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RESUMEN 

Introducción: Múltiples son los artículos publicados que abordan el tema de la ciencia abierta y su 

importancia para la sociedad, especialmente para la comunidad de investigadores. Esta 

constituye, ineludiblemente, el presente y futuro de las revistas científicas como método de 

expandir las investigaciones con alta calidad y credibilidad. La ciencia abierta como movimiento, 

tiene varios componentes y dentro de ellos, la gestión de citas y referencias de datos, códigos y 

materiales, que fundamentan la necesidad de que los autores tengan disponibles los contenidos 

subyacentes a los artículos que se publican y que constituyen la base de los resultados obtenidos 

en cada investigación. 

Objetivo: Evaluación de la eficacia de los protocolos de recuperación mejorada en cirugía 

cardiaca. 

Métodos: El protocolo que se propone fue elaborado por la investigadora principal (registro 

público cubano de ensayos clínicos RPCEC00000304) y se describe acorde a las recomendaciones de 

la lista internacional de chequeo para ensayos clínicos (SPIRIT). 

Conclusiones: Estarían en relación a si se puede demostrar, después de terminada la 

investigación, si el protocolo motivo de la Intervención, es mejor, igual o peor que el protocolo de 

control. 

Palabras claves: ciencia abierta; protocolos de recuperación mejorada; protocolos de 

recuperación precoz; anestesia multimodal. 

 

ABSTRACT 

Introduction: There are multiple articles published that address the subject of open science and 

its importance for society, especially for the research community. This constitutes, inevitably, 

the present and future of scientific journals as a method of expanding research with high quality 

and credibility. Open science, as a movement, has several components including the management 
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of citations and references of data, codes and materials, which support the need for authors to 

have available the underlying content of the articles published and constituting the base for the 

results obtained in each investigation. 

Objective: Assessment of the efficacy of improved recovery protocols in cardiac surgery. 

Methods: The proposed protocol was prepared by the main researcher (Cuban public registry of 

clinical trials: RPCEC00000304) and is described according to the recommendations of the 

international checklist for clinical trials (SPIRIT). 

Conclusions: They would be related to whether it can be demonstrated, after the end of the 

investigation, if the protocol reason for the intervention is better, equal to, or worse than the 

control protocol. 

Keywords: open science; improved recovery protocol; early recovery protocol; multimodal 

anesthesia. 

 

 

Recibido: 25/06/2020 

Aprobado: 22/07/2020 

 

 

Introducción 
El concepto de protocolos de recuperación rápida, precoz o enhanced recovery after surgery 

(ERAS, siglas en inglés) fue introducido en la práctica clínica en 1997, por Henrik Kehlet, sobre la 

base de mejorar la calidad en los cuidados perioperatorios y disminuir la incidencia de morbilidad 

y mortalidad. Estos se desarrollaron, paulatinamente, durante décadas y hoy, abarcan un conjunto 

de acciones que cubren todo el periodo perioperatorio. Es necesario, además, para lograr una 

completa adherencia a los mismos, la presencia de un equipo multidisciplinario.(1) 

Su implementación comenzó en la cirugía colorectal y fueron gradualmente expandidos y 

adaptados a casi todas la especialidades quirúrgicas.(1,2,3) Los procedimientos quirúrgicos cardiacos 

no están exentos de estos cambios; sin embargo, su implementación se vio retrasada por: la 

complejidad de la cirugía, las características clínicas de los enfermos, las condiciones inherentes 

al tipo de intervención, el pinzamiento aórtico y parada cardiaca, la hipotermia moderada, el 

apoyo farmacológico o mecánico, el uso de circulación extracorpórea y la necesidad de 

anticoagulación intraoperatoria.(4) 

A pesar de estas limitaciones, no se puede decir que en la cardiocirugía no se trabajó durante 

estas últimas dos décadas, en aras de mejorar la calidad de los cuidados 

perioperatorios.(5,6,7,8,9,10,11,12,3,14) Las primeras publicaciones en relación a los programas de 

recuperación precoz en procedimientos quirúrgicos cardiacos, datan de finales de la década de 

1990 y constituyeron los denominados programas fast-track o ultra fastrack, que se centran en el 

tiempo de extubación orotraqueal y tiempo de ventilación mecánica posoperatoria de los 

enfermos, como factor de riesgo asociados a un aumento en la incidencia de complicaciones y al 

aumento de las estadías en las unidades de cuidados intensivos y hospitalaria. Hacen énfasis en la 

velocidad de la recuperación a través de un conjunto de acciones destinadas a una sola etapa de 

periodo perioperatorio sin un enfoque multidisciplinario y no se aplican a todos los tipos de 

procedimientos quirúrgicos cardiacos, ni a todos los enfermos por igual. 

Paulatinamente estos modelos tradicionales se adaptaron a los protocolos ERAS propuestos por la 

sociedad. Hoy día en las investigaciones que se publican(5,15,16,17,18,19,20,21) se pueden encontrar 

estudios, cuyas evaluaciones y resultados incluyen acciones descritas en los protocolos ERAS 

publicados por Henrik Kehlet.(1) 

Como consecuencia de lo anteriormente expuesto, entre el año 2017 y 2019 se sucedieron una 

serie de acontecimientos que son reflejo de que la implementación de los programas ERAS en los 

procedimientos quirúrgicos cardiacos, dejaron de ser utopía y se convirtieron en una 

realidad:(22,23,24,25,26) 
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 El 29 de abril del año 2017 se celebró el primer simposio cardio-quirúrgico para el 

desarrollo, evaluación y control de los protocolos de recuperación mejorada. Durante este 

se constituyó la sociedad responsable de esa tarea, nombrada (en inglés) Enhance recovery 

after cardiac surgery society (ERACS).(22) 

 En el año 2018 la ERACS se unió oficialmente a la ERAS, en el congreso mundial celebrado 

en Stockolm, y durante reunión efectuada por la Sociedad Americana de Cirujanos 

Torácicos (AATS, siglas del inglés) se emitió y discutió la primera declaración de consenso. 

Esta tuvo como sustento las mejores prácticas clínicas e incluyó estrategias en aras a 

optimizar el estado nutricional perioperatorio, la función respiratoria, la educación del 

paciente, fluidoterapia guiada por objetivos hemodinámicos , nuevos métodos de fijación 

esternal, método multimodales para prevenir la injuria renal posoperatoria, estrategias 

para minimizar el uso de opioides y para reducir la incidencia de delirio posoperatorio.(24) 

 En Mayo de 2019 se publicaron las primeras guías ERACS(26) para el cuidado perioperatorio 

en los procedimientos quirúrgicos cardiacos. Realizadas por un grupo multidisciplinario que 

incluyó: cirujanos cardiovasculares, anestesiólogos e intensivistas. 

 

En Cuba, en el cardiocentro del Hospital Clínico Quirúrgico “Hermanos Ameijeiras” (HHA), se 

realizó el primer ensayo clínico controlado y aleatorizado (registro retrospectivo con fecha 

09/06/2012 y código RPCEC00000131) que abordó el tema de la recuperación mejorada o precoz 

en la cardio-cirugía, con los llamados programas fast-track. Los resultados en esta 

investigación(14,27) fueron vitales, pues se logró una superioridad analgésica perioperatoria y una 

disminución del consumo de opioides por vía sistémica, del tiempo de ventilación mecánica en el 

período posoperatorio, de la incidencia de complicaciones perioperatorias y de la estancia 

postquirúrgica en la unidad de cuidados intensivos (UCI). Se demostró, además, que la frecuencia 

de aparición de complicaciones relacionadas a las técnicas de anestesia regional en el paciente 

anticoagulado, son mínimas y de gravedad leve. 

A consideración de la autora, los aspectos más importantes que aportó el estudio anterior fueron: 

primero, contribuir con evidencia científica de primer nivel a la toma de decisiones futuras en 

relación a este acápite y segundo, el permitir desarrollar el protocolo de asistencia médica en 

relación a los métodos anestésicos/analgésicos multimodales en cirugía cardiaca, como parte de 

los programas fast-track, en dicho Cardiocentro.(28) 

Años más tarde, la colaboración Cochrane publicó una revisión sistemática y metanálisis(29) que 

incluyó 69 ensayos clínicos y un total de 4 860 participantes (uno de los estudios analizados fue la 

investigación a la que se hizo mención con anterioridad).(64) En dicha revisión se concluye que la 

evidencia es mixta. Es un hecho que los métodos anestésicos multimodales que combinan la 

anestesia general orotraqueal con los métodos anestésicos espinales disminuyen el tiempo de 

ventilación mecánica durante el periodo posoperatorio y con ello la incidencia de aparición de 

complicaciones respiratorias disminuyen la incidencia de complicaciones cardiovasculares y 

proporcionan una superioridad analgésica, entre otras ventajas. Pero, hay estudios que 

demostraron no existir disminución de la morbilidad a los 30 días posteriores al procedimiento 

quirúrgico. 

No existe aún evidencia suficiente para establecer estas estrategias como métodos definitivos, si 

se considera el riesgo a que son expuestos los pacientes, aun cuando está demostrado que este sea 

mínimo, en relación al desarrollo de la complicación más temida, que es el hematoma espinal en 

pacientes anticoagulados. En concordancia con este aspecto, la primera versión internacional del 

protocolo ERACS(26) no es concluyente y solo reafirma que las acciones que no están incluidas 

requieren de más evidencia y de la implementación y evaluación por personal experto. Por lo que 

la autora del presente protocolo (RPCEC00000304- prospectivo), que constituye una continuidad 

del ensayo clínico anterior (RPCEC00000131- retrospectivo), considera que mientras la evidencia 

científica no sea suficiente, se pueden considerar otras medidas alternativas para lograr alcanzar 

iguales resultados. 
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Múltiples son los artículos publicados que abordan el tema de la ciencia abierta y su importancia 

para la sociedad, especialmente para la comunidad de investigadores, la cual constituye 

ineludiblemente el presente y futuro de las revistas científicas como método de expandir las 

investigaciones con alta calidad y credibilidad. La ciencia abierta como movimiento, tiene varios 

componentes y dentro de ellos, la  gestión de citas y referencias de datos, códigos y materiales; 

que se fundamentan en la necesidad de que los autores tengan disponibles los contenidos 

subyacentes a los artículos que se publican y que constituyen la base de los resultados obtenidos 

en cada investigación.(30,31,32,33,34) 

A partir de la evidencia documentada(4,14,23,24,26,35,36) es ineludible el paso a un nivel superior en la 

investigación que permita adoptar la mejores estrategias perioperatorias, por ello se propuso este 

protocolo de investigación,  en concordancia con los principios de la ciencia abierta; con el 

objetivo de que contribuya a obtener el conocimiento que avale la introducción y protocolización 

de las acciones perioperatorias incluidas en el protocolo de recuperación precoz o mejorada para 

los procedimientos quirúrgicos cardiacos.(26) 

Problema científico 

¿Cuán eficaz sería la implementación de los protocolos de recuperación mejorada en los cuidados 

perioperatorios de pacientes programados para los diversos procedimientos quirúrgicos cardiacos, 

en el servicio de cirugía cardiovascular del Hospital Clínico Quirúrgico “Hermanos Ameijeiras” 

(HHA)? 

Hipótesis: La implementación de los protocolos de recuperación mejorada (ERACS) en los cuidados 

de pacientes programados para los diversos procedimientos quirúrgicos cardiacos, beneficiará su 

evolución perioperatoria y proporcionará una mayor satisfacción, que los protocolos 

convencionales utilizados en la actualidad. 

Objetivo General 

Evaluar la eficacia clínica de los protocolos de recuperación mejorada o precoz en los pacientes 

programados para procedimientos quirúrgicos cardiacos. 

Específicos: 

 Determinar el efecto de la implementación del protocolo de recuperación mejorada o 

precoz sobre la evolución perioperatoria de los enfermos. 

 Identificar la frecuencia de reingreso  hospitalario en los 30 días posteriores a la cirugía. 

 Estimar el nivel de satisfacción de los pacientes incluidos en el protocolo de recuperación 

precoz o intensificada. 

 

 

Métodos 
Ensayo clínico controlado y aleatorizado (ECCA) doble ciego, paralelo con dos grupos y razón de 

asignación 1/1. Cardiocentro del HHA, durante el período comprendido de diciembre del año 2019 

hasta diciembre del año 2021. 

Los participantes serán enfermos con diagnóstico de cardiopatía isquémica (enfermedad coronaria 

de uno o más vasos), enfermedad valvular (estenosis o insuficiencia mitral y/o aortica) o 

combinación de ambos diagnósticos (enfermedad coronaria y valvular) y que sean programados de 

forma electiva para procedimiento quirúrgico. 

Criterios de inclusión: pacientes que den su consentimiento informado para participar en el 

estudio, sin cirugía cardíaca previa, clasificación funcional según la New York Heart association 

(NYHA) o según la Sociedad Canadiense de Cardiología, grado I, II, o III,(37,38) fracción de eyección 

ventricular (FEV) mayor de 45 %, ausencia de arritmias sintomáticas, alertas y sin déficit 

neurológico, gasto urinario superior a 0,5 mL/kg de peso corporal, con valores de creatinina 

inferiores a 132 mmol/L y radiografía de tórax sin signos de congestión pulmonar. 

Criterios de exclusión: procedimientos quirúrgicos cardiacos urgentes o emergentes, diagnóstico 

de enfermedad de la Aorta torácica, infarto agudo del miocardio (menor de siete días) o reciente 

(entre siete y 30 días), bloqueo aurículo ventricular de tercer grado, signos de Insuficiencia 
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cardíaca, uso preoperatorio de drogas inotrópicas o apoyo circulatorio mecánico, enfermedad 

pulmonar obstructiva crónica descompensada, pacientes con trastornos de la coagulación, 

presencia de infección a cualquier nivel, filtrado glomerular menor de 60/mL/min/1,73m2, y 

enfermos con diagnóstico de trastorno en la evacuación gástrica: diabetes mellitus insulino 

dependiente, enfermedad ulcero péptica complicada con estenosis pilórica y/o obstrucción 

tumoral de la salida gástrica.(39) 

Criterios de salida: enfermos que presenten aspiración de contenido gástrico durante la 

laringoscopia e intubación y enfermos que fallezcan. 

Descripción de las intervenciones 

Grupo I - Protocolo de recuperación mejorada (Experimental): acciones del protocolo: 

1. Optimización del estado nutricional del paciente: todo enfermo con un índice de masa corporal 

(IMC) menor de 18.5 Kg/m2 de superficie corporal (o menor de 20 en mayores de 65 años de 

edad), con pérdida de peso mayor de 10 % en los últimos seis meses, reducción de la ingesta por 

vía oral mayor de 50 % en una semana , un nivel de albumina menor de 3 g/dL y /o un conteo 

absoluto de linfocitos (obtenido del leucograma) inferior a 1 000 células / mm3 (20 %), será 

remitido para interconsulta con los especialista en Nutrición en aras de instaurar apoyo 

nutricional, 7 días previos a la cirugía. 

2. Optimización del estado clínico del paciente: se realizará corrección de la anemia preoperatoria 

para lograr un nivel de hemoglobina previa a la cirugía, en mujeres igual o mayor de 12 g/dl y en 

hombres igual o mayor de 13 g/dl. Se instaurará, una semana previa a la cirugía, fisioterapia 

respiratoria con el objetivo de lograr una adecuada rehabilitación pulmonar. Cese del consumo de 

tabaco y alcohol al menos cuatros semanas previas a la cirugía. 

3. No se realizará preparación mecánica del colon. 

4. El ayuno preparatorio para los alimentos sólidos será de 6 h previo a la cirugía. 

5. El ayuno preoperatorio para los líquidos será de 3 h previas a la administración de la anestesia. 

Se dispondrá para administrar, por vía oral, a cada paciente, 250 mL de jugo natural, claro y libre 

de residuos. 

6. Educación preoperatoria: Se le explicará detalladamente a los enfermos todo lo relacionado con 

la intervención quirúrgica y los cuidados perioperatorios y se les entregara un folleto educativo en 

el que podrán revisar todos estos detalles. 

Acciones intraoperatorias 

1. Se administrará el antibiótico profiláctico, cefuroxima 1.5 g, 60 min previos a la incisión de 

piel. 

2. Métodos anestésicos analgésicos multimodales (anestesia general orotraqueal con dosis mínimas 

de opiodes, bloqueos regionales e infiltración de la herida quirúrgica y analgesia sistémica). 

Preventiva, dos horas previas a la cirugía gabapectina 600 mg por vía oral, antes de la incisión 

quirúrgica paracetamol en dosis de 15 mg /kg de peso corporal, por vía endovenosa y al finalizar la 

cirugía infiltración de la herida quirúrgica y bloqueo intercostal, con bupivacaina al 0.5 % en dosis 

no mayor de 2 mg por Kg de peso corporal. 

3. Ventilación mecánica protectora con bajo volumen corriente. 6-7 ml /kg de peso corporal, 

presión positiva al final de la expiración de 5 mmHg y maniobras de reclutamiento alveolar. 

4. La administración de volumen durante el periodo intraoperatorio será guiada por objetivos 

hemodinámicos, para evitar así el uso excesivo de soluciones cristaloides y se realizará sobre la 

base de obtener un balance hídrico total de 0 ml o negativo entre menos 250 mL y 500 mL. 

5. Optimización de la circulación extracorpórea: reducción del cebado total de la máquina, menor 

de 1500 mL, ultrafiltración e infusión de albumina para mantener la presión coloidosmótica del 

plasma. 

6. La profilaxis de las náuseas y vómitos, se realizará a través de un enfoque multimodal: se 

administrará ondansetron, en dosis de 0.1 mg /Kg de peso corporal y dexametasona en dosis de 1 

mg /Kg de peso corporal, ambas por vía endovenosa. La dexametasona, también, será utilizada 

como terapia antiinflamatoria. Todo se administrará antes de la anestesia. 

Acciones posoperatorias 
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1. Se continuará con la profilaxis de las náuseas y vómitos posoperatorios a través del enfoque 

multimodal descrito previamente, en el acápite de acciones intraoperatorias. 

2. Estrategia analgésica multimodal preventiva, descrita en el acápite de acciones 

intraoperatorias: diclofenaco sódico en dosis de 0.5 mg/Kg de peso corporal y/o paracetamol en 

dosis de 15 mg /kg de peso corporal, por vía endovenosa. 

3. La hidratación de base se realizará con solución Hartmann’s a razón de 1 000 mL para 24 h y se 

retirará una vez abierta la vía oral del enfermo. Se utilizará el mismo principio de la reposición de 

volumen guiada por objetivos hemodinámicos, previamente descrita. 

4. Nutrición enteral precoz: se abrirá la vía oral para los líquidos una hora después de realizada la 

extubación orotraqueal, y para los alimentos sólidos (dieta con alto contenido de proteínas) 6 h 

posteriores, el mismo día de la cirugía. 

5. Se retirará la sonda vesical y los drenajes torácicos dentro de las primeras 16 h del período 

posoperatorio. 

6. Movilización precoz: se indicará sentar al paciente seis horas después de realizada la extubación 

orotraqueal, en la primera noche de la cirugía. Caminar el primer día del posoperatorio. 

7. Prevención de la hipotermia postoperatoria: se mantendrá la temperatura corporal de los 

pacientes por encima de 36○C. 

8. Control metabólico: monitoreo continuo de niveles de glicemia, valores entre 8.8 y 9.9 mmol/L. 

Si valores superiores a 11.5 mmol/L tratamiento con insulina en infusión continua en dosis de 0.1 

UI por kg de peso corporal /h. 

9. Acorde a la evolución del enfermo, el objetivo será indicar el traslado a sala en las primeras 24 

h del postoperatorio inmediato. 

Grupo II-Protocolo convencional (Control): Protocolo de atención perioperatoria establecido en el 

Cardiocentro del hospital.(40,41) 

Proceso de aleatorización 

Se utilizará una tabla de asignación creada a partir del programa estadístico EPIDAT 3.1. Con dicha 

tabla se confeccionarán sobres opacos con un número en su exterior que se corresponderá con el 

orden de llegada de cada caso y en cuyo interior se encontrará el tratamiento asignado. Estos 

sobres se mantendrán seguros en la oficina del departamento y solo se abrirá cuando corresponda 

asignar a los enfermos a cada grupo correspondiente, por el anestesiólogo responsable, en la 

primera consulta preoperatoria. 

Proceso de cegamiento: doble ciego. 

El enfermo estará cegado en relación al grupo que será asignado y así se le explicará durante el 

procedimiento del consentimiento informado. 

Se realizará el seguimiento estricto de los pacientes hasta los 30 días posteriores al procedimiento 

quirúrgico. Su evaluación será realizada por los médicos de asistencia de cada departamento (UCI, 

sala de hospitalización y consulta posoperatoria después del alta hospitalaria), los cuales 

desconocerán el grupo al cual fue asignado el paciente. 

Variables primarias 

1. Complicaciones perioperatorias (intraoperatorias y posoperatorias inmediatas y mediatas). 

Tiempo de medición: 30 días después de realizada la cirugía. Para ello se medirán como: 

intraoperatorias (Complicaciones que se presenten desde que se inician los procederes anestésicos 

hasta que el paciente, después de intervenido se traslada a la UCI), postoperatorias inmediatas 

(complicaciones que se presentan desde que el paciente llega a la UCI hasta las primeras 72 h de 

realizada la intervención quirúrgica), postoperatorias mediatas (Complicaciones que se presenten 

desde las 72 h de realizada la intervención quirúrgica y hasta que el paciente es dado de alta 

hospitalaria) y postoperatorias tardías (Complicaciones que se presentan desde el alta hospitalaria 

hasta los 30 días posteriores al procedimiento quirúrgico). 

2.  Estancia en la Unidad de cuidados intensivos (tiempo, medido en horas, desde la entrada a la 

Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) hasta la salida de la UCI). Tiempo de medición: Al egreso de 

la UCI 
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3. Estancia hospitalaria (tiempo, medido en días, desde la fecha de entrada a la sala hasta el alta 

hospitalaria). Tiempo de medición: al alta hospitalaria. 

Variables secundarias 

1. Adherencia al protocolo ERAS (Si, cuando se cumplen 75 % (15 de 21) de las acciones 

recomendadas en el grupo estudio. No, en cualquier otro caso). Tiempo de medición: primeras 72 

h posteriores a la cirugía. 

2. Tiempo de extubacion orotraqueal (tiempo transcurrido, en horas, desde el final de la 

intervención quirúrgica hasta que se logre realizar la extubación orotraqueal del paciente). 

Tiempo de medición: A la extubación orotraqueal 

3. Tiempo de nutrición enteral (tiempo transcurrido, en horas, desde el final de la intervención 

quirúrgica hasta que se logre establecer la vía de alimentación oral en el paciente). Tiempo: al 

momento de establecer la alimentación oral. 

4. Balance hídrico total intraoperatorio-BHTI y postoperatorio-BHTP (cantidad de volumen, 

cuantificada en mililitros, que se le administrara al paciente durante los periodos intraoperatorio y 

posoperatorio). Tiempo de medición: al final de los periodos intraoperatorio y posoperatorio 

5. Tiempo de movilización postoperatorio-TMP (tiempo transcurrido, en horas, desde el final de la 

intervención quirúrgica hasta que se logre sentar al paciente). Tiempo de medición: al sentarse el 

paciente 

6. Analgesia postoperatoria (intensidad del dolor, evaluada de forma verbal, según escala visual 

análoga (EVA) de cero a diez puntos). Tiempo de medición: después de extubado el paciente, de 

forma horaria, en las primeras tres horas, a las seis horas, 12 horas, 24, 48 y 72 h. 

7. Consumo de opioides (dosis total de opioides (mg) por vía endovenosa, que se necesite en cada 

paciente para lograr una adecuada analgesia durante el periodo perioperatorio). Tiempo de 

medición: al finalizar el periodo perioperatorio. 

8. Consumo de drogas inotrópicas (Si, No). Según se requiera drogas inotrópicas para lograr una 

estabilidad hemodinámica). Tiempo de medición: Al egreso de la UCI. 

9. Readmisión hospitalaria precoz (Si, No). Según se requiera un reingreso del paciente luego del 

alta hospitalaria, por cualquier causa). Tiempo de medición: 30 días posteriores a la cirugía. 

10. Nivel de satisfacción (alto si responde afirmativamente entre 90 y 100 % de las preguntas, 

bastante satisfecho si responde afirmativamente entre 80 y 89 % de las preguntas, satisfecho si 

responde afirmativamente entre 70 y 79 % de las preguntas y no satisfecho cuando responda 

afirmativamente menos de 70 % de las preguntas). Tiempo de medición: 30 días posteriores a la 

cirugía. 

Para evaluar el grado de satisfacción de los pacientes se utilizará una encuesta que aparece 

incluida en la Guía Vía clínica de recuperación intensificada o mejorada  en cirugía abdominal 

(RICA),  editada y validada en el año 2015, por el ministerio de salud y servicios sociales de 

España. Dicha guía es un protocolo de rehabilitación multimodal que evalúa las prácticas 

tradicionales perioperatorias sobre la base de la evidencia científica existente.(42) 

Técnicas para la recogida de la información. Cuaderno de recogida 

de datos (CRD) 
La medición de todas las variables y la recolección de la información serán realizadas por 

especialistas en Anestesiología y Reanimación o Medicina Intensiva, se confeccionó un 

modelo de recolección de datos para tales efectos. Se realizará el seguimiento estricto 

de los pacientes hasta los 30 días posteriores al procedimiento quirúrgico. La evaluación 

de los mismos se  realizará por los médicos de asistencia de cada departamento (UCI, sala 

de hospitalización y consulta posoperatoria después del alta hospitalaria). 

El tamaño de la muestra se calculó en base a las siguientes consideraciones: 

 

 Para dos grupos, ya que la intención principal fue la comparación del grupo con 

ERAS con el grupo control (convencional). 
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 Con la variable principal incidencia de complicaciones peri operatorias. 

 Por trabajos anteriores de la literatura se estimó la proporción de la presencia de 

complicaciones en el grupo con ERAS y sin ERAS. 

 Se utilizó el programa Cálculo de tamaño de muestra versión 1.1, donde se utilizó 

la fórmula para comparar dos proporciones provenientes de una muestra. Según la 

literatura y datos anteriores se consideró para la incidencia de complicaciones 

peri operatorias con ERAS la P1 = 11,9 % y para la incidencia de complicaciones 

peri operatorias sin ERAS la P2 = 30,0 %. 

 Se consideró el tamaño necesario para detectar una diferencia relevante de 18,1 

%, con una confiabilidad de 95 % (tabla). 

 

Tabla - Tamaño de muestra para diferencia de proporciones 

 
 
La muestra que resultó factible fue de 42 pacientes en cada grupo con una potencia adecuada 

(90,0 %). 

El análisis estadístico principal se dirigirá a la comparación entre los grupos respecto a los valores 

de las variables demográficas y clínicas en el momento inicial y a las variables de respuesta, 

primarias y secundarias. Para la comparación de las variables cuantitativas se empleará el Análisis 

de Varianza de una vía con comparaciones a posteriori (prueba de Scheffé) para la búsqueda de las 

diferencias significativas cuando aparezca un valor de F significativo en la evaluación global de 

diferencias. Para la comparación de las variables cualitativas (todas dicotómicas) se utilizará la 

prueba Ji al cuadrado para comparación de proporciones entre los tres grupos. 

Para las variables que se pueden considerar medidas repetidas, se utilizará el Análisis de Varianza 

para medidas repetidas. Para la confirmación de interacción entre momento de la medición y 

grupo de tratamiento se evaluarán las diferencias entre grupos en cada momento, por el Análisis 

de Varianza de una vía seguido de la prueba de Scheffé a posteriori. 

Para aquellas variables que reflejan el estado basal de los enfermos y muestren diferencias 

significativas entre los grupos, a pasar de la asignación aleatoria, se realizará un análisis de 

regresión múltiple que considerará a las variables en cuestión como variables independientes junto 

con el tratamiento. De esta forma se controlará el posible efecto de confusión puede ejercer en la 

evaluación del tratamiento. 

Se decidió además aplicar el análisis por la intención de tratar a aquellos pacientes que no puedan 

terminar el estudio.  Este análisis, en la modalidad del peor escenario,(43) se realizará para las 

variables principales de respuesta y dentro de las variables secundarias, se aplicará a la 

readmisión hospitalaria precoz, al tiempo de extubación, al tiempo de movilización postoperatorio 

y al consumo de drogas inotrópicas. 

Aspectos éticos 
Esta investigación se realizará en concordancia con la última declaración de Helsinki, año 2013.(44) 

 

 Los enfermos tendrán contacto mantenido con el investigador principal. 

 Se aplicará el principio de consentimiento informado por escrito durante la consulta 

preoperatoria de anestesiología.  

 Se mantendrá la confiabilidad de los datos de los pacientes, de acuerdo a las normas 

internacionales, teniendo acceso a las historias clínicas solo los investigadores participantes. 
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 En el modelo de recogida de datos y en el análisis y publicación de los resultados se 

omitirá cualquier información que pudiera dar lugar a la identificación de los enfermos. 

 El archivo de datos estará bajo supervisión constante de los investigadores, el investigador 

principal será responsable de la custodia y también guardará la copia electrónica de los 

datos. 

 Ni los enfermos, ni los investigadores que participaran en el estudio recibirán ningún tipo 

de compensación económica. 

 El tratamiento de las posibles complicaciones está debidamente protocolizado en cada 

servicio que participa en el estudio. 
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