nos permite reducir la
morbimortalidad del proceso, hecho que queda respaldado por las publicaciones
gue sustentan el protocolo ERAS de cirugia ginecoldgica de la propias ERAS

Society 2021,
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e Manejo de resistencia alainsulina
En nuestro protocolo optamos por recomendar una dieta rica en carbohidratos
de absorcion lenta el dia previo de la cirugia (en especial durante la cena)
siguiendo las indicaciones del grupo de trabajo ERAS espafiol (Grupo GERM)°.
Si bien algunos protocolos como el de las ERAS Society 2°2! recomiendan la
administracion de bebidas ricas en carbohidratos previas a la cirugia sin
embargo, la limitacion de su uso en pacientes diabéticas, el hecho de la mala
tolerancia de algunas personas a estas bebidas y su evidencia limitada (el
metaanalisis llevado a cabo por el grupo de M A Amer et Al”® en el que se
valoraron 43 estudios y 3110 pacientes comparando diferentes dosis de bebidas
ricas en carbohidratos, agua y placebo no observo beneficio en el uso de bebidas

carbonatadas versus placebo 0 agua) nos hizo descartar esta opcion.

e Ayunas

Respecto a las ayunas se siguieron las recomendaciones establecidas en los
protocolos tanto espafol del grupo GERM como internacional de la ERAS
Society de 6 horas para solidos y de 2 horas para liquidos claros en el grupo
ERAS versus las 8 horas de ayunas para sélidos y liquidos del grupo tradicional.
El 100% de nuestras pacientes realizaron este tipo de restriccion alimentaria con
buena aceptacion y sin incidencias. El beneficio de este ayuno limitado ha sido
respaldado por otras sociedades internacionales como es la propia sociedad

europea de anestesiologia en sus guias de actuacion clinica.”
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5.3.2 Intraoperatorios

e Uso de manta térmica

El calentamiento activo de las pacientes con el objetivo de mantener la
normotermia reduce la tasa de infecciones de herida quirdrgica y de eventos
cardiacos como quedd demostrado en el metaanalisis de 170 estudios sobre
infeccion de herida quirdrgica llevado a cabo por la Dra Berrios Torres que dio
lugar a la guia de actuacion clinica de 2017 del “Centers for Disease Control

and Prevention” 42,

Respecto a los eventos cardiacos consideramos que se tratan de incidentes
excepcionales en la poblacién que se somete a una histerectomia laparoscopica
por causa benigna, dado que normalmente se tratan de pacientes jovenes que
se enfrentan a un cambio de sexo 0 a mujeres de media edad que por lo general
no presentan patologia cardiaca asociada. En el presente estudio no ha tenido

lugar ningun evento cardiaco en ninguno de los grupos.

La prevencion de la infeccidn herida quirargica si es un elemento especialmente
relevante. De hecho podemos comprobar como en nuestra serie si que hay
diferencias en este punto entre los diferentes protocolos encontrando 2
pacientes (3,33 %) con infeccion de los puertos laparoscépicos en el grupo

tradicional y ninguna en el grupo ERAS.
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e Fluidoterapia dirigida

El objetivo de la euvolemia intraquirugica y los problemas de la hiper e
hipovolemia son conocidos desde el ensayo clinico realizado en 2003 por la Dra.
Brandstrup en el &mbito de la cirugia colorrectal °. En su estudio multicéntrico y
doble ciego que incluyo un total de 173 pacientes se comprob6 como el exceso
de liquido intravenoso intraoperatorios se asocia a un aumento de ileo
postoperatorio, nduseas y vomitos, mientras que la hipovolemia puede provocar
complicaciones postoperatorias, como lesion renal aguda e infecciones del sitio
quirurgico. Esto hallazgos han sido comprobados en otros ambitos quirdrgicos y
en 2012 el Dr M. Doherty realizé una revision bibliografica de 9 ensayos clinicos

donde se reforzaba lo descrito por la Dra Brandstrup previamente.

En nuestra serie el cumplimiento de este punto fue del 100% en el grupo ERAS
y del 0% dentro del grupo tradicional. Dentro de este ultimo se identificaron a 4
pacientes con complicaciones en las que influye el correcto manejo de liquidos
intraoperatorios (2 de ellas presentaron ileo paralitico y dos de ellas infeccion de

la herida quirargica)

e Infiltracion de puertos laparoscopicos

Este punto también presenta diferencias significativas a favor del grupo ERAS.
Si bien era una medida que se venia realizando de forma irregular previo a la
implantacion del protocolo (100% ERAS versus 16,6 % tradicional) su porcentaje

de aplicacion era bajo. En la serie no se observo beneficios en la reduccién del
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dolor en el primer dia postoperatorio ni en la necesidad de analgesia adicional
durante el primer dia postoperatorio. Estas conclusiones fueron las mismas al
realizar el analisis por protocolos (ERAS versus tradicional) como al realizar el
andlisis por subgrupos (infiltracion si versus infiltracion no) tal y como quedaba

reflejado en las tablas 7, 8 y 9 de resultados.

Si bien, en el momento en el que se disefié nuestro protocolo tanto las guias del
GERM como las de la ERAS Society indicaban que podria haber beneficio en la
reduccion del dolor postoperatorio empleando esta técnica esta evidencia venia
directamente derivada de los estudios en cirugia colorrectal y necesitaba ser

contrastada en la cirugia ginecoldgica.

Actualmente sigue existiendo controversia al respecto. Por un lado tenemos
estudios como los de Dra. Tam & que presenta un ensayo clinico doble ciego
con 135 pacientes sometidas a cirugias laparoscopicas ginecologicas benignas
sin encontrar beneficios en la infiltracion con bupivacaina. Al igual que los del Dr.
Ngozi N Joe-lkechebelu 8 que en su ensayo clinico con 199 pacientes sometidas
a laparoscopia diagnostica tampoco encuentra disminucion del dolor con
infiltracion de lidocaina. Frente a ellos se sitlian trabajos como los del Dr Hortu®?
con 108 pacientes sometidas a histerectomia laparoscopica, randomizados en
dos grupos con 56 pacientes en el grupo de infiltracion, concluye encontrar
disminucion del dolor desde el postoperatorio mas inmediato hasta las 48 horas
tras al cirugia con infiltracion de bupivacaina. Por Gltimo, el Dr Martin 8 publica
en Octubre de 2021 un metaanalisis con 20 ensayos clinicos y un total de 1861

pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica laparoscopica de cualquier etiologia
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sefiala que la evidencia actual demuestra disminucién del dolor en el
postoperatorio inmediato (4 y 6 horas postoperatorias) sin poder ofrecer datos
claros mas all4 de ese periodo y sin poder precisar si existe una disminucion real

en el uso de anestésicos.

La controversia generada en este punto muestra claramente que existen factores
confusores que no estan siendo tenidos en cuenta, como pudieran ser el tipo de
cirugia, el numero de puertos, el tamafio de los mismos, la duracién de la
cirugia... que quizas debieran ser estudiados de forma especifica en préximos
trabajos. Asi mismo esta discrepancia refuerza la necesidad de que existan
protocolos y estudios propios dentro de cada especialidad que avalen las tesis
ERAS para corroborar si todas las técnicas son extrapolables entre las diferentes

ramas quirdrgicas.

5.3.3 Postoperatorios

Es aqui donde encontramos mayores diferencias entre los grupos destacando:
tolerancia, progresion de dieta, retirada de sueroterapia, inicio peristaltismo,
retirada sonda vesical y movilizacion precoz, deambulacion completa. Es un
factor comun que la mayoria de los protocolos tradicionales difieran
principalmente de los programas ERAS en el apartado postoperatorio 7284, no
obstante, no debemos caer en la tentacion menospreciar las medidas realizadas
pre e intraquirurgicamente puesto que son las que permiten sustentar gran parte
de las medidas realizadas posteriormente. Debemos ser conscientes ademas

gue las medidas postoperatorias son las que requieren una mayor colaboracion
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e implicacién por parte de las pacientes por lo que son las que a priori también

presentan mayor porcentaje de rechazo inicial 8,

e Tolerancia precoz

La tolerancia precoz a las 6 horas de la cirugia fue una de las medidas mejor
toleradas por las pacientes sin que se asociara en nuestro grupo a mayor tasa
de nauseas postoperatorias. EI 100% de las pacientes del grupo ERAS la
realizaron frente a la tolerancia a las 24,4 (x 4,71) horas del grupo tradicional. El
beneficio de esta medida era ya conocido en otras disciplinas quirdrgicas y es
corroborado en la cirugia ginecologia por el metaaanalisis llevado a cabo por el
Dr Charoenkwan %2. En él se revisan 5 ensayos clinicos con un total de 631
pacientes sometidas a cirugia ginecolégica dividiendo a las pacientes en
tolerancia precoz y tolerancia las 24 horas. Esta practica se relaciona con el
retorno acelerado de la actividad intestinal y la reduccién de la duracion de la

estancia.

La retirada de la sueroterapia, la progresién de dieta y el inicio del peristaltismo
son puntos fuertemente relacionados con el anterior, puesto que no se alcanzan
hasta conseguir la tolerancia por parte de las pacientes. En nuestra serie al
100% pacientes ERAS se les retird la sueroterapia a las 6 horas (inmediatamente
tras tolerancia) siguiendo las recomendaciones de la Guia NICE para
fluidoterapia intravenosa en adultos®*, el 100% progresaron a dieta liquida a las

12 horas siguiendo el protocolo del grupo GERM? y el 100% demostraron
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peristaltismo positivo a las 24 horas de la cirugia como consecuencia directa de

las medidas realizadas.

e Retirada sonda vesical

La retirada de la sonda vesical es un punto que admite cierta variacion en los
protocolos y sobre la que no hay un acuerdo concreto en la literatura. Si bien
parece que hay una recomendacion clara de no mantenerla mas alla de las
primeras 24 horas (salvo lesion urologica) se han realizado varios trabajos
analizando diferentes momentos de retirada. El grupo del Dr Ahmed 53 estudié
en su ensayo clinico aleatorizado con 221 sometidas a histerectomia benigna la
retirada inmediata, a las 6 horas y a las 24 horas. En sus resultados refleja una
tasa de resondaje del 16,5 % en la retirada inmediata y una mayor estancia
hospitalaria debido a retraso en la movilizacion en el grupo de 24 horas, por lo
gue su recomendacion es la retirada a las 6 horas. El metaanalisis llevado a cabo
por el Dr Griffiths 8 que incluyo 18 ensayos clinicos y un total de 1964 pacientes
analizando retirada inmediata, a las 6, 12 y 24 horas concluia que mantener la
sonda mas alla de 24 horas aumentaba la tasa de infecciones y que aunque
existia cierta tendencia estadistica a un posible beneficio de retirada a las 12

horas la evidencia no era concluyente.

En nuestro protocolo optamos por la retirada a las 24 horas siguiendo las
indicaciones del protocolo general del grupo espafiol, GERM 7°. En nuestro
trabajo el 96,67 % de las pacientes ERAS alcanzaron este objetivo frente al

81,6% de las pacientes del grupo tradicional. También se hallaron diferentes
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entre la tasa de infeccion urinaria siendo del 0% en el grupo ERAS vy del 3,33%

en el grupo tradicional.

e Movilizacion precoz

La movilizacion precoz, y por tanto, la deambulacién completa precoz son unos
objetivos mas dificiles de implementar. Este hecho queda reflejado en trabajos
como el del Dr Liebermann %2 que en su ensayo clinico sobre movilizacion
postquirdrgica en pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica publicaba hasta
un 12% de pacientes que no alcanzaron una deambulacién completa previo al

alta hospitalaria.

En nuestro grupo de actuacién el 100% de las pacientes alcanzaron la
movilizacion precoz a las 6 horas de la cirugia versus el 85% de ellas del grupo
tradicional que lo hicieron a las 36 horas. Respecto a la deambulacion completa,
aunque las estrategias para estimularla realizadas por el personal hospitalario
son fundamentales no dependen Unicamente de ello. Este item se puede ver
afectado por muchos otros factores postquirargico como puede ser el dolor o las
complicaciones postoperatorias como ya indica el Dr Liebermann en su trabajo.
Dentro del protocolo ERAS el 93,3% de las pacientes se movia con total libertad
a las 24 horas, mientras que en el protocolo tradicional el grupo mayoritario con

un 61,7 % lo conseguia a las 48 horas.

Los beneficios de la movilizacion precoz estdn ampliamente avalados. Entre

ellos podemos encontrar la reduccién de las complicaciones pulmonares, la
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disminucién de la resistencia a la insulina, la menor atrofia muscular y la
prevencion del ileo paralitico. El propio Kehlet profundizé sobre este tema en su

publicacion “Multimodal strategies to improve surgical outcome” 62,

5.3.4 Complicaciones

Aunque como ya se ha comentado, este estudio no se disefidé con el tamafio
muestral suficiente para poder analizar adecuadamente la disminucion de la tasa
de complicaciones en el protocolo ERAS si podemos observar cierta tendencia
estadistica a la disminucion de las mismas. Es interesante destacar ademas
como en base a lo presentado previamente gran parte de las complicaciones del

grupo tradicional son facilmente prevenibles:

a) lleo paralitico: Ninguna paciente en el grupo ERAS y 2 pacientes (3,33%)

en el grupo tradicional. A pesar de que la prevencion de esta afeccién es
multifactorial existen varias medidas dentro del protocolo de recuperacion
intensificada dirigidas a evitar este cuadro. Dentro de ellas destacan:
evitar opiodes, euvolemia intraoperatoria, tolerancia precoz y movilizacion

precoz.

b) Anemia postoperatoria gue requiere tratamiento: Ninguna paciente en

el grupo ERAS y 4 pacientes (6,66%) en el grupo tradicional. Todas las
pacientes que requirieron tratamiento presentaban anemia prequirdrgica

pero no fueron identificadas ni optimizadas previo a su cirugia
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programada. Estas pacientes ponen de manifiesto la importancia de la

consulta de optimizacién prequirdrgica.

c) Infeccion de la herida quirdrgica: Ninguna paciente en el grupo ERAS

y 2 pacientes (3,33%) en el grupo tradicional. Aunque en todos los
protocolos se realiza una asepsia del campo quirdrgico previo a la cirugia
este es un problema que podemos encontrarnos siempre que realicemos
una operacién. Si bien es cierto que en el influyen varios factores, dentro
del protocolo ERAS existen dos medidas concretas dirigidas a evitar esta
complicacion como son la euvolemia intraoperatoria y la prevencion de la

hipotermia intraquirdrgica.

d) Infeccion de tracto urinario: Ninguna paciente en el grupo ERAS y 2

pacientes (3,33%) en el grupo tradicional. Esta patologia esta
directamente relacionada con el sondaje vesical y su retirada tardia.
Como ya se ha indicado previamente la retirada de la sonda en las

primeras 24 horas postquirargicas reduce drasticamente las tasas de ITU.

Como se puede observar diez de las once pacientes (90% de ellas) del grupo

tradicional sufrieron complicaciones que podrian haber sido evitadas o

parcialmente prevenidas con medidas desarrolladas en el programa ERAS.
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5.3.5 Anélisis multivariante

Se han realizada varios estudios para intentar tipificar que medidas son mas

importantes dentro de los protocolos ERAS (Tabla 15)

ERAS 2015
Compliance

Group 86

J Jurt & 2017

B Pache 72 2019

de Queiroz 8 2021

Cirugia colorectal

Cirugia colorectal

Cirugia ginecoldgica
oncoldgica

Cirugia colorrectal

2352

328

446

161

Uso de laparoscopia y
aumentar adherencia
de forma global
Uso de laparoscopia y
aumentar adherencia
de forma global
Aumentar adherencia
de forma global
ERAS simplificado: 8

items

Tabla 15. Resumen estudios publicados sobre medidas ERAS y adherencia a

tratamiento

Estos estudios intentan responder a una de las cuestiones lanzadas por el propio

Kehlet 2 en las que se indica que la falta de baremacion de las medidas dentro

de los protocolos dificulta la implementacién de los mismos. La mayoria de ellos

coinciden que el elemento que por si solo tiene mayor impacto a nivel de

reduccion de complicaciones y estancia hospitalaria es la via de abordaje,

beneficiandose los pacientes de la laparoscopia frente a la via abierta. Por detras

de la laparoscopia no identifican ningan otro elemento individual y sefalan que
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lo importante es alcanzar la mayor adherencia posible al protocolo superando

tasas de entre el 70-80%.

No obstante, destaca el trabajo realizado por el Dr de Queiroz et al.®* en cirugia
colorrectal laparoscopica donde plantea un “Protocolo de recuperaciéon
acelerada simplificado” como forma de implantar protocolos ERAS con mayor
facilidad en paises en vias de desarrollo y como forma de luchar contra la baja

adherencia de algunas medidas (Tabla 16).

Retirada de la sonda nasogastrica antes de la extubacion
Dieta liquida a las 8 h del postoperatorio
Dieta blanda en el 1° PO y dieta libre en el 2° PO
Suspension de la sueroterapia en el 1° PO
Movilizacion precoz, a partir de las 6-8 h del postoperatorio
Cuantificacion de los alimentos realizada por el equipo de nutricion
Retirada de la sonda urinaria dentro de las 24 h del postoperatorio

Retirada de los drenajes abdominales en las 48 horas

Tabla 16. Traduccion y adaptacion de tabla original del estudio “Conditions
associated with worse acceptance of a simplified accelerated recovery after
surgery protocol in laparoscopic colorectal surgery”

Si bien es cierto que este estudio se centra Unicamente en medidas
postoperatorias, consigue disminuir la estancia hospitalaria de sus pacientes sin

aumentar la tasa de complicaciones. Los propios autores sefialan que aunque
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este es un primer paso hacia la valoracion de elementos clave de estos
protocolos es necesario desarrollar mas estudios que profundicen en la
influencia de los diferentes tipos de cirugia y en qué medidas concretas son

mayor o0 menormente aceptadas por los pacientes.

Todo este trasfondo nos llevé a la realizacion del andlisis multivariante dentro de
nuestro estudio para cuantificar el peso de las diferentes medidas dentro de la
estancia hospitalaria. Se realizaron dos modelos, uno de regresion lineal multiple
para las variables cuantitativas y otro de regresion logistica para las variables

cualitativas.

En nuestra serie los principales elementos que influyeron en la estancia

hospitalaria fueron:

e Consulta de optimizacion prequirurgica
e Dieta rica en carbohidratos

e Uso de manta térmica

¢ Fluidoterapia dirigida

e Retirada de la sonda urinaria

¢ Inicio tolerancia

e Deambulacion completa

Como ya se comentd previamente dado que los primeros cuatro elementos
presentan el mismo grado de cumplimiento en el grupo ERAS y no se realizan
en el grupo control podemos ver que influyen de forma significativa en la estancia
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pero no podemos precisar el peso especifico de cada uno de ellos. Respecto a
los tres ultimos items, el mas importante dentro es el inicio de la tolerancia dado
gue por cada hora que se retrasa la tolerancia aumenta la estancia hospitalaria

en 2,25 horas.

La identificacion de estos puntos presenta capital importancia a la hora de la
implementacion de este tipo de protocolos, porque, aunque esta valoracién no
pretende la eliminacién o el no cumplimiento del resto de medidas si permite
focalizar la atencion y los recursos en aquellas que pueden maximizar y optimizar
los resultados para nuestras pacientes. Seria necesario la realizacibn de mas
estudios que estudiaran como influyen cada una de las medidas de forma

especifica.
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5.3.6 Auditoria

Cuando se disefi6 el estudio se plantearon 14 items para valorar la adherencia
al protocolo y se fij6 un objetivo del 80% para considerar un cumplimiento
adecuado del mismo basandonos en lo publicado previamente en la

literatura’ 72,

El cumplimiento final del protocolo fue del 99.04% por lo que podemos decir que
el grado de implementacion del mismo fue excelente y que las conclusiones
derivadas del proceso de implementacion presentan una validez adecuada.
Realizando un analisis pormenorizado se puede observar que 28 de las 30
pacientes realizaron un cumplimiento total del protocolo y que solo dos de ellas

no alcanzaron algunos elementos:

1. Una de las pacientes presento retraso en la retirada de la sonda vesical y
en la movilizacién por dolor el primer dia postoperatorio. El manejo optimo
del dolor es un elemento clave para favorecer la realizacién de las
medidas ERAS en el postoperatorio inmediato, no ser capaces de realizar
un adecuado control del mismo retrasa de forma inevitable la aplicacién

de dichas medidas.

2. La segunda de las pacientes presento retraso en movilizacion y requirié
administracion de opiaceos por dolor postoperatorio. Esta paciente

presentaba la particularidad de ser alérgica a AINES por lo que
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presentaba una limitacion clara a la hora del manejo analgésico. No
obstante, hemos querido mantenerla dentro del protocolo y del estudio
puesto que creemos que la importancia del protocolo ERAS reside en su
capacidad de universalizaciébn en mayor o menor medida a todas nuestras

pacientes.
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6. CONCLUSION
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La implementacion de un protocolo ERAS es posible para la cirugia

ginecoldgica benigna.

. Su implementacion y desarrollo requiere un abordaje multidisciplinar de

los diferentes profesionales que van a intervenir en el proceso.

La implementacion del protocolo ERAS reduce la estancia hospitalaria de

las pacientes.

La implementacion del protocolo ERAS no aumenta las complicaciones ni

los reingresos.

Es posible conseguir una adherencia al protocolo ERAS superior al 80%

por parte de nuestras pacientes.

Dado los beneficios del protocolo ERAS deberia considerarse el nuevo

estandar dentro de los cuidados perioperatorios de las pacientes.
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