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1 RESUMEN

Introduccion
La cirugia mayor no-cardiaca en pacientes de alto riesgo anestésico-quirdrgico es cada vez
mas frecuente. Las complicaciones postoperatorias graves provocan sufrimiento, morbi-
mortalidad, aumentan la estancia hospitalaria e incrementan los costes. Se realizé un estudio
retrospectivo de 3 afios de las principales complicaciones en el postoperatorio en una
Unidad de Reanimacion de un hospital de tercer nivel.

Material y Métodos:

Se recogieron y analizaron datos de los pacientes y el tipo de cirugia. Se estudiaron las
estancias, dias de ingreso, dias de ventilacion mecanica, frecuencia de aparicion de
complicaciones respiratorias, cardiovasculares, infecciosas, renales y delirio. Se recogio la
mortalidad prevista calculada con la escala SAPS3 y la real. Se realiz6 un analisis
comparativo con los datos de afios anteriores.

Resultados:

La edad media de los pacientes fue similar, en 2021 de 66+15 afios. Las complicaciones
mas frecuentes fueron la insuficiencia cardiaca y renal. EI mayor aumento en este afio fue
para las complicaciones respiratorias (principalmente el SDRA, 12.3%), 5.2% en 2020 y
7% en 2019 (p<0.05)). El resto de las complicaciones fueron similares. La mortalidad fue
del 15.3% en 2021 (p<0.05); la esperada por el SAPS 3 fue del 48,3% (p<0.05).
Conclusiones:

Los pacientes ingresados en la Unidad de Reanimacion procedieron mayoritariamente de
Cirugia General y los intervenidos de urgencia supusieron el mayor porcentaje (73.8%). En
2021 se registraron un mayor nimero de episodios de SDRA, pero disminuyd la proporcion
de shock séptico tras cirugia urgente. La mortalidad real ha sido mucho menor que la

esperada por el SAPS 3.

Palabras clave: Complicaciones postoperatorias, Unidad de Reanimacion, SAPS3, SDRA



Abstract

Introduction:

Major non-cardiac surgery in patients at high anaesthetic-surgical risk is becoming
increasingly common. Severe postoperative complications cause suffering, morbidity and
mortality, increase hospital stay and increase costs. A 3-year retrospective study of the main
postoperative complications in a Resuscitation Unit of a tertiary hospital was performed.
Materials and Methods:

Patient data and type of surgery were collected and analysed. Length of stay, days of
hospitalisation, days of mechanical ventilation, frequency of occurrence of respiratory,
cardiovascular, infectious, renal and delirium complications were studied. Predicted
mortality calculated with the SAPS3 scale and actual mortality were collected. A
comparative analysis was made with data from previous years.

Results:

The average age of the patients was similar; in 2021 was 66+15 years old. The most frequent
complications were heart and renal failure. The largest increase in this year was for
respiratory complications (mainly ARDS, 12.3%), 5.2% in 2020 and 7% in 2019 (p<0.05).
All other complications were similar. Mortality was 15.3% in 2021 (p<0.05); expected
mortality by SAPS 3 was 48.3% (p<0.05).

Conclusions:

The majority of patients admitted to the Resuscitation Unit came from General Surgery and
those undergoing emergency surgery accounted for the highest percentage (73.8%). In
2021, a higher number of ARDS episodes were recorded, but the proportion of septic shock
after emergency surgery decreased. Actual mortality has been much lower than expected
by SAPS 3.

Keywords: Post-surgical Complications, Resuscitation Unit, SAPS3, ARDS.



2 INTRODUCCION

Actualmente, debido al avance constante de la cirugia y los cuidados anestésicos, cada vez
se interviene a méas pacientes con mayor comorbilidad mediante técnicas quirtrgicas mas
extensas y agresivas. Estas cirugias mayores en sujetos de alto riesgo anestésico-quirurgico
requieren ingreso para vigilancia y atencion en unidades de criticos postquirdrgicos hasta
que finalmente puedan ser trasladados a las plantas de hospitalizacion. Tanto en el
intraoperatorio como en el postoperatorio, pueden surgir diversas complicaciones durante
un tiempo variable.

El estudio de las estancias, dias de ingreso, dias de ventilacion mecanica, frecuencia de las
complicaciones mas importantes (respiratorias, cardiovasculares, infecciosas, renales y
deliro), la mortalidad previstay la real, resulta fundamental. EI conocimiento de estos datos
puede aportar una valiosa informacién para planificar y poner en marcha acciones de mejora

que reduzcan la tasa y gravedad de estas.

2.1 MARCO TEORICO

2.1.1 Consideraciones Generales

Unidades de Reanimacion

Las Unidades de Reanimacion modernas de los grandes hospitales dependientes de los
Servicios de Anestesia y Reanimacion, son uno de los pilares fundamentales de todo bloque
quirdrgico. Aungue comldnmente se emplea el término Unidad de Reanimacion Post-
Anestesia 0 REA para designar al lugar anexo al area quirurgica en el gue se llevan a cabo
los cuidados postoperatorios del paciente, esto no es completamente cierto. La realidad, es
que el término correcto es el de “Unidades de monitorizacion y soporte de
anestesiologia”(1).

Se pueden distinguir a su vez dos areas diferenciadas. Las Unidades de Recuperacion
Postanestésica (URPA), que forman parte del blogue quirdrgico y estan destinadas a los
cuidados postoperatorios inmediatos de los pacientes sometidos a cirugia con una
recuperacion esperable corta. Por otro lado, las Unidades de Cuidados Intensivos de
Anestesia (UCIA), conocidas también como Unidades de Reanimacién. Por norma general,
son unidades independientes del blogue quirdrgico que tienen como fin la monitorizacion
y soporte de los pacientes médicos o quirurgicos con fallo organico presente o potencial.

Estas unidades estan dirigidas y asistidas por anestesidlogos especializados en cuidados
6



criticos. UCIA es el término recomendado por la Seccién de Cuidados Intensivos
(SCISEDAR) de la Sociedad Esparfiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del
Dolor o SEDAR para reemplazar los términos que considera pueden llevar a confusion
como «Unidad de Criticos» 0 «Unidad de Reanimacién» (2). No obstante, en nuestro
trabajo utilizaremos Unidad de Reanimacion al ser la terminologia empleada en el CHUC.
Conociendo las diferencias conceptuales, existe la realidad de que, en muchos hospitales
de tercer nivel, no existe la posibilidad de que haya dos &reas fisicamente separadas para
cada una de las secciones, por lo que ambas areas se encuentran en la misma unidad.

Entre los objetivos mas importantes de las Unidades de Reanimacion estdn monitorizar,
proporcionar tratamiento analgésico junto con los cuidados médicos y de enfermeria
precisos a pacientes criticos postquirirgicos, politraumatizados, etc. durante el tiempo
necesario hasta que su estado clinico permita el traslado a las plantas de hospitalizacion.
También se atiende a todo paciente sometido a cualquier tipo de procedimiento quirargico
o0 prueba diagnostica que requiera anestesia para la realizacion de esta, bien realizada en un
quiréfano o fuera de la zona quirdrgica como salas de radiologia o cardiologia, neumologia
etc.

La Unidad de Reanimacion del CHUC dispone de 6 camas de criticos, ampliables a 8,
totalmente equipadas para la atencion del paciente complejo. Disponen de tomas de
oxigeno, vacio, ventiladores mecéanicos y monitores multiparamétricos de cabecera. Existen
ademas 3 camas de semicriticos y una sala anexa con 12 camas de Recuperacion con
monitorizacién, pero sin equipos de ventilacion mecanica. En la zona central, se ubica el
control de enfermeria, dotado de terminales informaticos, impresora, y monitorizacion
centralizada. Se encuentra el material y los equipos necesarios para la actividad de la
unidad: el dispensador de medicacién, carro de paradas, ecografo, desfibrilador y un carro
con material especial para el manejo de la via aérea.

Caracteristicas de los pacientes

Por lo general, se establece que aquellos pacientes que son intervenidos en las unidades de
cirugia mayor ambulatoria (CMA) o que dado el tipo de intervencion o por las
caracteristicas del paciente no se esperen complicaciones de gravedad, pasaran el
postoperatorio inmediato en la URPA. Sin embargo, aquellos pacientes que por sus
antecedentes (normalmente ASA 111 o IV), por el tipo de cirugia, o que han sufrido alguna

complicacion seria durante la anestesia (shock, hipoxemia, arritmias, etc.), son



considerados como pacientes graves y por ellos son ingresados en la Unidad de
Reanimacion. La duracion del ingreso vendra determinada por el tiempo en el que estos
pacientes consigan ser estabilizados (1). Es necesario destacar que muchos de los ingresos
en la Unidad de Reanimacion han sido sometidos a cirugia oncologica, que se considera
cirugia mayor. Se trata de procedimientos complejos y de larga duracién, lo que lleva
implicito que pueden aparecer diversas complicaciones postoperatorias graves.

ElI CHUC

EL Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC) es un centro hospitalario
publico dependiente de la Consejeria de Sanidad del Gobierno de Canarias. Situado en
Tenerife, dispone de 878 camas instaladas y méas de 6.200 trabajadores. Este centro da
respuesta a las necesidades sanitarias de nivel especializado a la poblacion del &rea norte
de la isla de Tenerife y, como hospital de referencia, a la poblacion de La Palma. También
contribuye a la docencia en los grados en Medicina, Enfermeria, y Fisioterapia de la ULL.
En CHUC se realizan mas de 18.100 intervenciones al afio, a las que hay que afadir las casi
12.500 que se realizan en consulta. Se atienden méas de 79.000 urgencias, 22.350 ingresos
y 2.100 partos.

Escalas de Valoracion Pronostica

Uno de los aspectos mas importantes relacionado directamente con la aparicién de
complicaciones y con la deteccion precoz de éstas, es la mortalidad de los pacientes en el
postoperatorio inmediato. Para poder identificar y prever estas situaciones y actuar en
consecuencia, tanto antes, como durante su estancia en la Unidad de Reanimacion, se usan
unas de las herramientas que mayor valor aportan, y que a lo largo de los afios se han ido
modificando y actualizando para que sean lo mas sensibles posible. Se han propuesto
diversas escalas estandarizadas para calcular o predecir la morbilidad y mortalidad esperada
de los pacientes criticos, tales como la escala SOFA, la escala SAPS 3 (Simplified Acute
Physiology Score I11) o la escala ASA.

Antes de la intervencidn, principalmente en caso de las cirugias programadas, se emplea la
escala ASA (American Society of Anaesthesiologists) para valorar el grado de
comorbilidad y estado de salud en el momento de dicha intervencion. Sin embargo, aunque
inicialmente lo que nos permite conocer esta escala es cual es el estado general de salud del
paciente de cara a una operacion, se ha visto que también predicen del mismo modo la

mortalidad y las complicaciones, tales como infecciones del tracto urinario (ITUs) y



neumonias postoperatorias en pacientes intervenidos de fracturas de cadera (3). Los items
que tiene en cuenta la escala ASA (Figura 1) son los siguientes: ASA | (paciente sano, sin
alteraciones fisicas ni metabdlicas), ASA Il (paciente con enfermedad leve que no interfiere
en su actividad diaria), ASA 11l (paciente con enfermedad sistémica severa que interfiere
con su actividad diaria), ASA IV (paciente con enfermedad sistémica grave que es una
amenaza para la vida), ASA V (paciente terminal o moribundo, con expectativas de
supervivencia no superior a 24 horas), ASA VI (paciente fallecido) (4).

Table 1 American Society of Anesthesiologists physical classification system (Durham et al. 2006)

ASA physical status  Definition Examples, including, but not limited to

classification

ASA | A normal healthy patient Healthy, non-smaking, no or minimal alcohol use

ASA I A patient with mild systemic disease Mild diseases only without substantive functional limitations. Examples include

(but not limited to) current smoker, social alcohol drinker, pregnancy, obesity
(30 < BMI < 40), well-controlled DM/HTN, and mild lung disease

ASA Il A patient with severe systemic disease Substantive functional limitations: one or more moderate to severe diseases.
Examples include (but not limited to) poorly controlled DM or HIN, COPD,
morhid obesity (BMI = 40), active hepatitis, alcohol dependence or abuse,
implanted pacemaker, moderate reduction of ejection fraction, ESRD undergoing
reqularly scheduled dialysis, premature infant PCA < 60 weeks, and history
(>3 months) of MI, CVA, TIA, or CAD/stents

ASA IV A patient with severe systemic disease Examples include (but not limited to) recent (< 3 months) MI, CVA, TIA, or
that is a constant threat to life CAD/stents, ongoing cardiac ischemia or severe valve dysfunction, severe
reduction of ejection fraction, sepsis, DIC, and ARD or ESRD not undergoing
reqularly scheduled dialysis

ASAV A moribund patient who is not expected Examples include (but not limited to) ruptured abdominal/thoracic aneurysm,
to survive without the operation massive trauma, intracranial bleeding with mass effect, and ischemic bowel in
the face of significant cardiac pathology or multiple organ/system dysfunction

ASA VI A declared brain-dead patient whose organs
are being removed for donor purposes

Figura 1. Clasificacién ASA

Por otro lado, una vez intervenidos los pacientes, se cuenta con escalas para evaluar la
severidad de las patologias y que se pueden emplear como predictores de mortalidad. Las
mas utilizadas son las escalas SAPS 3 (ANEXO 2) y la SOFA (que cuenta con su versién
simplificada gSOFA). Centrando la atencidn dentro de este grupo, una de las mas aceptadas
por los diferentes autores es la escala SAPS 3 (5). Es una de las principales herramientas
para valorar el riesgo ajustado de mortalidad intrahospitalaria en el paciente critico. EI uso
de este tipo de escalas ha ganado gran protagonismo con los afios en las unidades de criticos,
puesto que se trata de un método sencillo y reproducible que consigue de forma aceptable
reducir las tasas de mortalidad, asi como permitiendo una mejor organizacion y manejo de
los pacientes (6). Sin embargo, presenta un inconveniente que se ha intentado subsanar,

trabajando por un lado en modificar y ajustar la ecuacion que se emplea para calcular la
9



prediccién y, por otro lado, en recalibrar las variables que tiene en cuenta dicha escala. Se
ha visto que se produce con una frecuencia nada desdefiable una inexactitud en los
resultados, ocasionando en los casos de menor riesgo una subestimacion y en los casos de

mayor riesgo una sobreestimacion del riesgo (6).

2.1.2 Principales Complicaciones Postoperatorias

Insuficiencia Cardiaca Aguda (ICA)

La ICA es un sindrome heterogéneo constituido por signos y sintomas de nueva aparicion
0 por un agravamiento gradual o rapido de la IC que requieren tratamiento urgente. Dada
la gran variedad de trastornos fisiopatologicos (estrés oxidativo, disfuncion endotelial,
disfuncion miocérdica, etc.) y los distintos factores desencadenantes, las manifestaciones
clinicas son diversas (7). El diagnostico inicial se basa en la presencia de sintomas y signos
clinicos y se confirma posteriormente con exploraciones diagndsticas correspondientes
(ECG, radiografia de torax, andlisis de laboratorio y/o ecocardiografia).

Es frecuente la aparicion de congestion pulmonar y/o edema periférico, sin embargo, con
menor frecuencia se produce una reduccion del gasto cardiaco con hipoperfusion periférica.
En funcion de qué lado del corazon se encuentre afecto podemos observar una clinica
diferente, siendo de ortopnea, disnea paroxistica nocturnay dificultad respiratoria en reposo
o con un esfuerzo minimo en caso de afectacién del lado izquierdo; o edemas periféricos,
ascitis y sintomas de congestion abdominal en caso de afectar al lado derecho.
Insuficiencia renal aguda

Aunque a lo largo de los afios el concepto de Insuficiencia Renal Aguda (IRA) ha ido
variando su definicion con el fin de que éste sea lo mas fidedigno posible, es un término
que hace referencia al rapido deterioro (cuestion de horas-dias) de la funcién renal, viéndose
esto reflejado en una disminucién del filtrado glomerular (FGR), relacionado con azotemia
y oligoanuria.

Segun el origen que produzca la IRA, podremos clasificarla en tres tipos. La IRA prerrenal
es producida por una disminucion en la perfusion del 6rgano. El fracaso renal agudo renal,
cuando el dafio se encuentra en el rifion propiamente dicho, como en las glomerulonefritis,
toxicos (contrastes yodados) o farmacos, entre otros factores. La IRA postrenal, se produce
cuando esta afectada la via urinaria, como seria el caso de una uropatia obstructiva por una

litiasis renal.
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En el periodo perioperatorio, la IRA tiene un origen multifactorial, siendo una combinacion
de dafio a nivel vascular y a nivel tubular. La principal causa de esta lesion es la necrosis
tubular aguda (NTA) ocasionada principalmente por una hipoxia a nivel de la médula renal.
Existen distintos factores de riesgo asociados al desarrollo de IRA en el perioperatorio, unos
preoperatorios como la presencia de dafo renal preexistente, diabetes, fallo hepatico,
farmacos nefrotoxicos; y factores intraoperatorios tales como la hipovolemia, embolismo,
isquemia renal o un aumento de la presion intraabdominal (8). En particular, la anestesia
con agentes halogenados produce vasodilatacion periférica y depresion miocardica, efectos
que pueden conllevar a una caida en la presion de perfusion renal y por consiguiente
desencadenar el IRA.

SDRA

El sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA) es un tipo de lesion pulmonar,
inflamatoria, difusa y aguda, caracterizada por el incremento en la permeabilidad vascular
y la pérdida de la aireacion pulmonar. Las caracteristicas clinicas son la hipoxemia y las
opacidades bilaterales asociadas a un incremento del shunt pulmonar y del espacio muerto
fisioldgico.

Produce una insuficiencia respiratoria aguda caracterizada por una PaO; < 60 mmHg, que
seré parcial o global en funcidn de si se acompafia o no de hipercapnia (PaCO2 >45 mmHg).
Afecta al intercambio gaseoso definido mediante el célculo de la ratio de PaO/FiO-
(fraccion inspirada de O). Otro criterio diagnostico del SDRA es un valor de la PaO2/FiO;
<300 mmHg (9). El SDRA se ha clasificado en 3 niveles segun la relacion PaO2/FiOz: leve
(PaO2/FiO2 <300 mmHg y >200 mmHg), moderado (PaO2/FiO> < 200 mmHg y > 100
mmHg) o grave (PaO2/FiO2 <100 mmHg). Hay que descartar la presencia de fallo
ventricular izquierdo y/o la sobrecarga de liquidos, quedando estos Gltimos aspectos
excluidos de la definicion, para lo cual se recomienda el uso de ecocardiografia.
Neumonia

Los principales datos que indican el desarrollo de una neumonia son la fiebre, la hipoxemia,
la leucocitosis, el aumento de las secreciones orofaringeas, sintomas como la disnea o la
taquipnea o la aparicién progresiva de infiltrados en la radiografia de torax(10).

En concreto en la cirugia toracica, la incidencia de la neumonia postoperatoria se presenta
en un rango de 2.2% a 6%. Es dificil poder diferenciar si la neumonia es secundaria a la

cirugia o si se trata de la respuesta fisiologica y radiografica esperada ante una cirugia
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toracica habitualmente vista en el postoperatorio, como puede ser la presencia de fiebre,
hipoxemia, atelectasias o alteraciones radioldgicas. Sin embargo, independientemente de la
causa, la neumonia se relaciona con una mortalidad muy elevada, llegando incluso del 20%
al 50% (10). La aparicion de una neumonia ocurre habitualmente dentro de los primeros 5
dias del periodo postoperatorio.

Sepsis/Shock Séptico

La sepsis se define como la disfunciéon orgénica potencialmente mortal y generalizada
secundaria a una respuesta desregulada por parte del organismo ante una infeccion. Siendo
el punto diferenciador, el hecho de que en el shock séptico se produce una hipoperfusion
tisular, comprometiendo asi la presion arterial del paciente, generando una hipotension
franca, llegando a ser necesario el uso de vasoconstrictores.

Es esencial dentro de su manejo, un correcto proceso diagndéstico. Las guias actuales inciden
en la importancia de obtener muestras de los agentes infecciosos antes de empezar con la
terapia antimicrobiana. Estos casos en los que se sospeche una sepsis o un shock séptico, el
tiempo méximo que no se deberia sobrepasar antes de iniciar dicha antibioterapia es de 45
minutos aproximadamente (11).

Sin embargo, los signos y sintomas de la sepsis son en su mayoria inespecificos y por tanto
en multiples ocasiones imitan otro tipo de patologias. A esto se le suma el hecho de que no
existe una prueba considerada como “patréon oro”, por lo que se dificulta ain mas el
diagnostico diferencial de la patologia. Hasta en un tercio de los pacientes que inicialmente
son diagnosticados de sepsis, se llega a posteriori a la conclusion de que realmente no hay
infeccion (11) .

El Delirio

El concepto hace referencia a un sindrome clinico que se caracteriza por el fallo agudo y
reversible de las funciones basicas del cerebro tales como la funcion cognitiva y la atencién.
Se puede asociar con alteraciones en el nivel de consciencia con un curso
caracteristicamente fluctuante. Genera una situacion que afecta al paciente, al personal que
lo atiende y a los familiares, prolongando la estancia en las unidades tanto por las
potenciales causas que lo originan como por las complicaciones que el propio delirio
desencadena.

Se pueden diferenciar varios tipos, siendo clasificados como ‘“hiperactivos” aquellos

pacientes que se encuentran agitados, “hipoactivos” aquellos pacientes que se encuentran
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aletargados o “mixtos”, cuando lo que existe es una fluctuacion entre agitacion/letargia. La
mayor incidencia de casos se encuentra dentro de la poblacién més afiosa, especialmente
cuando existia un deterioro cognitivo previo o incluso sumado a esto, algun tipo de lesion
bien de caracter infecciosa o traumaética.

La fisiopatologia del delirio es actualmente centro de numerosos estudios, puesto que,
aungue se cree que sea de causa multifactorial, ain se esta intentando arrojar luz sobre la
situacion para poder identificar con el tiempo el mayor nimero de agentes involucrados.
Dentro de las principales hipotesis que se cree tienen algun papel dentro de la fisiopatologia,
una de las que tiene gran peso es la teoria de un dafio cerebral, una alteracion de la perfusion
cerebral y una disfuncion endotelial, producido por un proceso inflamatorio, que resulta en
un aumento de la permeabilidad de la barrera hematoencefélica, una disminucion de la
actividad colinérgica y un balance de neurotransmisores alterado (12).

Aunque el delirio se relaciona con la presencia de distintos factores de riesgo, entre ellos la
edad y la patologia previa, un aspecto interesante que esté siendo investigado en las ultimas
décadas, es la importancia de profundidad de la anestesia como factor de riesgo para el

delirio postoperatorio (13)

3 JUSTIFICACION

La cirugia mayor no-cardiaca en pacientes de alto riesgo anestésico-quirdrgico se realiza
cada vez con mayor frecuencia en nuestro medio. Si bien suponen un porcentaje pequefio
del namero total de pacientes quirargicos, tiene mucha importancia porque pueden
presentar complicaciones postoperatorias graves que provocan sufrimiento, morbilidad y
muerte, ademas de aumentar la estancia hospitalaria e incrementar los costes sanitarios. Sin
embargo, las tasas reales de complicaciones posoperatorias han sido dificiles de comparar
entre diferentes hospitales y paises debido a la falta de definiciones universalmente
aceptadas. A esto se suma que las incidencias de complicaciones difieren en la bibliografia
por varias razones, entre ellos la diferente metodologia diagnostica.

Este TFG pretende determinar la incidencia real de complicaciones postoperatorias en la
Unidad de Reanimacidon de un hospital universitario de tercer nivel. Una vez analizados los
resultados, se podrian proponer diversas estrategias para minimizar la aparicion de las

complicaciones postoperatorias mas frecuentes y mejorar la calidad de la atencion a los
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pacientes criticos postquirargicos. Ademas, el estudio comparativo de los ultimos afios,
puede ser un excelente control de calidad de la actividad asistencial.

Por todo lo expuesto anteriormente, el andlisis de la incidencia de las complicaciones
postoperatorias mas frecuentes en los pacientes ingresados en la Unidad de Reanimacion
tiene gran interés a nivel asistencial y supone un motivo mas que razonable para justificar

la necesidad de investigar en este campo.

4 OBJETIVOS Y FINALIDAD DEL ESTUDIO

El proyecto se ha centrado en un estudio retrospectivo observacional de las principales
complicaciones en el postoperatorio inmediato ocurridas en una Unidad de Reanimacion de
un hospital de tercer nivel que atiende a pacientes intervenidos de forma urgente y

programada de todas las especialidades quirdrgicas excepto cirugia cardiaca.

4.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Realizar un estudio descriptivo y comparativo para evaluar de la incidencia de las
principales complicaciones postoperatorias de los pacientes ingresados en la Unidad de
Reanimacion del CHUC durante los afios 2019, 2020 y 2021.

4.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Conocer las caracteristicas demograficas de los pacientes y el tipo de cirugia a que fueron
sometido que ingresaron en la Unidad de Reanimacion y estudio comparativo con los datos
de afios anteriores.

- Calcular las estancias y dias con ventilacion mecanica de los pacientes ingresados en la
unidad de Reanimacion. Comparar con datos de afios previos.

- Conocer las complicaciones respiratorias, cardiovasculares, renales e infecciosas de los
pacientes que ingresaron en la Unidad de Reanimacion y realizar analisis comparativo con
los datos de afios anteriores.

- Estudiar la incidencia de delirio postoperatorio y comparacion con la incidencia de los
anos previos.

- Estudiar y comparar la mortalidad prevista por la escala SAPS3 y la real de los pacientes

gue ingresaron en la Unidad de Reanimacion.
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5 MATERIAL Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio observacional retrospectivo en el que se recogieron los datos de
los pacientes que han sido ingresados en la Unidad de Reanimacion del CHUC durante los
afios 2019, 2020 y 2021. Se consider6 que cumplian los criterios de inclusion todos los
pacientes intervenidos de forma programada o urgente que ingresaron de cualquier
especialidad, edad y sexo que cumplan con los criterios de ingreso en la Unidad de
Reanimacion para ser atendidos durante el postoperatorio inmediato.

Se consideraron pacientes ingresados a todo los que tuvieron una estancia mayor de 48 h.
En el resto de los casos que permanecieron menos tiempo, fueron dados de alta a su
respectiva planta de hospitalizacién sin necesidad de ingresar en la Unidad de Reanimacion,
y no se consideraron candidatos adecuados para ser incluidos en el estudio al entender que
no presentaron complicaciones de relevancia. En caso de que se hayan reintervenido y
reingresen en el postoperatorio si que se incluyen en el estudio si su estancia es mayor de
48 h. A los pacientes que cumplan todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusién
se les solicitara el consentimiento informado por escrito y en caso de menores o disminuidos
se recogera el de sus padres o tutores legales.

Lista de variables del estudio recogidas en la base de datos de la Unidad de
Reanimacion

NUmero de pacientes ingresados > 48h.

Estancias en porcentaje y dias por especialidad.

Edad y sexo de los pacientes.

Dias intubacion total y por especialidades.

NUmero de pacientes con delirio y por especialidades.

Numero de Ingresos por Cirugia Urgente.

Puntuacién al ingreso SAPS3.

Mortalidad esperada por SAPSS3.

Mortalidad General, porcentaje general y de fallecidos por especialidades.

Porcentaje de fallecidos tras cirugia urgente.

NUmero de reintubaciones en URPA.

Episodios isquemia miocéardica.

Episodios de insuficiencia cardiaca.

Episodios de insuficiencia cardiaca asociada a sepsis.
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Episodios de IRA en algun momento.

Episodios de IRA asociada a sepsis.

Pacientes con IRA sin presentarla al ingreso.

Paciente con IRA al alta sin presentarla al ingreso.
Episodios de SDRA.

Episodios de SDRA asociados a neumonia.

Episodios de SDRA asociado a Shock séptico.
Episodios Shock séptico.

Mortalidad por Shock séptico.

Puntuacion SAPS 3 en Shock séptico.

Mortalidad predictiva debida a Shock séptico por SAPS 3.
Shock séptico tras cirugia urgente.

Shock séptico fallecidos tras cirugia urgente.

Mortalidad general debida a Shock séptico.

Pacientes que precisaron aminas.

Shock séptico que precisa Dobutamina.

Porcentaje Reintervenciones.

Porcentaje reintervenciones con Shock séptico asociado.
N° dias de estancia.

Porcentaje dias de estancia por Shock séptico.

Estancia media debida a Shock séptico.

Practicamente todos los datos necesarios para este estudios fueron recopilados de la base
de datos de la Unidad de Reanimacién salvaguardando la identidad del paciente y el resto
de las historias clinicas fisicas y electronicas a través del sistema SAP. No se precisé de
ninguna prueba diagndstica o nueva intervencion a realizar a los pacientes para obtener los
datos del estudio.

Anélisis estadistico

Las variables cualitativas se describirdn con frecuencias absolutas y porcentajes vy las
variables cuantitativas con las medias y desviaciones estandar. Las comparaciones para las
variables cualitativas se realizaran con la prueba de Ji-cuadrado de Pearson y para las

variables cuantitativas se utilizara la t-Student. Se consideraran significativos los valores
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de p < 0,05. El analisis estadistico se llevara a cabo con el programa estadistico SPSS
version 23.0 para Windows.

Aspectos éticos

El estudio se realizé en conformidad con los principios de la Declaracion de Helsinki
adoptada por la 18% Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia en 1964 y enmendada
en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Sudéafrica (1996), Edimburgo (2000),
Washington (2002), Tokio (2004), Sedl (2008), Brasil (2013); y las Leyes y Reglamentos
vigentes en Europa y Espafia.

Los pacientes otorgaron su consentimiento antes de ser admitido en el estudio. El
investigador explico la naturaleza, propdsitos y posibles consecuencias del estudio, de una
manera comprensible al paciente. La informacion proporcionada por el médico fue también
registrada. Los sujetos del estudio otorgaron su consentimiento, firmando el modelo
correspondiente que también debera llevar la firma del investigador.

En el Anexo 1 se adjunta una copia de la HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE y
del MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes participantes en el
estudio, solo tuvieron acceso a los mismos el investigador y su equipo de colaboradores, el
CEImy las Autoridades Sanitarias. El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos
de carécter personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, y a la aplicacién de del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD).

6 RESULTADOS

Se ha tomado el afio 2021 como referencia y las variables seleccionadas de todos los datos
recogidos en este estudio se han comparado con los resultados de los afios 2020 y 2019.
La poblacion del estudio en el afio 2021 ha sido conformada en un 61% por varones (119)
y en un 39% por mujeres (76), de un total de 195 pacientes. Este porcentaje con respecto a
los afios anteriores no ha sufrido un cambio estadisticamente significativo (p<0.05).

La edad media dentro de la poblacién del estudio en el afio 2021 ha sido de 66 + 15, valor
gue con respecto a los afios 2020 (64 + 15) y 2019 (65 = 15) no ha sufrido cambios

estadisticamente significativos (p<0.05).
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Con respecto al numero de estancias expresadas en dias (tabla 1), asi como en los dias de
intubacion, se observa una gran variabilidad y se han expresado en mediana y rango. La
mediana de las estancia fue de 5 [2, 65]. En el afio 2021, sin experimentar cambios
estadisticamente significativos (p<0.05) con respecto a los afios 2020 y 2019. En cuanto a
los dias de intubacion, la mediana en el afio 2021 ha sido de 2 [0, 57], no existiendo

diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) con respecto a los afios 2020 y 2019.

TABLA 1: Caracteristicas demograficas, estancias y dias de intubacion.

2021 2020 2019 P valor
(N:195) | (N:134) (N: 80)
0,
Sexo (%) 61.03 | 64.20 73.75 <0.05
Hombres

Edad en afios (media + DS) 66 + 15 64 + 15 65 + 15 <0.05
Estancias en dias (mediana y 5[2,65] | 5[2, 55] 5[2, 61] <0.05
rango) ' ’ ’ |
Dias de intubacion (mediana y 2[0,57] @ 2[0, 53] 2 [0, 61] <0.05
rango) ' ’ ’ .

DS: Desviacion estandar

El grafico 1 representa la distribucion por especialidades quirargicas de los pacientes. El
mayor porcentaje de pacientes ingresados a lo largo de los tres afios del estudio ha sido de
forma repetida procedentes del servicio de Cirugia General y Digestiva, siendo en el afio
2021 del 49.2%, no habiendo en este caso diferencias estadisticamente significativas
(p<0.05). El resto de las especialidades quirtrgicas que han aportado mayor cantidad de
pacientes son Neurocirugia, Cirugia Vascular, Traumatologia y Angioradiologia, con un
12.3%, 7.7%, 6.2% Yy 6.2% respectivamente.
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Graéfico 1. Porcentaje de pacientes por especialidad.

Describiremos a continuacién las principales complicaciones de los sujetos ingresados en
la Unidad de Reanimacién (Tabla 2). En el afio 2021, el porcentaje de pacientes con
episodios de insuficiencia cardiaca fue del 22.5%, existiendo una disminucion notable en
los casos de insuficiencia cardiaca estadisticamente significativa (p<0.05) con respecto al
afio 2020, cuando hubo un mayor numero de casos (31.3%). Con respecto a la incidencia
de insuficiencia renal, en el afio 2021 el porcentaje de fracaso renal agudo en algun
momento del ingreso fue del 23.5%, muy parecido a la incidencia de 2020, pero existiendo
diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) con respecto al afio 2019, cuando hubo
un mayor numero de casos de fracaso renal agudo (43.6%).

En cuanto a las complicaciones respiratorias (tabla 2), en el afio 2021, el porcentaje de
SDRA fue del 12.3%, evidenciando un aumento estadisticamente significativo (p<0.05) con
respecto a los afios 2019 y 2020. Ademas, dentro de este porcentaje de SDRA se asocid en
un 41.6% a episodios de neumonia, aumentando notablemente con respecto a los casos
registrados en los afios 2020 y 2019 (25%); y, por otro lado, el SDRA durante el afio 2021
también se asocio en un muy alto porcentaje (79%) a cuadros de shock séptico, existiendo
diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) respecto al afio 2020 (5%) y al 2019
(5%).
Con respecto a las complicaciones infecciosas se aprecia en la tabla 2 que el porcentaje
pacientes con shock séptico fue del 36.4% durante el afio 2021 (IC 95%: 29.4, 43.4), cifra
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que se ha mantenido estable en los ultimos afios sin existir diferencias estadisticamente
significativas (p<0.05). Sin embargo, el porcentaje de casos de shock sépticos que se
produjeron tras cirugias de urgencia fue del 43.7% (IC 95%: 35.3, 52.2), mostrando una
reduccidn estadisticamente significativa (p<0.05) con respecto a los afios 2020 (78%) y el
2019 (88%).

Se constata una pequefia reduccion en el porcentaje de pacientes que desarrollaron cuadros
de delirio en algin momento del ingreso en el afio 2021 (21.5%), sin existir diferencias
estadisticamente significativas (p<0.05) respecto a los afios 2020 (27%) y el 2019 (28.7%).

TABLA 2: Principales complicaciones postoperatorias

Complicaciones 2021 2020 2019 P valor
P (N:195) (N:135) (N: 80)
Episodios de IC (% e 22.5% 31.3% 26.7%
P 1) (IC 95%: 16.4,28.7) | (IC 95%: 23.1,39.6) | (IC 95%: 16.0, 36.5) <0.05
Episodios de IRA en 23.5% 25.3% 43.6%
algdn momento (% e (IC 95%: 17.4,29.9) = (IC 95%: 17.6, 33.1) | (IC 95%: 32.3, 55.2) <0.05
IC)
T 12.3% 5.2% 7%
Ep'sof(;’se OI'eC)SDRA (IC95%: 7.4,7.2) | (IC95%:1.1,9.4) | (IC95%:1.1,139) | <0.05
Episodios de SDRA 41.6% 25.8% 25%
asociados a neumonia | (IC 95%: 19.9, 63.5) = (IC 95%: 3.7, 71.0) (IC 95%: 0.6, 80.6) <0.05
(% elC)
Episodios de SDRA 79% 5% 5%
asociados a shock (IC95%: 57.8,92.9) | (IC 95%: 0.6, 17.7) (IC 95%: 0.6, 17.7) <0.05
séptico (% e IC)
Episodios de shock 36.4% 36.5% 32.3%
04" (/S 04"
séptico (% e IC) (IC 95%: 29.4, 43.4) = (IC 95%: 28.0, 45.1) | (IC 95%: 21.6, 43.4) <0.05
Episodios de shock 43.7% 78% 88%
séptico tras cirugia (1C 95%: 35.3,52.2) | (IC 95%: 64.7,93.2) | (IC 95%: 64.7, 93.2) <0.05
urgente '
(% elC)
Pacientes que 21.5% 27% 28.7%
presentaron delirio (IC 95%: 16.0, 28.1) = (IC 95%: 18.9, 34.7) | (IC 95%: 18.8, 39.3) <0.05

(%elC)

IC: intervalo de confianza; IC: insuficiencia cardiaca; IRA: insuficiencia renal aguda; SDRA:
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo.

Continuando con las cirugias que se han desarrollado de manera urgente (tabla 3), se ha
observado que durante el afio 2021 los ingresos en la Unidad de manera urgente fueron de
un 73.8%, dato que se ha mantenido similar al afio 2020 (70.4%) y existiendo diferencias
estadisticamente significativas (p<0.05) con respecto al afio 2019 (60.6%).
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Por otro lado, en relacién con los casos de shock séptico que se han producidos asociados
a una intervencion de caracter urgente, representan en el afio 2021 un 43.7%, siendo
francamente inferior a los afios anteriores, 78% y 88% en los afios 2020 y 2019
respectivamente, existiendo diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) de ambos

afios con respecto al afio 2021.

TABLA 3: Datos relativos a cirugias urgentes.

2021 2020 2019 P valor
Ingresos por
LT 73.8% 70.4% 60.6%
0
C'r“g'aeulrg)eme (% | (1c 950 67.4,803) | (IC 95%: 62.3,78.4) | (IC 95%: 48.5, 72.6) <0.05
Shock asociados a
0, 0, 0,
cirugias urgentes 43.7% 8% 88% <0.05

IC 95%: 35.3, 52.2 IC 95%: 64.7, 93.2 IC 95%: 64.7, 93.2
WelQy | (C9 ) | (1c95% ) | (1C95% )

IC: intervalo de confianza.

Por dltimo, los datos de mortalidad fueron valorados desde dos perspectivas, por un lado,
la mortalidad real registrada y, por otro lado, aquella estimada por la escala SAPS3. En el
afio 2021, la mortalidad esperada por el SAPS3 ha sido de un 48.3%, no existiendo
diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) con respecto a los afios 2020 y 2019.
La mortalidad real en el afio 2021, ésta fue de un 15.3%, porcentaje mucho menor que la
prevista por la escala SAPS3. No se observo una diferencia estadisticamente significativa
(p<0.05) en relacién con los afios 2020 y 2019.

Por otro lado, con respecto a los datos de mortalidad tras cirugia urgente, en el afio 2021
fue del 17.4%, porcentaje que se ha mantenido muy similar durante los afios 2020 (18.9%)

y el afio 2019 (18.6%), no existiendo diferencias estadisticamente significativas (p<0.05).

TABLA 4: Mortalidad general, esperada por SAPS3 y tras cirugia urgente.
2021 2020 2019 P valor

48.3% 44.4% 47.3%
(IC 95%: 44.7,51.9) | (IC 95%: 39.5, 49.3) | (IC 95%: 42.1, 52.5)

Mortalidad
esperada por
SAPS3 (% e IC)

<0.05

Mortalidad
general (n° 15.3% 18.6% 16.3% <0.05
fallecidosen | (IC 95%: 10.1,20.7) | (IC 95%: 11.7, 25.6) = (IC 95%: 7.5, 25.0) :
URPA) (% e IC)
'X;f&;ﬁ!ﬁgg;ﬁ‘s 17.4% (IC 95%: | 18.9 (IC 95%: 10.5, 18.6% 008
10.8, 23.9) 27.4) (IC 95%: 5.8, 31.4) :

(% e IC)

IC: intervalo de confianza; SAPS3: Simplified Acute Physiology Score I11; URPA: unidad de
recuperacion postanestésica.
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7 DISCUSION

La mayoria de los pacientes que ingresaron en la Unidad de Reanimacion del CHUC
durante los 3 afios estudiados procedian de intervenciones realizadas por el servicio de
Cirugia General y del Aparato Digestivo (porcentaje cercano al 50%). Esto se debe
principalmente porque tratan a un gran volumen de pacientes, por lo que
proporcionalmente habra un mayor nimero de intervenciones y de situaciones susceptibles
de requerir ingreso en la Unidad de Reanimacion. Cuando estudiamos a la poblacion
quirurgica general vemos que se trata de un grupo que padecen una amplia gama de
condiciones y comorbilidades, por tanto, los resultados varian dentro de este grupo
heterogéneo de pacientes. En el caso de cirugia abdominal, la poblacion mas joven suele
tener patologias benignas y los de mayor edad, en general tienen perforaciones u
obstrucciones de causa tumoral.

Resulta destacable la gran presion asistencial de urgencias corroborada por el gran nimero
de pacientes que requieren ingreso por la gravedad de su estado procedentes del quiréfano
de urgencias (60 - 73%) con respecto a los casos que ingresan tras cirugias programadas.
Esta cifra se mantiene elevada durante los 3 afios de estudio, reflejando la mayor afectacién
sistémica de los pacientes intervenidos de forma urgente/emergente. En muchas ocasiones
las medidas de resucitacion inicial se tienen que tomar de forma inmediata en el quiréfano
y se contintan en la Unidad de Reanimacion durante varios dias. Las medianas de las
estancias permanecieron bastante similares. La cirugia abdominal de emergencia,
concretamente la laparotomia se considera un procedimiento de alto riesgo con tasas de
mortalidad reportadas que oscilan entre el 14 y el 20 % (14), estando la mortalidad tras
cirugia de urgencia registrada en nuestro estudio dentro de ese rango. Los datos de
mortalidad de estos pacientes se han mantenido practicamente invariables en los afios de
estudio, lo que puede estar en relacion con la calidad de la atencién médica y los cuidados
de enfermeria dispensados en la unidad

Respecto a las complicaciones postoperatorias que con mas frecuencia se han detectado,
empezaremos por las complicaciones respiratorias que requerian ventilacion mecanica,
encontrandose una gran diferencia entre los distintos afios estudiados en el trabajo. La
complicacién mas frecuentemente presentada fue el SDRA, y cuando se presentaba, en
muchos de los casos se asociaba a neumonia (41,6%) y sobre todo a shock séptico, que en

el afio 2021 ha ascendido hasta un 78%. Este dato se encuentra condicionado, en cierto
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modo, por la irrupcion en los ultimos afios de la pandemia de COVID19. En la Unidad de
Reanimacion fue necesario ingresar otro tipo de pacientes no quirdrgicos que normalmente
no serian admitidos, fruto de la sobrecarga asistencial hospitalaria. Los pacientes
ingresaron por lo general mas graves, evaluados por la escala SAPS 3, en el 2021 al
demorar su llegada al Servicio de Urgencias, comparado con el afio 2020. Sin embargo, se
observo un descenso en los casos de shock séptico asociado a intervenciones de caracter
urgente.

Las complicaciones renales durante el ingreso han disminuido de forma importante en los
2 Ultimos afios con respecto al afio 2019. Creemos que pueden estar posiblemente en
relacion con la instauracién de protocolos de terapia dirigida por objetivos (15) que se han
ido implantando progresivamente en el Servicio de Anestesia. Se dispone de monitores de
gasto cardiaco basados en el andlisis del contorno de la onda de pulso, que permiten tener
una mejor informacién del estado hemodindmico. Esta monitorizacion junto con los datos
de las gasometrias arteriales y venosas centrales ha permitido una optimizacion de la macro
y la microcirculacion que se verian reflejadas en la preservacién de la funcion renal.

Por otro lado, se observa que cada vez mas, se intervienen pacientes mas aiosos y con un
mayor numero de comorbilidades, lo que implica que aparezcan complicaciones de
diferente indole. Hay que destacar la elevada incidencia de shock séptico producidos tras
las cirugias de urgencia que se ve reflejada su contribucidn a las cifras de mortalidad. No
obstante, el shock séptico tras cirugia urgente ha experimentado una disminucion notable
con respecto a los afios anteriores, sin que tengamos una causa determinante. La
insuficiencia cardiaca se presenta en méas de un 22% con cifras similares a los afios previos.
Se constat6 una pequefia reduccion en el porcentaje de pacientes que desarrollaron cuadros
de delirio en algun momento del ingreso en el afio 2021 con respecto a afios anteriores.
Una de las limitaciones de este estudio es el hecho de que es un estudio observacional
retrospectivo de un solo centro, lo que dificulta las generalizaciones a otros registros con
poblaciones de pacientes con diferentes caracteristicas.

Por ultimo, en relacién con los datos de mortalidad total durante el ingreso, se ha visto
como los resultados en los tres afios del estudio han sido muy similares, tanto en la global
como en registrada tras cirugia de urgencia. Con la estimacién realizada por la herramienta
SAPS3 ocurre algo similar. Esta escala fue fruto de uno de los mayores estudios

epidemioldgicos prospectivos multicéntricos y multinacionales realizados en servicios de
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salud e investigacion de resultados en medicina critica. Es posible que esta escala esté
sobrestimando la mortalidad como ya apunta algun estudio (6). Si que hemos observado
una diferencia con respecto a la mortalidad real, y es que en el afio de referencia (2021), la

mortalidad estimada por el SAPS3 practicamente triplicaba la encontrada en la URPA.

8 CONCLUSIONES

- La mayor parte, practicamente la mitad, de todos de pacientes que requieren ingreso
ingresan en la Unidad de Reanimacion proceden del servicio de Cirugia General y del
Aparato Digestivo.

- Las intervenciones de urgencia de pacientes criticos suponen el mayor porcentaje (73.8%)
de las estancias en la Unidad de Reanimacién, superando a las de cirugia programada que
son un 26.2%.

- El aumento de pacientes pluripatoldgicos ha condicionado la aparicion de multiples
complicaciones con una mediana de estancias similar.

- Durante el afio 2021, se ha registrado un aumento importante de los casos de SDRA.

- Se ha disminuido notablemente la proporcion de shock séptico tras cirugias de urgencia
en el afio 2021 respecto a los afios 2020 y 2019.

- La mortalidad se ha mantenido en cifras similares durante los Gltimos afios. Sin embargo,
se ha registrado mortalidad real mucho menor con respecto a la estimada por la escala
SAPS3.
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9 ;QUE HE APRENDIDO DURANTE ESTE TFG?

Gracias a los meses de trabajo invertidos en la realizacion de este proyecto, he podido
adquirir multitud de habilidades y destrezas que estoy seguro me seran de gran ayuda en un
futuro dentro de mi desempefio laboral. Una de las habilidades mas importantes que he
mejorado ha sido en la busqueda y cribado de literatura cientifica, desde articulos hasta
guias de préctica clinica, usando plataformas como el Pubmed o el NCBI. A colacién de
este ultimo aspecto, me ha sido de una grandisima utilidad el uso de gestores bibliograficos
(Mendeley) a lo largo del desarrollo del trabajo.

Por otro lado, creo que la relacion de este trabajo de final de grado me ha resultado muy
enriquecedor, puesto que me ha permitido tener una perspectiva de un aspecto tan
importante como es la investigacion, asi como de en concreto poder profundizar un poco
mas en el campo de la anestesia, mas en concreto de cual es su estructura organizativa, cual
es el tipo de paciente que ingresa habitualmente en la Unidad, asi como cuales son las
principales complicaciones ocurridas, del mismo modo que he podido conocer distintas
herramientas que se emplean en el dia de dia de la especialidad, como por ejemplo el SAPS3
0 la escala SOFA.
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ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (Version 1, febrero de 2022)

TITULO DEL ESTUDIO: Principales complicaciones postoperatorias

en la Unidad de Reanimacion de un hospital de tercer nivel

INVESTIGADOR PRINCIPAL Dr. José Antonio Reboso Morales, Servicio de
Anestesiologia y Reanimacion.
CENTRO: Hospital Universitario de Canarias.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
correspondiente.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de
la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Las intervenciones de cirugia mayor pueden presentar una serie de riesgos que potencialmente
se plasman en complicaciones postoperatorias graves. Es por ello, que con este estudio se
pretende como primer objetivo analizar cuales son las complicaciones mas frecuentes, y de esta
manera buscar alguna correlacion que nos permita en un futuro disminuir su incidencia. Usted,
con su colaboracion, contribuird a progresar en el avance del conocimiento cientifico. Para ello,
revisaremos los datos de los ingresados en la Unidad de Reanimacion de los ultimos dos afios.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de

Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y a la aplicacion de del
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Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de

Proteccion de Datos (RGPD), por lo que es importante que conozca la siguiente informacion:

- Ademas de los derechos que ya conoce (acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de
datos) ahora también puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una
copia 0 que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted. ha facilitado para el
estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio. Le recordamos
que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio para garantizar la
validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de autorizacion de
medicamentos. Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no
quedara satisfecho.

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables respectivamente del
tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de proteccion de datos
en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo, de
manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo
tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona salvo a las autoridades sanitarias,
cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica. Los Comités de Etica de la
Investigacion, los representantes de la Autoridad Sanitaria en materia de inspeccion y el
personal autorizado por el Promotor, Gnicamente podran acceder para comprobar los datos
personales, los procedimientos del estudio clinico y el cumplimiento de las normas de buena
practica clinica (siempre manteniendo la confidencialidad de la informacion).

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al
menos hasta 5 afios tras su finalizacion. Posteriormente, su informacion personal solo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite
la ley y requisitos éticos aplicables.

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige la ley, para participar debera firmar y fechar el documento de consentimiento
informado.

El investigador principal de este estudio en este centro es el Dr. José Antonio Reboso Morales.
Si durante la realizacion de este estudio le surge alguna cuestion relacionada con él, puede
consultar con el Dr. Reboso Morales, del Servicio de Anestesiologia y Reanimacién del hospital

Universitario de Canarias en el nUmero de teléfono 922678000.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Principales complicaciones postoperatorias en la

Unidad de Reanimacion de un hospital de tercer nivel

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dr. José Antonio Reboso Morales, Servicio de
Anestesiologia, Reanimacién y Tratamiento del Dolor.
CENTRO: Hospital Universitario de Canarias
Yo (hombre y apellidos)
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con:
(nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el
acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

El paciente recibird una copia firmada y fechada del consentimiento informado
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ANEXO 2

SIMPLIFIED ACUTE PHISIOLOGY SCORE 3 (SAPS 3)

PARAMETROS RESULTADOS PUNTOS
Edad (afos) =40 16
40=58 21
60-69 25
70-74 29
75=79 31
=80 34
Tiempo ingreso antes de UCI (dias) <14 16
14-27 22
=28 23
Lugar ingreso antes de UCI Quirdfano 16
Urgencias 21
Otra UCI 23
Otros (planta...) 24
Comorbilidad Tratamiento No 16
antinecplasice Si 19
Cancer No 16
Si 27
Cancer No 16
hematolégico Si 22
Insuficiencia No 16
cardiaca NYHA IV Si 22
Cirrosis No 16
Si 24
VIH No 16
Si 24
Drogas vasoactivas No 16
Si 19
Admision UCI Prevista 16
Imprevista 19
Motivo de admision | Cardiovascular Arritmias 11
en UCI Otras 16
Shock hipovalémico 19
Shock séptico 21
Shock anafilactico 21
Hepatica Ofras 16
Fallo hepético 22
Digestiva Otras 16
Abdomen agudo 19
FPancreatitis grave 25
Neuralogica Convulsiones 12
Otras 16
Comaldelirio/agitacién/confusion 20
Focalidad neurologica 23
Efecto masa intracraneal 26
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Cirugia al ingreso en UCI Programada 16
No guirdrgico 21

Urgente 22

Localizacion de cirugia Trasplante o]
Trauma / politrauma B

Cardiaca 10

Otra 16

Meurocirugia: AVCA 21

Infeccion aguda al [ Nosocomial No 16
ingreso en UC]| Si 20
Respiratoria Mo 16

Si 21

Glasgow Coma Score =13 16
12=7 18

& 23

=5 28

Bilirubina total (mg/dL) <2 16
=2y <6 20

=6 21

Temperatura corporal =35 16
<35 23

Creatinina {mag/dL) 1,2 16
=12y <2 18

=2y=<35 23

=3.5 24

Frecuencia cardiaca (lpom) <120 16
=20.000 y <50,000120 y <160 21

=160 23

Leucocitos/mm® <15.000 16
=15.000 18

pH =7,25 16
<7 .25 19

Plaguetas/mm” =20,000 29
=20.000 y <50.000 24

=50.000 y <100.000 21

=100,000 16

Presidn arterial sistalica {mm Hg) =120 16
>70 y <120 19

>40 y <70 24

=40 27

pO: (mm Hg) o pO/FiO; pl, =60 sin VM 16
n0; <60 sin VM 32

pilaFick =100 con WM 34

pQLFIO; =100 con VM 28

NYHMA: clasificacidn funcional de la New York Herart Assodation; VIH: infeccidn por virus de la inmuno-
defidencia humana: AVCA: accidente vascular cerebral agudo; pO2: presidn parcial artenal de O2; WM:
ventilaciin mecanica; /FiO2: fraccidn inspiratoria de O2.

Puntuacién: minimo 16, maximo 229
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