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ABREVIATURES

TA: tensio arterial.

FC: frequéncia cardiaca.
FR: frequéncia respiratoria.
SAT: saturacio.

T°: temperatura corporal.
CO2: dioxid de carboni.
FAW: aire forgat.

ERAS: Enhanced Recovery After Surgery o Recuperacié Intensificada després
de la Cirurgia

ILQ: infecci6 del lloc quirurgic.

IMC: index de massa corporal.

POI: ileus paralitic.

CW: conductive warming.

URPA: unitat de recuperacié post anestesica.
G1: grup control.

G2: grup intervencio.

APP: aplicacio.

N1: numero de mostra grup control.

N2: numero de mostra grup intervencio.
CRD: quadern de recollida de dades.

ASA: American Society of Anesthesiologist.
SPSS: statistical Package for the social sciences.

ONU: organitzacio de les nacions unides.



RESUM

Introduccié: la hipotérmia perioperatoria és una de les complicacions més
frequents en pacients intervinguts de cirurgies colorectals. Un descens de la
temperatura corporal durant el procés quirurgic pot produir un major risc
d’infeccié ILQ, alteracions de la coagulacidé, complicacions cardiovasculars,

alteracions constants vitals i un retard en la recuperacio postoperatoria.

Per aixo6 és imprescindible un optim control de la termoregulacié durant tot el
procés quirurgic. La incorporacié de noves tecnologies com en aquest cas en
forma d’APP, pot contribuir a un millor control i monitoratge de la temperatura
corporal del pacient a la vegada permetria prevenir efectes adversos relacionats

amb una mala termoregulacio.

Objectius: Analitzar I'eficacia d’'una eina digital pel maneig de la termoregulacié
en pacients sotmesos a cirurgia colorectal comparat amb la practica estandard
de la unitat.

Metodologia: es planeja un estudi quasi-experimental, no aleatoritzat amb dos
grups estudiats, un grup que se li aplica I'eina digital i un segon grup el qual se li
aplicaran les mesures rutinaries. Es recolliran dades durant els 3 moments del
procés quirurgic a la vegada es registraran les caracteristiques cliniques del
pacient mitjangant la historia clinica, les mesures d’escalfament aplicades i les
possibles complicacions.

Resultats: es pretén que amb la implementacié de I’ eina digital permeti una
millor monitoratge de la temperatura corporal i una adherencia més elevada a les
mesures de termoregulacio. Alhora, detectar possibles caracteristiques cliniques

que puguin afavorir a una mala termoregulacié.

Conclusié: Aquest estudi pretén contribuir positivament a la qualitat i seguiment
de les cures infermeres de I'ambit quirurgic, millorant la seguretat del pacient i

concretant uns passos a seguir.



ABSTRACT

Introduction: perioperative hypothermia is one of the most common
complications in patients undergoing colorectal surgery. A decrease in body
temperature during the surgical process may lead to an increased risk of surgical
site infection (SSI), coagulation disorders, cardiovascular complications,

alterations in vital signs, and delayed postoperative recovery.

Therefore, optimal control of thermoregulation throughout the entire surgical
process is essential. The incorporation of new technologies, such as a digital
application (APP), may contribute to improved monitoring and control of the
patient’'s body temperature, while also helping to prevent adverse effects
associated with inadequate thermoregulation.

Objectives: to analyze the effectiveness of a digital tool for the management of
thermoregulation in patients undergoing colorectal surgery compared to standard
clinical practice.

Methodology: a quasi-experimental, non-randomized study is planned, including
two groups: an intervention group in which the digital tool will be applied, and a
control group receiving standard care. Data will be collected during the three
phases of the surgical process. Additionally, patients’ clinical characteristics will
be recorded through medical records, along with the warming measures applied
and any potential complications.

Results: the implementation of the digital tool is expected to improve the
monitoring of body temperature and increase adherence to thermoregulation
measures. It may also help identify clinical factors associated with poor

thermoregulation.

Conclusion: this study aims to positively contribute to the quality and continuity
of nursing care in the surgical setting, improving patient safety and establishing
clear clinical guidelines for practice.



1.INTRODUCCIO

Dins del procés quirurgic de colon i recte, un factor clau tant en I'evolucié de la
cirurgia com en el procés de recuperacio, és el control de la temperatura corporal
del pacient. A la vegada, la hipotérmia preoperatoria constitueix una de les
complicacions més frequents en els pacients sotmesos a cirurgia colorectal. Per
aixo El monitoratge perioperatori de la temperatura corporal €s imprescindible en

la practica infermera.

L'doptim maneig de les cures pre, intra i post operatories, suposa un repte
important per les professionals d’infermeria, ja que aquestes intervencions
s’associen a una elevada complexitat quirurgica i risc de complicacions. Per
aquest motiu és molt important un abordatge integral, basat en una planificacié
precisa, una valoracid continua, i l'aplicaci6 d’intervencions basades en
I'evidéncia, que garanteixen la seguretat i el confort del pacient al llarg de tot el
procés quirurgic i assistencial. No només s’ha de tenir en compte I'execuci6 de
la técnica quirurgica, siné també els factors fisiologics del mateix pacient que a
la vegada intervenen (TA, FC, FR, T°, satO2, etc...). L'doptim control dels signes
vitals és imprescindible per evitar esdeveniments clinics greus com poden ser

hipoxémia, hipotensiod, taquicardia o hipotérmia (1).

En aquest treball ens centrarem particularment en la regulacio de la temperatura
corporal durant la cirurgia, concretament en les cirurgies de colon i recte. L'ésser
huma és un organisme homeoterm i endoterm, capa¢ de portar a terme la
regulacio de la seva propia temperatura corporal, mitjangant mecanismes de
manteniment i produccio de calor. Aquests processos es regulen a través de dos
compartiments, un central que produeix calor, i un periféric que regula la pérdua

d’aquesta (2).

Una mala termoregulacio corporal pot desencadenar diverses consequéncies
fisiologiques. Una de les principals és la hipotérmia perioperatoria, derivada de
'ambient fred del quirdfan i de I'exposicid prolongada, la qual comporta
complicacions cliniques carrega sanitaria (3—4)

Una altra consequéncia d’'un control inadequat de la termoregulacié corporal és
la hipertérmia maligna, és un trastorn farmacogenétic del muscul esquelétic,

desencadenat per l'administraci6 de potents anestésics inhalatoris i el



suxametoni. Normalment, els simptomes no es presenten sobtadament durant el
procés anestesic, sind que desencadenen un augment del CO,, del consum
d’oxigen i I'activacio simpatica. Si no es detecta i tracta de manera precog, pot
desencadenar rigidesa muscular, hipertérmia extrema, rabdomiolisi i

complicacions greus, que augmenten la morbiditat i mortalitat (5).

Els primers casos d’hipotermia coneguts es remunten en les civilitzacions
antigues com la grega, la romana i I'egipcia. Al segle XIX, Bar6 Larrey va
observar que els soldats ferits que es reescalfaven amb el foc, morien més
rapidament que els que es mantenien hipotérmics. Actualment, en determinades
cirurgies, s'utilitza la hipotérmia com a mesura terapéutica per protegir els 6rgans
vitals en situacio d’'isquémia, i també pot tenir efectes neuroprotectors, gracies a

multiples mecanismes subjacents (6).

En [lactualitat existeixen diverses estratégies per prevenir la hipotérmia
perioperatoria. Les técniques més destacades per la seva eficacia son
'escalfament per aire forgat (FAW), els matalassos amb circulacié d’aigua
calenta, els sistemes de calefaccid amb fibres de carboni, 'is de mantes
escalfades o les bosses de calor. (4).

En les cirurgies colorectals, és frequent I'us de técniques de laparoscopia. En
aquest tipus de técniques, la insuflacié de CO, calent i humidificat permet reduir
el dolor i el risc d’hipotérmia intraoperatoria. Per tant, ajuda a controlar la
temperatura corporal del pacient. (7-8)

En I'ambit epidemiologic, diversos estudis internacionals han evidenciat que la
hipotérmia perioperatoria continua sent un problema molt prevalent. En cirurgies
colorectals laparoscopiques, dins del programa ERAS (programa de recuperacio
millorada després d’una cirurgia), es va analitzar una cohort de 637 pacients i va
demostrar una incidéncia d’hipotérmia intraoperatoria d’un 83,2%, malgrat I'is

de mesures preventives. (9).

A l'estat espanyol, un estudi realitzat a I'Hospital de la Paz de Madrid, va
demostrar que la implementacié d’'un protocol abans, durant i després d’una
cirurgia colorectal, va aconseguir una disminucié dels casos ILQ (infecci6 del
lloc quirurgic), de 27,5% de casos d’infeccié a un 16,9% del total. Dins d’aquest
protocol hi havia diverses mesures, una d’aquestes era el control de la



normotérmia durant tot el procés quirurgic, fet que evidencia una relacio entre el
manteniment de la temperatura corporal, amb una disminucié del risc de
desenvolupar una ILQ (10). Per tant, s’ha demostrat una estreta relacié entre el
control de la temperatura corporal del pacient quirargic amb el desenvolupament
de ILQ. Les infermeres sén les encarregades de controlar la temperatura del
pacient, juntament amb altres aspectes fisiologics (11).

Durant el procés quirurgic cal considerar un seguit de factors de risc que poden
influir en un mal control de la termoregulacié corporal. Aquests factors son I'edat
del pacient, el tipus de cirurgia, estat fisic, duracio i tipus d’anestésia, habits

toxics, mida de la incisio, IMC (index de massa corporal), entre altres (12—-13).

A part dels factors de risc esmentats anteriorment, s’ha evidenciat que les
cirurgies que es realitzen mitjangant cirurgia oberta, son més propenses a
desenvolupar una possible hipotérmia. Per tant, la cirurgia colorectal oberta és
un risc afegit, a desenvolupar un episodi hipotérmic (14).

El paper de la infermera dins del procés quirurgic és imprescindible, ja que té la
responsabilitat de decidir juntament amb la resta del I’ equip, quines mesures es
duran a terme per mantenir la normotérmia del pacient en tot moment. Les
funcions principals que du a terme son: el monitoratge continua de la
temperatura, la identificacié preco¢ de pacients d’alt risc, I'aplicacié de mantes
d’aire forgat i escalfament preoperatori; i I'escalfament de fluids i irrigacions (15).
Per tant, la infermera ha de valorar el pacient de manera integral, tenint en
compte els aspectes determinants mencionats anteriorment, d’aquesta manera
no només millora la regulacié de la temperatura del pacient, siné que es garanteix

una millor seguretat.

Per tot aixd, és molt important analitzar I'efectivitat de les intervencions de
maneig de la temperatura corporal del pacient quirurgic, per trobar quines sén
les estratégies més eficients. Aquest treball pretén aportar I'evidéncia necessaria
que permeti dissenyar un protocol d’actuacio infermera aplicable en la practica

clinica real.



2.JUSTIFICACIO

L'area quirurgica és un entorn altament especialitzat, complex i d’elevada
exigéncia técnica, en el qual la seguretat del pacient, la coordinacié de I'equip
multidisciplinari i el compliment estricte de protocols son elements fonamentals
per garantir una practica assistencial de qualitat. Una normotérmia mantinguda
correctament, forma part de les recomanacions cliniques per garantir una optima
seguretat del pacient. Tot i aix0, en la practica assistencial s’observa una
variabilitat en I'aplicacio de les mesures de termoregulacio i en el monitoratge de

la temperatura corporal.

La hipotérmia perioperatoria inadvertida continua considerant-se una de les
complicacions més predominants en les cirurgies majors, de manera destacada
en les intervencions de colon i recte. (3—4). Tot i el desenvolupament i la
implementaciéo de protocols internacionals com I'ERAS, i I'Us de tecnologies
d’escalfament actiu, diversos estudis demostren que la incidencia de casos
d’hipotérmia intraoperatoria segueix superant el 80%, en aquest tipus de
procediments s’intensifica el risc d’infeccions del lloc quirurgic, trastorns de la
coagulacio, allargament de I'estada hospitalaria, dolor postoperatori, i augment
del consum de recursos sanitaris. (9—-10).

En I'ambit colorectal, el desenvolupament d’hipotérmia és d’alta rellevancia, ja
que l'evidéncia demostra una influencia directa en la motilitat intestinal, que pot

provocar trastorns relacionats com I’ ileus paralitic (POI). (9).

Les infermeres quirurgiques juguen un paper fonamental en el seguiment
d’aquests protocols anteriorment esmentats, que permeten un maneig i control
dels signes vitals, dins d'aquests s’inclou la temperatura; la prevencié de
complicacions pre, intra i post operatories; en el maneig de situacions adverses;

i millorar el benestar psicologic del pacient. (15).

A causa de la gran incidencia del mal control de la termoregulacié del pacient
quirurgic, es considera necessari analitzar l'efectivitat dels metodes de
termoregulacié existents en les cirurgies colorectals, aixi com valorar I'impacte
de la implementacié d’un protocol especific basat en I'evidéncia cientifica. La
realitzacié d’un assaig clinic ens permetra avaluar les diferéncies entre el maneig

i el control de la termoregulacié amb els protocols vigents, i ho compararem amb



les noves mesures que implementarem en l'assaig clinic, on s’observaran

resultats significatius per a la practica infermera i la seguretat del pacient.

El nostre assaig permetra reduir la variabilitat de la practica clinica, establint un
protocol aplicable i realista; pretenent millorar els resultats postoperatoris, reduint
les complicacions i costos assistencials, i sobre tot potenciar el rol de la infermera

dins de I'equip quirurgic.

El disseny quasi experimental s’ha seleccionat degut a la impossibilitat
d’assignacio aleatoria dels participants en un context clinic real, on existeixen
limitacions étiques i organitzatives. Aquest tipus de disseny permet avaluar
I'efectivitat d’'una intervencié en condicions assistencials reals, mantenint una

elevada aplicabilitat clinica dels resultats.

3.MARC TEORIC

3.1 PROCES QUIRURGIC EN LES CIRURGIES COLORECTALS

Les cirurgies de colon i recte, sbn processos quirurgics complexos, sovint de
llarga durada que tracten patologies frequents en la poblaci6 com el cancer
colorectal, la malaltia diverticular, la malaltia inflamatoria intestinal (Crhon i colitis
ulcerosa, o altres situacions d’'urgéncia com l'obstruccié o perforacio intestinal
(16).

Actualment, les tecniques meés utilitzades en les cirurgies de colon i recte son la
cirurgia oberta, la laparoscopia i la robotica. Segons les guies de I' American
Society of Colon and Rectal Surgeons i la Society of American Gastrointestinal
and Endoscopic Surgeons, indiquen un us prioritari de les tecniques de
laparoscopia i robotica per un abordatge minimament invasiu sempre que sigui
possible; ja que s’associa a una menor morbiditat, una millor recuperacié i una
reduccido de l'estada hospitalaria. Tot i els multiples beneficis de la cirurgia
robodtica, no ha demostrat uns beneficis clars en comparacio a la laparoscopia,

ja que comporta un augment del temps i el cost (17).



3.1.1 CIRURGIA OBERTA

La cirurgia colorectal oberta és un abordatge quirurgic classic que es basa en
'accés directe a la cavitat abdominal mitjangant la técnica de laparotomia,
aquesta permet una visualitzacio directa dels organs i la realitzacié d'una
reseccid del segment del colon o recte afectat (18). Aquests tipus d’intervencid
continuen sent una opcié important en el tractament del cancer colorectal

sobretot en situacions cliniques complexes o d’'urgéncia.

Aquestes cirurgies soén claus I'abordatge oncologic colorectal, ja que permet, la
reseccio de la zona afectada i una extraccio adequada dels ganglis limfatics, ja
que es essencial per poder garantir un estadiatge tumoral i un control oncologic
optim (19). La literatura cientifica ens indica que la utilitzacié de cirurgia oberta,
esta indicada en tumors localment avangats, en casos d’'invasié d’organs
adjacents o bé quan és necessari reseccio en bloc, ja que els hi permeten un
millor control anatomic i quirurgic (19). També I'utilitzem en situacions d’'urgéncia

quirurgica, com I'obstruccio intestinal, la perforacio tumoral, o la peritonitis (19).

La cirurgia oberta, esta associada a una major agressio quirurgica amb un
increment de pérdua sanguinia, major dolor postoperatori i una recuperacio

funcional inicialment més lenta, que en la cirurgia laparoscopia (20).

Finalment, les revisions sistematiques, ens han demostrat que tot i que la cirurgia
oberta pot tenir un impacte més important sobre el confort i la qualitat de vida en
el postoperatori imminent, no s’observen diferéncies cliniques rellevants en la

qualitat de vida a mitja i llarg termini, respecte a la cirurgia laparoscopica (20).

3.1.2 CIRURGIA LAPAROSCOPICA

La cirurgia laparoscopica ha suposat un punt d’inflexié en el tractament de les
patologies colorectals durant les darreres époques, la primera aplicacié de la
técnica de laparoscopia en I'ambit colorectal la realitza Michael Jacobs al 1991
sent la primera colectomia per laparoscopia (21).

Multiples estudis han demostrat que l'aplicacié de la técnica laparoscopia, en
intervencions colorectals ofereix importants avantatges en comparacié amb la
cirurgia oberta, ja que provoca una menor resposta inflamatoria sistémica i uns

nivells més baixos de citosines proinflamatories que provoquen un menor dany



tissular; aquests aspectes aporten multiples beneficis directes al pacient com
sén: una menor intensitat del dolor postoperatori, una recuperacié més rapida

del transit intestinal, una menor estada hospitalaria (21).

Una de les principals patologies que aborden les cirurgies colorectals sén les
oncologiques. Inicialment, hi va haver incerteses sobre la seva seguretat i
efectivitat pel seu abordatge, ja que podia existir un risc de metastasis en els
ports d’entrada. En els ultims anys aquesta técnica per abordar malalties
oncologiques del tracte colorectal ha estat molt estudiada i s’ha demostrat que
els resultats oncologics per laparoscopia son comparables a la de la cirurgia

oberta, s’ha instaurat com una mesura de tractament oncologic colorectal (21).

Tot i les avantatges que la cirurgia laparoscopia ens ha permés, continua sent
una cirurgia complexa i exigent que requereix la mobilitzacié del colon, la
dissecci6 vascular i la realitzacié d’ anastomosis, en un camp de treball reduit i
fragil que comporten temps quirurgics prolongats. A la vegada existeix un risc
rellevant d’ alteracions fisioldgiques preoperatories com poden ser: la perdua de
la calor corporal per la insuflacié de CO, fred i sec, necessari per poder realitzar
la técnica de laparoscopia i per I' exposicidé prolongada del pacient durant la
intervencio (21).

3.1.3 CIRURGIA ROBOTICA

La cirurgia robotica ha sigut I'evolucié de la cirurgia minimament invasiva, ja que
permet millorar algunes limitacions técniques de Ila laparoscopia
convencional(22—-23). La cirurgia robotica moderna coneguda com a robot “da
Vinci”, va ser creada I'any 1999 per I'equip biomedic del Institutive Surgical, tot i
que no va ser fins a 'any 2000 on es va comengar a introduir en les cirurgies de

colon i recte (22).

Aquest sistema robodtic aporta una visualitzacié tridimensional de la cavitat
abdominal, instruments articulats amb set graus de llibertat i filtratge dels
tremolors, i aixd que permet realitzar moviments amb més precisio i control dins
de la zona intervinguda; fet que facilita la disseccio de vasos, nervis i estructures
delicades, sobretot en intervencions com poden ser les reseccions rectals

baixes, on existeixen limitacions mitjangant la laparoscopia convencional(22—-23).



S’ha comprovat que la cirurgia robotica colorectal, s’associa a un millor control
hemostatic, una recuperaciéo més rapida del transit intestinal i una reduccié de la
necessitat d’acabar realitzant una cirurgia oberta, sobretot en pacients amb
pelvis estretes, obesitat, o tumors rectals baixos (22—-23). Aquesta técnica ha
permes realitzar anastomosis intracorpories, les quals contribueixen en la
reduccié del dolor postoperatori, casos de l'ileus paralitic i reduccio d’infeccions
del lloc quirurgic (22). Avui en dia, I'evidéncia que trobem sobre I'Us de cirurgia
robotica és heterogenia, ja que no es visualitza una clara diferéncia respecte a
la laparoscopia, sobretot en factors relacionats com les fuites anastomotiques o
nombre de ganglis ressecats (22-23).

Tot i els avantatges que comporta la cirurgia robotica, es disposa un temps
quirurgic més prolongat, un cost més elevat, per la qual cosa aquest tipus

d’intervencions es recomanés en casos anatdmicament més complexos (19, 20).

3.1.4 PROTOCOLS ERAS

Els programes de recuperacio millorada després de la cirurgia (ERAS) tenen com
a objectiu optimitzar 'atencié preoperatoria, intraoperatoria i postoperatoria per
tal de millorar la qualitat i la velocitat de recuperacio en pacients quirargics. (24).
El programa ERAS surt derivat del model fast- track desenvolupat per Henrik
Kehlet I'any 1997, i TERAS Society és encarregar d’elaborar posteriorment unes
guies cliniques basades en I'evidéncia pensades per diferents tipus de cirurgies,
incloent-hi les cirurgies colorectals (24).

En les cirurgies de colon i recte, s’ha pogut observar després de I'aplicacio del
protocol ERAS, una reduccioé destacable de la morbiditat postoperatoria, una
reduccio de I'estada hospitalaria i de la gravetat de les complicacions (25). Les
diferents intervencions que integren 'ERAS, tenen com a objectiu mantenir
I'estabilitat fisiologica del pacient i afavorir una recuperacioé precog¢ del pacient
(24).

Les fases que formen el programa ERAS son 4: preadmisio, preoperatori,
intraoperatoria i postoperatoria. En la primera fase de preadmisi6 es destaca la
importancia de les cures preoperatories, on se centren especialment en
'avaluacié del risc i valoracido preoperatoria integral del pacient; Permet

identificar aspectes rellevants per dur a terme la cirurgia com per exemple:



patologies prévies, detectar casos d'anémia o desnutricio, afavorir la participacid
del pacient perqué entengui en tot moment el procediment que se li realitzara i

poder planificar tots els recursos assistencials que necessitarem (26).

Els programes ERAS en el periode preoperatori recomanen evitar el dejuni
prolongat i permeten la ingesta de liquids clars fins a dues hores abans de la
cirurgia, aixi com I'us de begudes amb carbohidrats que milloren el benestar,

redueixen la resisténcia a la insulina i ajuden a mantenir la massa muscular (26).

En la fase intraoperatoria, el protocol ERAS recalca I'us de cirurgies minimament
invasives, ja que s’associa a un menor dolor, pérdua de fluids, menys ileus i una
recuperacio mes rapida (26). En aquesta fase, es recomana tenir en compte un
seguit de mesures com: el balang hidric, evitar drenatges i sondes de manera
rutinaria; monitoritzar la temperatura corporal, i intentar-la mantenir per sobre
dels 36 graus, mitjangant dispositius d’escalfament (26). El control que apliquem
per mantenir la normotérmia forma part de les estratégies intraoperatories amb
la finalitat de preservar la fisiologia del pacient i reduir les complicacions

postoperatories (25—-26).

En la fase postoperatoria 'ERAS té com a objectiu I'is d’analgésia multimodal
mitjangant una reduccié d'opioides, una preco¢ mobilitzacié i [linici de
I'alimentacio oral des del mateix dia de la cirurgia, aquestes mesures permeten
un retorn més rapid, millor funcio intestinal, menor morbiditat i menor estada
hospitalaria (25-26). A la vegada el programa ERAS destaca la importancia de

la retirada precog de la sonda i un correcte control hidric (26).

El conjunt del protocols ERAS representa un model d’atenci6 integral durant totes
les fases del procés quirurgic, que millora els resultats clinics de la cirurgia
colorectal i destaca la importancia del manteniment de la normotermia, com un
element clau per reduir les complicacions i afavorir una millor recuperacio (24—
26)

3.2 TERMOREGULACIO CORPORAL HUMANA

La termoregulacio és definida com el manteniment de la temperatura corporal
central relativament constant aproximadament al voltant dels 37°, mentre a nivell

periféric és entre 2 i 4 graus més freda que en el nucli corporal; el manteniment



d’aquests valors és essencial per la supervivencia i funcionament correcte dels
sistemes fisiologics (6,27). El control de la temperatura corporal representa un
paper clau, en aspectes fisioldgics corporals importants com I homeostasi (27).
Es essencial mantenir un rang estret de variacié de la temperatura, ja que
desviacions de només uns pocs graus poden comprometre greument la funcié

cel-lular i organica (27).

El centre termoregulador el trobem principalment a l'area preoptica de I
hipotalem, on les neurones sensibles de la temperatura mantenen un punt de
regulacio, aproximadament als 37° (4,27). Quan la temperatura corporal varia
dels 37°, els termoreceptors cutanis i centrals transmeten senyals al sistema
nervids central que és I'encarregat d’activar les respostes destinades a recuperar
I'equilibri termic (4,27-28).

La temperatura corporal no es homogenia en tota la superficie corporal, i és
diferencia entre temperatura central (organs profunds, cervell, cor i fetge), i
temperatura periférica o de la pell (influida per I'ambient i el flux sanguini cutani)
(27-28) . La temperatura central és 'indicador de I'estat termic del cos, ja que és
la que esta més estrictament regulada pels mecanismes termoreguladors. (28).

Per mantenir la temperatura corporal és necessari el balang entre la produccid
de calor derivada del metabolisme dels organs viscerals i del muscul esquelétic
, 1 la perdua de calor que es produeix per quatre factors: radiacid, conveccio,
conduccio i evaporacio (4,27). Aquest balang permet mantenir una temperatura
corporal estable, amb oscil-lacions minimes al llarg del dia (4,27).

Quan la temperatura augmenta el nostre cos activa els mecanismes de
dissipacid de calor com son: la vasodilatacié cutania o la sudoracié. En canvi,
quan la temperatura corporal disminueix s’activen respostes de conservacio i
produccié de calor com son: la vasoconstriccié periférica, la preséncia de
tremolors i la termogénesi sense tremolors mitjangant el teixit adipdés marré
(4,27-28).

Durant I'anestéesia general és molt important controlar la temperatura corporal del
pacient, ja que es veu alterada pels farmacs anestésics, que deprimeixen el
centre termoregulador de I'hipotalem i inhibeixen els mecanismes de defensa

contra el fred, com son la vasoconstriccié o la tremolor (6,28). A part molts



anestesics provoquen vasodilataci6 periférica, que desencadena una
redistribucié rapida de la calor des del nucli corporal a les zones periferiques del
cos, i origina un descens de la temperatura central durant els primers 30-60
minuts després de la induccié anestésica (6,28). Posteriorment la temperatura
continua desescalant, ja que la pérdua de calor corporal cap a I'exterior és
superior a la produccid6 metabolica, i requereix l'activacido parcial de la
vasoconstriccio (6). Per aquests factors, el pacient anestesiat és més vulnerable
a patir una hipotermia intraoperatoria (6,28).

Aquestes alteracions de la termoregulaci6 no només ens poden indicar
hipotérmia, siné que en pacients genéticament susceptibles I'anestésia general
els hi pot produir unes descompensacions més extremes sobre la temperatura
corporal, i desencadenar un trastorn genétic conegut com a hipertérmia
maligna, que fa referéncia a una crisi hipermetabdlica caracteritzada per una
produccid massiva de calor, acidosi, hipercapnia i alteracions metaboliques
greus (29). Per aix0 el control estricte de la temperatura corporal especialment
en aquests pacients, és primordial, ja que pot desencadenar a consequéncies
mortals (29).

La hipotérmia intraoperatoria relacionada amb 'anestésia general, s’associa a
un major sagnat, un augment del risc d’infeccio, alteracions cardiovasculars i un
metabolisme més lent dels farmacs anestesics, ja que pot prolongar els seus
efectes (6,28). Per aix0 és clau el monitoratge i control actiu de la temperatura,
en el pacient quirurgic (27-29).

3.3 HIPOTERMIA PERIOPERATORIA

3.3.1 DEFINICIO
La hipotérmia perioperatoria es defineix com la temperatura central inferior a

36°C durant la intervencio o el postoperatori immediat (9,30-31).

Es una de les complicacions més freqiients en les cirurgies majors, una
incidencia que oscil-la entre el 25% i el 80% segons el tipus d’intervencio i

mesures de prevencio aplicades(9,30-32).



En el cas de les cirurgies colorectals amb la tecnica laparoscopia, una taxa del
78,4% dels pacients poden presentar hipotérmia intraoperatoria no intencionada
(32).

3.3.2 CAUSES PRINCIPALS
La hipotérmia intraoperatoria en les cirurgies colorectals és causada per la

combinacio de diversos mecanismes fisiopatologics i factors ambientals:

¢ Redistribucio de calor per I'anestésia. Després la induccio anestesica
es produeix una vasodilatacio periferica desencadena un desplagament
de la calor des del compartiment central cap al periféric, amb un descens
de la temperatura central d’entre 1 i 1,5 °C durant la primera hora de la
intervencié (31-32). Els anestésics generals i regionals redueixen els
llindars de vasoconstriccié i tremolor, afavorint la perdua de calor (31-32).

e Ambient fred del quiréfan. La hipotermia intraoperatoria esta
directament relacionada amb I'ambient fred del quirdofan. Les guies
cliniques afirmen que la temperatura ambiental no hauria de ser inferior a
21°C en adults, ja que la disminucié de la temperatura de I'entorn provoca
la pérdua de calor corporal (30).

e Exposicié corporal i pérdua per radiacié i conveccié. Durant la cirurgia
hi han factors que faciliten la pérdua de calor continua com son: que el
cos del pacient es mantingui descobert, desinfectat i exposat a l'aire de
quirdofan. Aquesta pérdua és causada principalment per radiacio, que
consisteix en I'emissié de calor cap a un entorn més fred; i per conveccio,
gue succeeix quan l'aire del quirdfan en moviment s’emporta la calor de
la pell (31-32).

¢ Fluids intravenosos i irrigacions fredes. L' administracio endovenosa
de sérums a temperatura ambient o sang refrigerada pot provocar una
reduccio de la temperatura mitjana del pacient fins a 0,25 °C. Les infusions
administrades en un velocitata superior a 500 mL/h sense un previ
escalfament, augmenten el ris d’hipotérmia (30,32).

e Insuflaci6 de CO2 en laparoscopia. En les cirurgies colorectals
laparoscopiques, la insuflacié de CO, fred a la cavitat abdominal potencia
la pérdua de calor corporal. Es calcula que cada 50 L de CO, insuflat pot

disminuir la temperatura corporal fins a 0,3 °C (32).



Durada de la cirurgia. La prolongacio de la cirurgia afavoreix a la
hipotérmia, ja que hi ha un augment del temps en qué el cos del pacient
s’exposa al fred de quirofan, els fluids i els gasos freds. Despreés del primer
descens rapid de la temperatura a causa de la redistribucio, el pacient
entre en una fase de pérdua termica més lenta, perd constant, durant
diverses hores, per tant, com més llarga és la intervenciéo augmenta la

disminuci6 de la temperatura corporal del pacient. (31-32).

3.3.3 CONSEQUENCIES CLINIQUES

La hipotérmia preoperatoria esta associada a un augment de complicacions

postoperatories. Entre les més rellevants destaquen:

Increment del risc d’infeccié del lloc quirargic (ILQ). La hipotérmia
provoca un augment del risc d’infeccio de la ferida quirurgica, de fins a
3,25 vegades superior a situacions de normotérmia corporal. Un assaig
clinic en cirurgia colorectal, va demostrar que la incidéncia d’infeccio era
del 19% en pacients que havien patit hipotermia durant la intervencio, en
canvi, en pacients amb normotérmia va ser del 6% (32). Com que la
hipotérmia provoca una vasoconstriccio, els teixits no estan suficientment
oxigenats, i produeix una reduccid de la capacitat bactericida dels
neutrofils i la sintesi de col-lagen necessaries per a la cicatritzacio (32).
Alteracions de la coagulacié i augment del sagnat. La hipotérmia fa
que s’alteri la coagulacié sanguinia, ja que el descens de la temperatura
corporal redueix I'activitat de les plaquetes i dels factors de coagulacio, fet
que dificulta una bona hemostasia. Per culpa de la vasoconstriccio
produida pel fred empitjora la perfusidé dels teixits, per la qual cosa
afavoreix més pérdua sanguinia, que pot acabar requerint una transfusio
(30-31).

Complicacions cardiovasculars. Una altra complicacié que provoca la
hipotérmia son les alteracions cardiovasculars, perque el fred activa una
resposta de vasoconstriccio i s’activa el sistema nervios simpatic, que fan
que augmenti la carrega de treball del cor. Aquests desequilibris
esmentats anteriorment acostumen a desencadenar arritmies isquemia
miocardiaca i inestabilitat hemodinamica, normalment ho observem en

pacients amb patologia cardiaca prévia (30).



Retard en la recuperacié i alta hospitalaria. Durant les cirurgies com ja
hem comentat anteriorment, un dels factors el qual desencadena un retard
en la recuperacio i I'alta hospitalaria és la hipotérmia intraoperatoria, que
esta associada a un despertar més prolongat de I'anesteésia, tremolors i
augment del dolor postoperatori (9,30,32). Dins de les cirurgies colorectals
mitjangant la técnica de laparoscopia i utilitzant el protocol ERAS, els
pacients que han patit canvis en la temperatura corporal, a la vegada s’ha
vist alterada l'inici de la dieta i I'alta hospitalaria (9).

ileus postoperatori (POI). En I’ ambit colorectal, la literatura cientifica
evidéncia que la hipotérmia intraoperatoria no es va mostrar com a factor
independent de POI dins del programa ERAS, els pacients han demostrat
un major retard en la recuperacio intestinal, una tolerancia tardana a la
dieta oral que en molts casos provoca una prolongacié en [lalta
hospitalaria (9). A la vegada s’associa a un augment del dolor
postoperatori i per tant, una major necessitat d'analgésia amb opiacis, que

s’ha demostrat que pot influir directament a la disfuncio intestinal (9).

3.4 ESTRATEGIES PER MANTENIR LA NORMOTERMIA EN

CIRURGIES COLORECTALS

3.4.1 MESURES PREOPERATORIES

Identificacié de pacients amb risc d’hipotérmia. Els pacients d’edats
avangades, amb IMC baix o patologies com poden ser la diabetis amb
neuropatia autonomica, acostumen a presentar una menor reserva
térmica, per la qual cosa tenen una capacitat reduida de poder conservar
al calor corporal abans de la cirurgia, i per tant augmenta la probabilitat de
poder patir hipotérmia en algun moment del procés quirurgic (31).
Control de la temperatura central entre una i dues hores abans de la
cirurgia. Aquesta mesura es pren per poder detectar pacients, que
préviament a la cirurgia mostren nivells baixos de temperatura i que per
tant, els hi haurem d’aplicar mesures més estrictes d’escalfament, abans
de l'anestésia (30).

Preescalfament actiu abans de la induccié anestésica. A causa de la
reduccié brusca de la temperatura que provoca I'anestésia causada per la



vasodilatacié periferica i la redistribucié de calor del nucli cap a la pell, és
necessari un preescalfament per poder elevar la temperatura del teixit
periféric i minimitzar la pérdua de calor inicial, algunes mesures de
preescalfament actiu son: incorporaci6 de mantes d’aire forgcat o
manteniment del preescalfament fins al moment de la inducci6 (31,33).
Utilitzacié de mantes d’aire forgat o sistemes conductius durant el
periode de preescalfament. Aquests dispositius serveixen per aportar
calor d’activa i homogenia a la superficie corporal, aconseguint una millor
estabilitzacié térmica abans de I'entrada a quirdfan (33-34).
Preescalfament durant almenys 10-20 minuts abans de Ila
intervencié. La literatura cientifica demostra, que el temps esmentat
anteriorment és suficient per reduir notablement la hipotérmia durant la
cirurgia. Si iniciem preescalfament 20-30 minuts abans de la intervencid,

obtindrem beneficis addicionals (34-35).

3.4.2 MESURES INTRAOPERATORIES

Manteniment de la temperatura de I’ ambient de quiréfan (minim 21°C
en adults). La temperatura de I’ entorn influeix directament a la pérdua
de calor cutania del pacient. Per tant, en un procés quirurgic, en qué es
requereix que el quirdéfan es mantingui fred, la perdua de calor per radiacio
i conveccid augmenta, i fa que acceleri el descens de la temperatura
corporal en cirurgies llargues com la colorectal (30-31).

Escalfament actiu continu amb manta d’aire forgat (FAW). Ja que
I'anestésia general inhibeix certs mecanismes com son la vasoconstriccio
i generar tremolors, fa que el pacient es quedi sense defenses
fisiologiques contra el fred. La manta térmica d’aire for¢at ens ajuda a
crear una capa d’aire calent al voltant d’ell que fa que redueixi la pérdua
de calor i contribueixi a un manteniment de temperatura corporal més
estable (31,34).

Escalfament amb sistemes conductius. Aquests sistemes es dediquen
a transferir calor directa mitjangant superficies amb calefactors que estan
en contacte amb el cos del pacient. L'evidéncia ens mostra que aquests

sistemes son utilitzats i molt utils, en persones que no s’han preescalfat,



ja que redueixen millor la hipotérmia intraoperatoria en comparacié amb
I'aire forcat només (34).

Selecciéo del sistema d’escalfament segons el camp quirurgic.
S’adapta I'us tant de la FAW com CW a les zones corporals disponibles,
depenent de la cirurgia, ja que ens interessa cobrir la maxima superficie
possible sense interferir en el camp esteéril, ni en el confort del pacient.
Us de matalassos o superficies calefactores sota el pacient. Aquesta
mesura pretén reduir la pérdua de calor per conduccié cap a la taula
quirurgica, normalment es col-loca quan parlem d’intervencions
prolongades en qué el contacte amb una superficie freda durant molta
estona pot contribuir al refredament corporal (31,34).

Escalfament de fluids intravenosos i hemoderivats a volums elevats.
L’administracio de liquids a temperatura ambient acostuma a produir una
pérdua de clor interna sobretot en cirurgies colorectals, on sovint
necessitem una reposicio important de volum (30).

Escalfament dels liquids d’irrigacié. L'aplicacio de solucions fredes en
les cavitats internes durant la cirurgia abdominal augmenten la pérdua de
calor i per tant pot accelerar I'aparicié d’hipotérmia (31).

Minimitzacio de la pérdua de calor per exposicié. Es essencial protegir
les zones no quirdrgiques del pacient i reduir el maxim el temps
d’exposicio durant la preparacio cutania, ja que I'evaporacié i la radiacio
des de superficies exposades contribueixen al refredament (31).
Monitoratge continua o freqiient de la temperatura central. Ens
permet detectar rapidament possibles descensos de la temperatura
corporal i poder ajustar el tipus d’escalfament necessari (30).

3.4.3 MESURES POSTOPERATORIES

Control de la temperatura central a I’ URPA. Mantenir una continuacio del
monitoratge de la temperatura és molt important, ja que I'efecte residual
dels farmacs anestésics i la pérdua de calor acumulada pot persistir
després de la cirurgia (30-31).

Manteniment de I’escalfament actiu mitjangant sistemes convectius
o conductius fins a assolir una normotermia estable. Ja que la

recuperacio espontania acostuma a ser lenta i insuficient en pacients que



encara els hi perdura l'afectes anestésics com pot ser vasodilatacio
residual (30).

Tractament de la hipotérmia postoperatoria amb calor activa. Es
important mantenir la temperatura corporal superior a 36°C, ja que
s’associa a més dolor, tremolor i inestabilitat cardiovascular que requereix
d’ una correccio de manera activa (30).

Prevencié i control del tremolor postoperatori. El trémolo provoca un
augment del consum d’oxigen i de malestar del pacient, mantenint una
normotermia i realitzant preescalfament és clau per reduir-ne la incidéncia
(30,33).

Manteniment d’'un ambient térmic adequat i proteccio del pacienta I’
URPA. S’ha d’evitar I'exposicio innecessaria del pacient al fred, durant la
recuperacio postanestesica, ja que pot dificultar la recuperacio térmica
(30-31).

No autoritzar I'alta de I’ URPA fins a la recuperacié completa de la
normotermia. La hipotermia president empitjora I'evolucié clinica i

provoca un major risc de complicacions postoperatories (30).

3.5 FACTORS DE RISC ASSOCIATS A HIPOTERMIA EN

CIRURGIES COLORECTALS

Edat avancada. L'edat avancada provoca, una menor capacitat de
vasoconstriccido i una resposta metabdlica més limitada davant de la
pérdua de calor. S’han realitzat diferents estudis, que han mostrat que els
pacients d’edat avancada tendeixen més a desenvolupar hipotermia
postoperatoria, que els pacients més joves; i se sol associar a una major
incidencia de complicacions (36).

IMC baix. El teixit adip6s actua com a aillant térmic natural, aixd provoca
que en els pacients amb un IMC baix hi hagi una pérdua de calor durant
I'exposicié quirurgica, més rapida que en pacients amb normopés (37).
Per tant, s’incrementa el ris dhipotermia intra i postoperatoria
especialment en intervencions de la zona abdominal, ja que son cirurgies
majors.

Comorbiditats (diabetis, cardiopaties, neuropaties). Afeccions

croniques com la diabetis miellitus, cardiopaties, malalties neuroldgiques



0 neuropaties autondomiques fan que s’alterin els mecanismes normals de
la termoregulacié. Els pacients que pateixen aquestes malalties han
mostrat una major susceptibilitat en la redistribuci6 de la calor després de
la inducci6 de l'anestésia i una recuperacio de la termoregulacio
postoperatoria, meés lenta (13,37-38).

Durada prolongada de la cirurgia i I'anestésia. Les cirurgies colorectals
solen ser procediments prolongats, que provoquen un augment del temps
d’exposicio al fred del quirdfan del pacient, i de les pérdues de calor per
radiacid, conveccio i evaporacié. Diversos estudis mostren, que un temps
quirurgic superior a 120 minuts, i una anestesia prolongada sén factors de
risc independents, que s’han de tenir en compte. (36-38).

Cirurgia oberta (major pérdua de calor que en laparoscopia). La
cirurgia oberta, presenta un major risc significatiu d’hipotérmia en
comparacio a les técniques minimament invasives com la laparoscopia. A
una major exposicio de la cavitat abdominal, i la superficie corporal, fan
que augmenti la pérdua de calor, especialment en cirurgies de colon i recte
(37-38). Tot i aix0, la técnica laparoscopia, també comporta un alt risc
d’hipotérmia associat a la insuflacié de CO2 fred i sec (36).

Temperatura ambiental baixa. En el quirdofan es manté una temperatura
ambiental d’ entre 18 i 23° C, fet que contribueix de forma significativa a
la pérdua de calor corporal, sobretot en cirurgies prolongades. Aixo
combinat amb I'exposicid corporal del pacient, fa que incrementi el risc
d’hipotérmia inadvertida (37).

Alt consum d’oxigen i anestésia prolongada. L'anestésia general
prolongada, afavoreix la hipotérmia perioperatoia, per la inhibicié dels
mecanismes de termoregulacid, a causa de la vasodilataci6 periférica i la
disminucié de la produccié metabolica de calor. Aquestes alteracions fan
que incrementi el consum d'oxigen i dificultin el manteniment de la
normotérmia, especialment en cirurgies com les colorectals que soén de
llarga durada (36-37).

Estat nutricional deficient. Un estat nutricional deficient, esta relacionat
amb una menor produccié de calor i a una reduccié de les reserves

energétiques, i per tant dificulta el manteniment de la normotérmia durant



tot el periode intraoperatori. Especialment en pacients oncologics,
sotmesos a cirurgia colorectal (13,38).

3.6 PAPER DE LA INFERMERA EN EL CONTROL DE LA

TERMOREGULACIO QUIRURGICA

Monitoratge i registre de la temperatura. Un registre i presa sistematica
de la temperatura corporal és clau en la prevencido d’hipotérmia
intraoperatoria, tot i les guies cliniques recomanen un monitoratge de la
temperatura en totes les fases del procés quirurgic la literatura cientifica
mostra una baixa adheréncia, especialment en el periode intraoperatori,
sent la temperatura una constant vital sovint infravalorada (13,39). La
infermera s’encarrega de detectar precogment les variacions térmiques i
dura a terme les mesures correctores adients (13).

Identificacié de pacients d’alt risc. La infermera té un paper clau en la
identificacio dels pacients amb un major risc de desenvolupar hipotérmia,
com ara a persones d'edat avangada, comorbiditats una cirurgia
prolongada o procediments realitzats amb técnica oberta de colon i recte,
aquesta valoraci6 permet planificar intervencions preventives
individualitzades i anticipar possibles complicacions associades a pérdua
de temperatura corporal (13,40).

Aplicacié de mesures d’escalfament actiu i passiu. Entre les funcions
infermeres destaca I'eleccid, la preparacio i I'aplicacié de les mesures
d’escalfament tant actives com passives. L'evidéncia cientifica ha
demostrat que els sistemes d’aire forgat i la infusié de fluids normotérmics,
és la millor estratégia per poder prevenir la hipotérmia intraoperatoria
quan parlem de cirurgies majors, com les colorectals (13,40). Malgrat aixo,
alguns estudis mostren una baixa adheréncia al seu us, sobretot en el
procés pre i intraoperatoria, fet que demostra la necessitat d’ una actuacio
infermera pro activa (39—40).

Vigilancia a la unitat de recuperacioé postanestésica (URPA). En el
postoperatori immediat, la infermera és la responsable de continuar
realitzant el monitoratge térmica i mantenir les mesures d’escalfament per
assolir una normotérmia estable, els pacients hipotérmics que estan a I

URPA presenten un major risc de dolor intens, retard en l'alta, i alteracions



cardiovasculars, per aixd és imprescindible que la infermera realitzi una
vigilancia estreta en aquesta fase (39—40).

e Educacid, procolaritzacié i seguretat del pacient. La infermera té un
paper essencial, en el seguiment dels protocols basats en I'evidéncia, i en
la formacié continuada de I'equip quirdrgic. Diversos estudis han
demostrat que una manca de coneixements i de conscienciacié sobre la
importancia de mantenir una bona termoregulacio, influeix directament a
la bona practica clinica (13,40). Seguir estretament els protocols
relacionats amb el manteniment de la temperatura corporal, reforga la

seguretat del pacient i posa en valor el rol de la infermera quirurgica (39).

3.7 IMPORTANCIA DE DESENVOLUPAR UN PROTOCOL EN
EVIDENCIA

La literatura cientifica mostra una variabilitat notable en la practica clinica real, ja
qgue no tots els centres utilitzen un preescalfament de manera sistematica, i les
mesures d’escalfament actiu no sempre s’apliquen correctament. Aquesta
variabilitat afecta directament la seguretat del pacient i augmenta el risc de

complicacions.

Per evitar la variabilitat en la practica clinica, és clau el desenvolupament i
aplicacié de protocols especifics, ja que permet unificar criteris, d’aquesta
manera es millora I'eficacia de les intervencions, es redueix la incidéencia
d’hipotérmia, es milloren els resultats postoperatoris, es redueixen els costes i la
prolongacio de I'estada hospitalaria, i hi ha un empoderament en el rol de la

infermera basat en I'evidéncia.

Aquest marc teodric evidéncia la necessitat d’avaluar, mitjangant un assaig clinic,
quines mesures de termoregulacié sén realment efectives en les cirurgies

colorectals.

3.8 IMPORTANCIA DE L’APLICACIO DE LES NOVES
TECNOLOGIES

En els ultims anys s’han desenvolupat noves tecnologies, que han millorat de
manera significativa el control de la temperatura corporal en I'ambit quirargic,

especialment en cirurgies de colon i recte, on el risc d’hipotérmia perioperatoria



és més elevat. Els métodes tradicionals mostren dificultats per detectar
precogment les alteracions térmiques, fet que limita la prevencido de

complicacions associades (41).

S’han desenvolupat dispositius portables sense fil pel monitoratge continua de la
temperatura, i han demostrat ser una eina fiable i factible en pacients quirurgics.
Aquests sistemes ens permeten fer un registre constant de la temperatura al llarg
de tot el periode periorperatori, per poder millorar la deteccié preco¢ de la
hipotérmia i facilitar una vigilancia més acurada, per part del personal infermer
41).

Per altra banda, tenim la integracié del monitoratge continua amb sistemes
d’escalfament automatic, que s’han desenvolupat a sistemes de termoregulacié
en bucle tancat basat en les tecnologies loT. En cirurgies laparoscopiques de
recte, aquests sistemes han demostrat una reduccio significativa de la incidéncia
d’hipotérmia, del tremolor postoperatori, i del temps de recuperacié en la unitat

de reanimacio, en comparacié amb el maneig tradicional (42).

A la vegada, s’han desenvolupat estratégies tecnoldgiques per mantenir la
normotérmia, i s’han introduit a les recomanacions cliniques per reduir
complicacions postoperatories, com poden ser la infeccid del lloc quirurgic, molt
prevalent en les cirurgies colorectals. La infermera quirurgica desenvolupa un
paper essencial en la correcta aplicacid i supervisid d’aquests sistemes,
contribuint a una practica clinica més segura i basada en I'evidéncia (43).

Tot i I'existéncia d’'una amplia evidencia sobre les estratégies de termoregulacio
perioperatoria, es detecta una elevada heterogeneitat en les intervencions
aplicades i una manca d’estandarditzacié en la practica clinica real. Aquesta
variabilitat limita la comparabilitat dels resultats i dificulta la implementacié de
protocols universals. A més, molts estudis presenten limitacions metodologiques,
com ara mides mostral reduides, abséncia de grup control o dissenys
observacionals, que poden introduir biaixos i afectar la validesa externa dels
resultats. En aquest context, es fa necessari desenvolupar estudis aplicats en
entorns clinics reals que permetin avaluar I'efectivitat de les intervencions de

manera mes rigorosa i transferible a la practica assistencial.



3.9 PREGUNTA D’INVESTIGACIO | HIPOTESIS

3.9.1 PREGUNTA D’INVESTIGACIO

Efectivitat d’'una eina digital en el control de la termoregulacio corporal durant la
cirurgia colorectal?

3.9.2 HIPOTESIS

H1: L'aplicacié del protocol de termoregulacié activa redueix significativament la
hipotérmia intraoperatoria.

H2: Els pacients del grup intervencid presenten menys complicacions
associades a hipotermia.

HO: No hi ha diferéncies entre els grups.

3.10  OBIJECTIUS

3.10.1 OBJECTIU GENERAL:

Avaluar si I'aplicacio d’'un protocol infermer de termoregulacié activa redueix la
incidencia d’hipotermia intra i postoperatoria en pacients sotmesos a cirurgia

colorectal.

3.10.2 OBJECTIUS ESPECIFICS

1. Comparar la temperatura corporal final entre el grup intervencid i el grup

control.
2. Analitzar la incidéncia d’hipotermia intraoperatoria (<36°C) en cada grup.

3. Valorar 'aparicié de complicacions postoperatories relacionades amb la
hipotérmia.

4. ldentificar si el protocol millora el temps de recuperacié i I'estada en
URPA.

4. METODOLOGIA:

4.1 DISSENY DE L’ESTUDI:

Amb l'objectiu d’avaluar I'impacte d’'un protocol infermer de termoregulacio
perioperatoria assistit per una eina digital (APP) en pacients sotmesos a



cirurgia colorectal programada, es planteja un estudi quantitatiu, prospectiu,
quasi-experimental, obert, amb grup control no equivalent i disseny paral-lel.

Aquest disseny permet analitzar I'efecte d’'una intervenci6 en un context
assistencial real quan I'assignacio aleatoria dels participants no és viable per
motius organitzatius o clinics. En aquest cas, la intervencid consisteix en la
implementaciéo d’'una eina digital de suport a la decisio clinica destinada a

millorar la prevencio de la hipotérmia perioperatoria.

Els participants es distribuiran en dos grups:

e Grup intervencié (G1) en el qual s’aplicara el protocol infermer de
termoregulacié assistit per 'APP

e Grup control (G2) en el qual es mantindra 'atenci6 habitual del centre

La recollida de dades es realitzara de manera prospectiva durant tot el procés
perioperatori.

El disseny quasi experimental que hem escollit considerem que és I'adequat per
poder analitzar I'efecte de I'aplicacié d’'una APP sobre les variables fisiologiques
com son la temperatura corporal o la FC, o altres variables relacionades amb el
mateix procés quirurgic com poden ser una precog i optima recuperacié o una
menor taxa d’infeccio. Es compararan els resultats de dos grups de pacients
intervinguts de cirurgia colorectal, que compleixin uns criteris d’inclusié
especifics, de [I'Hospital Parc Tauli. Els resultats ens permetran avaluar

I'eficiéncia de I'eina digital en comparacié amb les mesures rutinaries.

L'equip multidisciplinari que esta involucrat en el procés quirurgic (pre, intra i
postoperatori), juntament amb els pacients i familiars, seran coneixedors de
I'estudi el qual entraran. Els pacients escollits hauran d’aportar un consentiment
acceptat, conforme estan d’acord a participar en aquest estudi.

Com a objectiu ens plantegem, reduir els casos de mal control de la
termoregulacié durant el procés quirurgic, millorar el postoperatori, reduir
complicacions relacionades (ileus paralitic, incidéncia de ILQ etc...). Ala vegada
poder detectar possibles factors determinants, com podrien ser aspectes
patologics del pacient, ambientals, del propi procés de preparacio del pacient per

la cirurgia, anestésics etc... Per aix0 estudiarem de manera completa , les dades



tant fisiologiques del propi pacient, com del procés quirurgic, per poder avaluar i
detectar quins aspectes s’han de modificar.

Per poder avaluar els resultats ens centrarem de manera objectiva (mirant si hem
assolit els objectius inicialment platejats) i de manera subjectiva (observant una
reduccio de les complicacions post quirdrgiques, com per exemple una reduccid

del dolor i una precog recuperacio).

Nosaltres des del nostre estudi optem per impedir 'emmascarament (cec), ja que
totes les parts que participen dins I'estudi seran informades del funcionament de
I'estudi.

La variable principal de I'estudi sera la temperatura corporal final registrada en
finalitzar la intervencié quirurgica abans del trasllat del pacient a la unitat de
recuperacio postanesteésica.

Les variables secundaries inclouran la incidéncia d’hipotérmia intraoperatoria,
la temperatura corporal a I'ingrés a la unitat de recuperacio postanestesica, el
temps d’estada en aquesta unitat i la preséncia de complicacions
postoperatories associades a alteracions de la termoregulacié.

4.1.1 PLANTEJAMENT METODOLOGIC DEL DISSENY:
Els participants s’incorporaran a I'estudi de manera consecutiva segons l'ordre
d’inclusio, distribuint-se en dos possibles grups: I'experimental (G1), els quals
aplicarem el nostre métode; i el control (G2), que seguiran les intervencions
rutinaries ja aplicades. El nostre objectiu, és analitzar el maneig de la
termoregulacié en ambdds grups, aplicant en un grup (G1) la nostra eina digital
desenvolupada, i en el segon grup (G2) les mesures terapéutiques estandards.
S’analitzara aquest maneig durant tot el procés quirurgic (pre, intra i post

operatori).

Els pacients hauran de complir uns criteris d’inclusié per poder participar en la
mostra, i una vegada seleccionats seran assignats al grup G1 o G2, sense

diferéncies en I'execucio de la mateixa tecnica quirurgica.

S’analitzara la informacio obtinguda d’'una manera objectiva, i sempre comparant

els dos grups estudiats.



El periode de reclutament previst sera aproximadament d’'un any, temps durant
el qual s’espera assolir la mida mostral prevista segons el volum habitual de

cirurgia colorectal programada del centre.

4.2 AMBIT DE ESTUD!:

Realitzarem I'estudi a I'Hospital Parc Tauli de Sabadell. Veiem adient aquest
hospital, ja que és un hospital de tercer nivell, en el qual es realitzen cirurgies
colorectals d’alta complexitat, i consta d’instal-lacions equipades, amb tecnologia
puntera i un personal altament qualificat. Es un hospital comarcal amb 40 anys
d’historia, que ha anat evolucionant i s’ha convertit en un hospital de referéncia
no només a la zona del Valles Occidental, siné que a tot Catalunya; sent un
centre de referéncia en I'especialitat de traumatologia.

Des de I'any 2009 I'hospital Universitari Parc Tauli, imparteix formacié académica
en 'ambit de medicina. Posteriorment I'any 2015, es crea l'institut d'investigacio
i innovacio sanitaria. Per tant, creiem, que €s un centre que s’adapta a tots els

requisits necessaris per poder dur a terme la nostra investigacio.

La poblacié que entrara dins del nostre estudi, seran pacients sotmesos a
cirurgies de colon i recte, d’ entre 18 a 85 anys, intervinguts a I'Hospital Parc

Tauli, i que compleixin uns requisits proposats.

L'estudi sera desenvolupat, en el bloc quirurgic i la unitat de recuperacié post
anestéesica URPA de I'hospital, en el context de cirurgies programades de colon

i recte, que es realitzaran sota anestésia general.

L’equip multidisciplinari que participara en I'estudi, estara format per: infermeres
del bloc quirurgic i de I' URPA, cirurgians generals especialitzats en cirurgies de

colon i recte, anestesistes, técnics de cures auxiliars d’infermeria i zeladors.

4.3 MOSTRA

La mostra que estudiarem, constara de 100 pacients sotmesos a cirurgia de
colon i recte amb uns criteris de seleccio, dividits en dos grups (G1 i G2), de 50
pacients per cada grup. Per poder definir la nostra mostra, ens basarem en els

seglients aspectes:



e Poblacié diana: pacients intervinguts de cirurgia de colon i recte de
I'Hospital Parc Tauli, durant 1 any.

e Poblacié d’estudi: pacients intervinguts de cirurgia de colon i recte de
I'Hospital Parc Tauli durant 1 any, que compleixin els criteris de seleccio
establerts.

e Mostra seleccionada: els 100 pacients finalment seleccionats, que
compleixen els criteris d’inclusid i exclusio, i utilitzant les técniques de
mostreig indicades.

e Individus: cada un dels individus que estudiarem seguint els criteris

proposats, de manera individual.

4.3.1 TIPUS DE MOSTRA:
El tipus de mostreig no probabilistic consecutiu, ja que seleccionarem els
individus participants d’acord amb uns criteris d’ inclusio i exclusié clarament
definits i que es compliran de forma rigorosa. Aquest tipus de mostreig és habitual
en estudis clinics desenvolupats en entorns hospitalaris.

4.3.2 GRANDARIA DE LA MOSTRA
Segons les dades de l'activitat quirurgica del consorci Corporacié sanitaria Parc
Tauli, el centre realitza anualment de 200 a 400 cirurgies de colon i recte.

Per poder calcular la grandaria de la nostra mostra, hem hagut de fer una
estimacio, a partir de fonts publicades del propi hospital. Hem extret que
anualment es realitzen entre 1600 i 1800 cirurgies generals, incloent-hi les de

colon i recte.

Per tant, tenint en compte les dades anteriors i fonts publicades pel propi hospital,
hem decidit plantejar pel nostre estudi una mostra total de 100 pacients,

distribuits en 2 grups paral-lels.

e Grup control (N1=50): pacients que se’ls hi aplica les mesures rutinaries.

e Grup intervencio (N2= 50): pacients que se’ls hi aplica I'eina digital.

La mostra proposada es considera factible i adequada, considerant el volum
d’activitat quirurgica del centre que s’ha escollit. Segons dades publicades, un
estudi prospectiu del propi hospital, que va incloure 1028 pacients amb cancer



colorectal avaluats per tractament curatiu entre els anys 2017 i 2023, dels quals
954 van ser finament sotmesos a cirurgia (44).

CALCUL DE LA MOSTRA:
La grandaria de la mostra s’ha estimat a partir del contrast de dues mitjanes
independents, considerant com a variable principal la temperatura corporal final

registrada al finalitzar la cirurgia.

El calcul mostral es realitzara mitjangant el software G*Power (o el programa
corresponent), considerant un nivell de confianga del 95%, una poténcia
estadistica del 80% i un marge d’error del 5%, valors habitualment acceptats en
estudis de I'ambit sanitari.

Per al calcul mostral s’ha assumit:
¢ Nivell de confianga del 95% (a= 0,05)
e Poténcia estadistica del 80% (8 = 0,20)
e Desviaci6 estandard estimada de 0,8 °C

e Diferencia clinicament rellevant de 0,5 °C entre grups

Aplicant la férmula per a la comparacié de dues mitjanes independents n= 2 -
(Za/2 + ZB)? - 0%/ d? s’obté una mida minima de 40,14 participants per grup.

(Zaj2 + Zﬂ)2 . o2

n:2 19
. (1,96 + 0,84)2 - (0, 8)?
(0,5)?
. (2,8)2 - 0,64
s
7,84 0,64
n—==a-
0,25

n=2-20,0704 = 40, 14



Tenint en compte possibles pérdues durant el seguiment (15-20%), es decideix
ampliar la mostra fins a 100 participants, distribuits en: 50 pacients en el grup
intervencié (G1), 50 pacients en el grup control (G2) .

Amb aquesta mida de la mostra es pretén valorar la viabilitat del protocol
d’investigacio, el sistema de recollida de dades i la variabilitat de la temperatura
corporal en els diferents moments del procés quirurgic (que representa la
variable principal a estudiar).

La mida de la mostra es considerara viable i factible en relaci6 amb les
caracteristiques organitzatives i assistencials de [I'entorn quirdrgic, la
disponibilitat dels participants i I'accessibilitat de la poblacié diana durant el
periode de recollida de dades.

ATinici de I'estudi, els primers participants, de I' 1 al 10 durant a terme una prova
pilot. En aquests pacients farem, la intervencié que expliquem a continuacio. Aixo
ens ajudara a veure que l'eina i la recollida de variables que necessitem per

I'estudi sigui adequada pel que volem mesurar.

4.4 CRITERIS DE SELECCIO

4.4.1 CRITERIS D’INCLUSIO:
Per formar part de I'estudi, els participants hauran de complir els seguents criteris
d’inclusio:

e Pacients d’edat entre 18 i 85 anys.

e Consentiment informat i acceptat.

e Pacients en un estat nutricional correcte segons I'escala nutricional PNI,
amb un PNI (index de pronostic nutricional) igual o superior a 50 (45)
ANNEX1.

e Pacients que no hagin sigut intervinguts de cap cirurgia en menys d'un
any.

e Disponibilitat completa per poder realitzar I'estudi.

4.4.1 CRITERIS D’EXCLUSIO:

En canvi, hi hauran un seguit de criteris d’exclusio que seran els seguents:
e Pacients inmunodeprimits.
e Cirurgies d’emergencia.

e Pacients amb mobilitat reduida.



e Mal estat nutricional segons I'PNI.

e Pacients amb antecedents de malalties colorectals.
e Trastorns psiquiatrics

e Portadors de colostomies

e Preséncia de febre en els ultims 5 dies.

e Preséncia del trastorn metabolic d’hipertérmia maligna.

4.4 VARIABLES D’ESTUDI

La variable independent de la nostra prova pilot sera la implementacié del
protocol de termoregulacié amb I'eina digital infermera en format (APP) i que,per
tant, estara implementada dins d’ una tauleta del propi centre. Per altra banda,
les variables dependents permetran mesurar els resultats de I'estudi i valorar

I'efecte de la intervencio.

4.4.1 VARIABLE INDEPENDENT:
La variable independent correspon al factor o intervencié que s’introdueix en
'estudi amb I'objectiu d’analitzar si produeix algun efecte sobre les variables
dependents. En aquest cas, la variable independent sera I'aplicacio del protocol
infermer de termoregulacio assistit per I'eina digital (APP) durant el procés
perioperatori. Es un tipus de variable qualitativa dicotdmica nominal, ja que
només hi ha dues opcions possibles ( SI/ NO).

e Objectiu 1: Implementacio del protocol de termoregulacio amb eina
digital infermera (APP).

Es la variable independent principal de I'estudi, ja que representa la intervencié

avaluada.

Es classificaran els pacients segons si s’ha implementat o no I'eina digital, grup
intervencidé (pacients que se’ls hi aplicara l'eina digital), i pacients control
(pacients atesos amb les mesures estandards).

Es un tipus de variable dicotdmica nominal, ja que només hi ha dues possibles
categories, en aquest cas sera si s’aplica o no I'eina digital.



4.4.2 VARIABLES DEPENDENTS :

Les variables dependents sén aquelles que permeten mesurar els resultats de
I'estudi i observar I'efecte de la intervenci6 aplicada. En aquest treball, aquestes
variables permeten analitzar I'impacte de la implementacio de I'eina digital en el

control de la termoregulacio dels pacients sotmesos a cirurgia colorectal.

A través de I'analisi es podra valorar I'estat térmic del pacient durant el procés
quirurgic i en el postoperatori immediat, aixi com la possible aparicié d’hipotérmia
i de complicacions associades.

e Objectiu 2: Comparar la temperatura corporal final entre el grup

intervencid i el grup control.

Permetra avaluar I'eficacia de la implementacio de I'eina digital, sobre I'estat
termic del pacient durant tot el procés quirurgic. A la vegada poder extreure les
dades obtingudes i estudiar-les.

Representa la temperatura corporal registrada al finalitzar el procediment
quirurgic, abans de I'entrada del pacient a la unitat de reanimacio (URPA), sera
mesurada en graus Celsius (°C).

Es un tipus de variable quantitativa continua, ja que és un valor mesurable

numeric, que pot estar expressat en nombres decimals.

e Objectiu 3: Analitzar la incidencia d’hipotermia intraoperatoria (<36°C) en
cada grup.

Segons fonts bibliografiques la preséncia d’hipotérmia esta relacionada amb
un augment de complicacions que afecten directament a la recuperacio
postquirurguica. A la vegada augmenta el ris de casos de ILQ. Es consideraria
hipotérmia lleu una temperatura que oscil.la de 36 a 35,5 °C i hipotermia
moderada de 35,5 a 34,5°C inferior a 34,5°C ja es consideraria un cas d’
hipotérmia greu (46).

Per tant, la presencia o0 no de casos d’hipotérmia sera un indicador de
I'efectivitat de la nostra eina digital. Es valorara el nombre de casos
d’hipotérmia durant tot el procés quirurgic.



Es un tipus de variable qualitativa dicotdmica nominal ja que, només pot

respondre a dues categories amb (SI/NO).
e Objectiu 4: Temperatura corporal a I'ingrés a I URPA (°C).

Aquesta variable determina I'evolucid de la recuperacio després de la
cirurgia. Amb una gran influéncia de com s’ha controlat la temperatura
corporal pre i intra quirurgica. | finalment un control en aquesta unitat és clau

en una bona recuperacié postquirurguica.
Aquesta variable es mesurara en °C.

La variable que s’estudia en aquest apartat és quantitativa continua, ja que

€s un valor mesurable numeéric que pot estar expressat en nombres decimals.
e Objectiu 5: Complicacions postoperatories associades a la hipotérmia.

Aquesta variable depenent permetra observar si ha aparegut algun
esdeveniment advers a causa de la mala termoregulacié durant tot el procés
quirurgic, aquestes poden ser: infeccidé del lloc quirurgic, tremolor
postoperatori, retard en la recuperacio anestésica, ileus postoperatori.

Es considerara que el pacient presenta complicacions postoperatories quan
hi hagi preséncia d’almenys una de les complicacions anteriorment
esmentades, durant el postoperatori immediat URPA o en les primeres hores

després de la intervencié.

La variable és del tipus qualitativa dicotomica nominal, ja que només hi ha
dues opcions possibles ( SI/ NO).

4.4.3 VARIABLES DE CONTROL
A la vegada s’han de tenir en compte aspectes més sociodemografics i clinic,
que poden tenir gran influéncia i alterar la termoregulacio del pacient.

o Edat:
Edat del pacient en el moment de la intervencié quirurgica.

Es un tipus de variable quantitativa discreta, ja que només valora nombres
enters, que generalment correspon al recompte d’elements o esdeveniments, en

aquest cas els anys del pacient.



e Sexe:

Els pacients seran tractats segons la seva identitat de génere, tot i que la variable
que s’estudiara sera el sexe biologic de l'individu. Hi hauran dues categories

home o dona. Per tant, sera un tipus de variable dicotdmica nominal.
e index de massa corporal (IMC):

Variable que determina I'estat nutricional del pacient i és important en la inclusio
i exclusio del pacient en I'estudi. Aquesta variable es calcula a partir de la relacid
del pes (Kg) i I'algada (cm). | és de tipus quantitativa continua, ja que és un valor

mesurable numeéric que pot estar expressat amb nombres decimals.
e Tipus de cirurgia (oberta, laparoscopia o roboética):

Correspon al tipus de cirurgia escollida, aquesta pot influir en la termoregulacié
durant la intervencié quirurgica. Aquesta variable és del tipus qualitativa nominal,
ja que classifica els individus en un grup o categoria determinada, en aquest cas

el tipus de técnica quirurgica que s’utilitzara.
e Durada de la intervencioé ( minuts):

Es el temps transcorregut des de l'inici fins al final de la cirurgia i cal tenir-la en
compte, ja que €s un moment en qué el pacient esta exposat a 'ambient fred del
quirofan. Aquesta variable és quantitativa continua, ja que s’expressa en minuts,
que és un valor mesurable numeric que pot estar determinat amb nombres

decimals.
e Volum itemperatura de fluids administrats:

Per mantenir un bon control hemodinamic i d’hidratacié del pacient durant la
cirurgia €s necessaria I'administracio de fluids intravenosos(solucions
cristal-loides i col-loides o hemoderivats). En entrar directament a I'organisme
del pacient s’ha de tenir en compte la temperatura i volum d’aquests fluids, ja
que poden alterar la termoregulacio del pacient. Aquesta variable es mesura amb

°C (la temperatura) i amb ml ( el volum).

Es un tipus de variable quantitativa continua,ja que és un valor mesurable i

numeéric que pot estar expressat amb nombres decimals.



¢ Preséncia de comorbiditats rellevants:

Correspon a la preséncia de malalties previes o condicions cliniques que poden
influir en I'estat general del pacient, en la seva resposta fisiologica a la cirurgia o
en la seva capacitat de termoregulacié durant el procediment quirurgic. Aquestes
poden ser: diabetis miellitus, HTA, malalties cardiovasculars, malalties

respiratories croniques, insuficiéncia renal cronica o obesitat.

Es un tipus de variable qualitativa dicotdmica nominal, ja que només hi ha dues

opcions possibles, si hi ha preséncia de comorbiditats o no.

4.5 DESCRIPCIO DE LA INTERVENCIO:

Per avaluar l'eficacia de I'eina digital en el control i maneig de la termoregulacio
del pacient durant tot el procés quirurgic, €s dura a terme un estudi comparatiu
entre el grup experimental (que rebra la intervencio), i el grup control (s’aplicaran

les mesures estandards).

La intervencio consistira en la implementacié d’'un protocol infermer estructurat
de termoregulacioé perioperatoria assistit per una aplicacio digital (APP). L’eina
digital es basara, en la vigilancia sistematica de la temperatura corporal durant
tot el procés perioperatori. Aquesta actuara com a sistema de suport a la decisio
clinica, cosa que permet registrar dades perioperatories, identificar el risc

d’hipotérmia i suggerir mesures preventives durant el procediment quirurgic.

A la vegada, es bolcara la historia clinica del pacient al sistema, i la propia eina
adaptara a les caracteristiques del pacient, les mesures optimes que I'equip
assistencial haura de seguir, per mantenir una normotérmia durant tot el procés

quirurgic, per tant, s’acabara creant un protocol individualitzat a cada pacient.
L'Us de I'eina estara present durant tot el procés quirurgic.

e Procés prequirurgic: en aquest moment es bolca la informacio clinica
del pacient al sistema, I'eina realitzara un estudi i registre exhaustiu de les
variables fisioldgiques del pacient, i adaptara les mesures rutinaries al
pacient. Una vegada obtingudes les dades del pacient, I'eina digital
determinara unes mesures preventives individualitzades, per comencar a

prevenir possibles alteracions en la termoregulacié del pacient.



e Procés intraquirurgic: una vegada el pacient entra dins del quirofan,
I'equip multidisciplinari implementara el grup de mesures que I'eina digital
indicara, segons les caracteristiques del pacient. L'equip multidisciplinari
sera I'encarregat de dur a terme el paquet de mesures adaptades al
pacient. Ala vegada, hi haura instaurat un sistema d’alarmes que sonaran,
en cas que es detecti un desajust en alguna constant vital estudiada, no
només la temperatura.

e Procés postquirurgic: una vegada finalitzada la intervencio, el pacient
sera traslladat a la unitat de recuperacio post anestésica (URPA), i I'eina
digital estudiara I'estat fisiologic del pacient durant la intervencio, i creara
un pla individualitzat de recuperacié post anestésica, per seguir controlant
i mesurant totes les constants fisiologiques del pacient, i detectant
possibles alteracions i efectes secundaris de la cirurgia.

Abans d’'implementar I'eina digital, es realitzaran sessions formatives de I'Us
d’aquesta, i del funcionament de I'estudi a tot el personal assistencial implicat,
d’aquesta manera augmentarem la seguretat i eficiéncia de I'estudi, per poder

dur a terme 'estudi de manera optima, amb els minims errors possibles.

L’eina digital, sempre sera supervisada i comprovada per I'equip multidisciplinari,

i el mateix equip s’encarregara de detectar i notificar possibles errors en I'eina.

Abans d’'implementar I'eina digital, es realitzaran sessions formatives de I'Us
d’aquesta, i del funcionament de I'estudi a tot el personal assistencial implicat,
d’aquesta manera augmentarem la seva seguretat i eficiéncia, i d’aquesta
manera reduir possibles errors. Aixi mateix, realitzarem aquesta intervencié a 10
pacients, com a prova pilot. Per veure I'adequacio i resposta d’aquests, i si

hauriem de millorar o canviar algun aspecte.

Aquesta eina digital que utilitzarem, sempre sera supervisada i comprovada per
'equip multidisciplinari, i el mateix equip s’encarregara de detectar i notificar

possibles errors en 'eina.

Les mesures anteriorment esmentades seran aplicades al grup experimental, en
canvi, el grup control rebran les mesures rutinaries de la unitat, sense la

intervencié de I'eina digital.



4.5.1 IMPLEMENTACIO DEL PROTOCOL AMB L’EINA DIGITAL:

Al’hora de dissenyar I'estudi, per reduir els possibles errors en la implementacio
de l'eina digital i garantir més fiabilitat dels resultats obtinguts, és important
descriure quines mesures s’hauran d’aplicar no només en el propi protocol
quirurgic rutinari de I'hospital, sin6 que al funcionament de la propia unitat
quirurgica del centre, amb la incorporacio del nou métode digital.

e FORMACIO DEL PERSONAL ASSISTENCIAL:

La implementacio del protocol no pot ser factible sense un personal format en el
funcionament de l'eina digital. Per aixd sera important formar préviament al
personal assistencial involucrat. Per tant, abans de realitzar I'estudi, es facilitaran
unes sessions formatives al propi centre per al personal assistencial, explicant el
funcionament de la nova eina, el protocol de registre de dades, a qui va dirigit,
que es pretén aconseguir i quins canvis suposaran al funcionament rutinari de la

unitat.

Amb aquesta formacido no només es busca una major fiabilitat de I'estudi i una
menor probabilitat d’error, sind que també millorara la seguretat del pacient a qui
s’implementa el protocol creat.

e INTRODUCCIO DE L’EINA DIGITAL AL CIRCUIT ASSISTENCIAL:

L’eina digital es presenta al circuit assistencial, com una mesura complementaria
al paquet de serveis rutinaris que s’ofereixen en el bloc quirargic del centre. Amb
la finalitat de millorar la termoregulacié del pacient intervingut en totes les fases
del procés, detectar factors que puguin alterar aquesta, i el moment exacte en
queé s’ha produit aquest desajust de la temperatura corporal.

Al mateix temps crear un protocol d’actuacié adaptat a les caracteristiques del

pacient, que permetra millorar la seguretat i recuperacié d’aquest.

Finalment, aquesta eina es planteja com un instrument complementari que
facilita i sistematitza el procés quirurgic, i ajuda en la presa de decisions, en cap

cas es pretén substituir el judici clinic dels professionals.



4.6 PROCEDIMENT DE RECOLLIDA DE DADES: mitjangcant un
quadern de recollida de dades, recolliren en 3 periodes i
després es fara la comparacio.

Per a la recollida de la informacié es faran servir diferents instruments que
permetran obtenir de manera sistematica les dades necessaries per al

desenvolupament de I'estudi.

Per recopilar totes les dades necessaries utilitzarem un quadern de recollida de
dades (CRD) que sera dissenyat especificament per a aquesta investigacio.
Aquest instrument ens permetra registrar de manera estructurada totes les
variables mencionades i incloses en [lestudi, com ara les dades
sociodemografiques dels pacients, les variables preoperatories, intraoperatories
i postoperatories relacionades amb el control de la temperatura corporal.

Es realitzara un recull de les dades cliniques del pacient a partir de la historia
clinica electronica i les constants fisioldgiques en el procés perioperatori, que
constitueixen una font principal d’informacié sobre les caracteristiques cliniques
del pacient, el tipus de cirurgia realitzada i I'evolucio durant tot el procés

assistencial.

Per poder realitzar aquesta recollida de dades, a més a més es consultara el
registre anestésic i els registres d’infermeria del bloc quirurgic dels pacients que
siguin el grup control i dels pacients del grup d’'intervencié es consultaran les
dades registrades a I'eina digital, que ens permetran obtenir informacio detallada
sobre la temperatura corporal del pacient durant la intervencié quirurgica, les
mesures de termoregulacio aplicades i altres variables relacionades amb el

procediment quirurgic.

| finalment en el periode postoperatori immediat es revisaran els registres de la
unitat de recuperacioé postanestésica (URPA), que es registrara la temperatura
corporal en l'arribada a la unitat, la possible hipotermia i el temps d’estada del
pacient en aquesta unitat segons les caracteristiques de la intervencid i I'estat
fisiologic del pacient.

La utilitzacié de la combinacié de tots aquests instruments ens podra permetre
obtenir una recollida de dades completa i fiable, per poder facilitar 'analisi dels



resultats i poder arribar a la conclusié de quines mesures i procediments seran

meés beneficiosos pel control de la temperatura corporal.

4.6.1 INSTRUMENTS DE RECOLLIDA DE DADES.
A continuacié esmentarem els instruments que ens permetran que la recollida de
dades sigui optima per poder extreure tota la informacio necessaria per a I'analisi

de les variables de I'estudi.

La recollida de dades sera prospectiva i es realitzara mitjangant un quadern de
recollida de dades dissenyat especificament per a I'estudi.

Les dades es registraran en tres moments del procés perioperatori:

e Fase preoperatoria.
e Fase intraoperatoria.

e Fase postoperatoria immediata a la unitat de recuperacio postanestésica.

Per tal de garantir una recollida de dades sistematica i fiable durant I'analisi,
s’utilitzaran diversos instruments que permetran registrar la informacio clinica
rellevant al llarg de tot el procés perioperatori. Aquests instruments facilitaran
I'obtencié de dades necessaries per estudiar I'efecte de la implementacié de
I'eina digital en el control de la termoregulacié dels pacients sotmesos a cirurgia
colorectal.

¢ Quadern de recollida de dades (CRD).

El quadern de recollida de dades és un document estructurat dissenyat
especificament per a I'estudi, que permet registrar de manera sistematica totes
les variables recollides durant el procés d’investigacio. Incloura informacié
sociodemografica, dades cliniques del pacient, variables relacionades amb la
temperatura corporal i altres factors rellevants per a I'analisi de I'estudi. Aquest
instrument facilita I'organitzacio de les dades i permet realitzar una analisi

estadistica complet. ANNEX2

¢ Monitoratge continuat .

Durant el procediment quirurgic es realitzara un monitoratge continuat del pacient
mitjangant els sistemes de monitoratge rutinaris del bloc quirurgic. Aquest

monitoratge permet registrar constants vitals i altres parametres fisiologics,



inclosa la temperatura corporal, assegurant el seguiment continu de l'estat
fisiologic del pacient durant la preparacio del pacient, tota la intervencio, i el

procés de recuperacio.
e Escala temperatura corporal.

Com hem dit anteriorment, la temperatura corporal es mesurara mitjangant els
dispositius de monitoratge de la temperatura utilitzats habitualment en el bloc
quirurgic, que permetra realitzar una escala amb les variacions d’aquesta
temperatura, durant tot el procés quirurgic. Aquest parametre permetra detectar
possibles episodis d’hipotérmia i a la vegada valorar I'eficacia de les mesures de
prevencio aplicades.

e Registre anasteésic i els regisitres d’infermeria del bloc quirarguic.

Els registres d’anestesics i d’infermeria del bloc quirurgic proporcionen
informacio detallada sobre el desenvolupament de la intervencid, incloent-hi les
tecniques anestésiques utilitzades, el monitoratge del pacient i les intervencions
realitzades durant el procediment quirdrgic. Aquests registres, son una font
d’'informacioé a registrar important, ja que son factors que poden alterar la

termoregulacié sobretot durant el procediment quirurgic.
¢ Registres de la unitat de recuperacié postanestésica (URPA).

Els registres de I’ URPA permetran obtenir informacié sobre I'estat del pacient en
el postoperatori immediat, incloent-hi la temperatura corporal a I'ingrés a la unitat
i la possible aparici6 de complicacions postoperatories. Aquestes dades son
rellevants per valorar I'evolucié clinica després de la cirurgia.
e Escala ASA( American Society of Anesthesiologist) valora I'estat
fisic preoperatori del pacient.

L'escala ASA és una classificacié molt utilitzada en anestesiologia, que permet
valorar l'estat fisic preoperatori del pacient. A la vegada permet classificar els
pacients segons el seu nivell de risc anestésic i de la preséncia de malalties
sistemiques, que son dos factors de gran influéncia en el desenvolupament del
proceés quirurgic. ANNEX3



Mesures de prevenciéo de la hipotérmia intraoperatoria: sistemes de
calefaccié activa (mantes térmiques), I’'administracio de fluids escalfats...

Durant la intervencio es registraran quines mesures s’han aplicat per prevenir
episodis d’hipotermia. Dins d’aquestes mesures hi ha: I'is de sistemes de
calefaccié activa (mantes téermiques d’aire calent), o 'administracié de fluids
escalfats. Aquestes intervencions poden determinar l'aparici6 d'un episodi
d’hipotérmia, per tant, és important el seu registre.

o Us de I'eina digital:

L'eina digital desenvolupada, permetra realitzar un registre i seguiment de les
variables que puguin alterar la termoregulacio del pacient intervingut durant tot
el procés quirurgic. Aquesta eina permetra introduir i consultar les dades de
manera estructurada, afavorint una Optima organitzaci6 de la informacid i

facilitant la presa de decisions per part de I'equip assistencial. ANNEX4.

4.7 ANALISI ESTADISTIC.

Una vegada implementada I'eina digital i,per tant, havent recollit totes les dades,
es podra comparar els resultats dels dos grups. D’aquesta manera es podra
determinar I'impacte de la implementacié de I'eina digital, i per tant I'eficacia de

I'estudi.

La comparacioé permetra determinar si la implementacio del protocol contribueix
en la millora de la termoregulacié corporal dels pacients i redueix les possibles
afeccions relacionades com la hipotérmia. Es compararan les diferents variables
establertes en la creacio de I'estudi.

En primer lloc, les variables quantitatives s’ analitzaran mitjancant la mitjana i la
desviacio, un exemple d’aquesta variable és la temperatura corporal durant tot el
procés quirurgic. Per altra banda, les variables qualitatives s’expressaran
mitjangant la frequéncia d’aquesta i el percentatge.

Per I'analisi estadistic, es comparara la mitjana i la desviacié d’aquests valors,

en cada moment del procés quirurgic.

Les variables independents s’analitzaran amb la prova t-Student (variables
quantitatives) i les dependents amb la prova no paramétrica de Mann Whithneyi.



En el cas de les variables qualitatives com pot ser la preséncia o abséncia
d’hipotérmia, es tindran en compte el nombre de pacients que presentin la
variable comparada. Les proporcions entre els dos grups, es compararan amb la
prova chi quadrat.

Es considerara significacio estadistica quan la p< 0,05, és a dir una la p
(probabilitat) significa que els resultats son estadisticament significatius, amb
menys d’'un 5% de probabilitat que s’hagin produit per atzar.

Per realitzar I'analisi estadistic utilitzarem el programa informatic anomenat
SPSS. Aquest programa permet analitzar les dades de manera rapida, fer les
proves d’analisi que realitzarem, la t-Student, la Mann-Whitney i Chi-quadrat.
ANNEX4.

L'analisi estadistica es realitzara mitjangant el software SPSS. Es dura a terme
una analisi descriptiva de les variables sociodemografiques i cliniques mitjangant
frequencies, percentatges, mitjanes i desviacions estandard.

Aixi mateix, s’avaluara la normalitat de les dades mitjangcant les proves
estadistiques corresponents. En funcié de la distribucid de les variables,

s’utilitzaran proves paramétriques o no parametriques.

Per a la comparacio entre grups, s'utilitzara la prova t Student per a variables
quantitatives amb distribucié normal, préviament verificada mb el test de
Shapiro- Wilk. En cas de no normalitat, s’aplicara la prova no parameétrica de

Wilcoxon on Mann- Wlthney.

Les variables qualitatives es compararan mitjangant el test Chi- Quadrat o test

exacte de Fisher.
S’establira un novell de significacio estadistica de p< 0,05.

Addicionalment, es calculara la mida de I'efecte per valorar la rellevancia clinica

dels resultats.

4.8 CRONOGRAMA.

El nostre cronograma detalla les fases i les diferents activitats que es

desenvoluparan a cada fase de [lestudi. L'estudi tindra una durada



d’aproximadament 15 mesos. El desenvolupament de I'estudi s’estima que es
realitzara entre els mesos de setembre de 2026 i desembre de 2027.

L'estudi esta estructurat en diverses fases, que garantiran I'execucio ordenada i
correcta de tot el procés, amb marges de temps per si durant el procés succeeix

algun possible altercat.

Hem volgut estructurar la planificacio en 7 fases principals, que es duran a terme
durant els 15 mesos. Cada fase tindra una durada estimada, i unes activitats
especifiques. Les diferents fases de I'estudi seran: la preparacié de I'estudi,
aprovacio etica, reclutament dels participants, recollida de dades, organitzacio i
verificaci6 de les dades obtingudes, analisis de dades, interpretacié dels
resultats, extraccié de conclusions i possibles aspectes de millora.

Amb aquesta planificacio, es pretén buscar una millor eficacia, efectivitat i
seguretat de 'estudi.

Es realitzara de forma paral-lela en els dos grups estudiats, tant els que se’ls hi

aplicara I'eina digital, com els que rebran les cures rutinaries de la unitat.

4.8.1 PREPARACIO DE L’ESTUDI:

Aquesta sera la fase inicial de I estudi, on es descriura la necessitat detectada,
es concretaran els objectius, quines seran les variables estudiades i els criteris
d’inclusioé i exclusi6 que s’hauran de tenir en compte. Tindra una durada
aproximada de 2 mesos. A la vegada s’elaborara la idea de com resoldre aquesta
necessitat detectada, en aquest cas amb I'elaboracié d’'un protocol en format
d’eina digital, tenint en compte les caracteristiques i les mesures vigents de
I'hospital escollit en aquest cas I'’hospital Parc Tauli.

Per altra banda, es plantejara com es dura a terme tot el procés, planificant les
diferents fases, concretant com es realitzara tot el procés exhaustiu
d’investigacid, i quins instruments de recollida de dades s’adapten millor als
objectius i variables escollides.

Paral-lelament, es creara una proposta de disseny de [I'aplicacio digital,
determinant quines caracteristiques aquesta tindra, sent funcional i aplicable a
I'entorn clinic escollit. ANNEX4



Finalment, es detallaran quines mesures s’hauran de dur a terme per posar en

marxa I'estudi (formacié del personal, acceptacio ética, material necessari etc...)

4.8.2 APROVACIO ETICA:

Una vegada definit el protocol amb l'eina digital, es tramitara una sol-licitud al
comité d’ética de I'hospital. S’haura de preparar tota la documentacié necessaria,
on s’hi incloura en que consistira I'estudi, amb els objectius i les variables que es
pretenen estudiar, els fulls informatius que se’ls hi facilitara al pacient, i els
consentiments informats. ANNEX6

A I'hora de plantejar I'estudi s’ha de tenir molt en compte els 4 principis de
bioetica (autonomia, beneficéncia, no maleficéncia i justicia), ja que I'aprovacio
etica del comite és imprescindible per tirar endavant l'estudi. A la vegada
s’hauran de tenir en compte aspectes altres aspectes étics molt rellevants com
son la proteccié de dades i de drets del pacient. L'estudi no es podra iniciar sense
I'aprovacio del comite. Aquesta fase es dura a terme entre els mesos 2 i 3 del

procés.

4.8.3 RECLUTAMENT DELS PARTICIPANTS | PROVA PILOT:

Una vegada obtinguda I'aprovacié ética del comité, s’iniciara la fase de
reclutament dels participants que durara des del gener del 2026 fins a I'agost del
2027 (7 mesos en total). Aquesta fase es dura a terme de manera consecutiva
segons la programacio de pacients sotmesos a cirurgia de colon i recte. Els
pacients que compleixin els criteris de seleccié i tinguin el consentiment informat
signat, seran assignats de manera aleatoria a un dels dos grups estudiats, al
control o a I'experimental. Abans de dur a terme l'estudi, es realitzara una petita
prova pilot amb un total de 10 participants. D’aquesta manera podrem observar

els canvis o millores que s’esperen realitzar.

Per poder dur a terme el reclutament, no només han de complir amb els criteris
d’inclusio sin6 que també han de tenir el consentiment informat signat. Per
tant,els pacients escollits, hauran de ser informats pel propi grup investigador
sobre que consisteix aquest estudi, els seus possibles beneficis i riscos té, i quin
és l'objectiu. Sobretot recalcant que la seva participacio és totalment voluntaria.
Ala vegada es resoldran tots els dubtes que el pacient pugui tenir, amb relacio a
I'estudi.



Com s’ha esmentat anteriorment la fase de reclutament tindra una durada de 7
mesos, on s’aproxima que es reclutaran una mitjana d’ entre 14 i 15 pacients
intervinguts al mes. El nombre de pacients pot ser variable, ja que depén de
factors com el nombre de cirurgies programades que hi ha, la negacio a participar
etc...

Durant la fase de reclutament, s’haura de realitzar una aleatoritzacié dels
pacients perqué puguin ser assignats en un grup o un altre. L’assignacio aleatoria
del grup, es realitzara en una taula Excel que compleix els criteris
d’aleatoritzaci6. Una vegada es tinguin adjudicats els grups d’estudi, abans de la
intervencié durant el preoperatori el pacient sera informat sobre quin grup ha
estat assignat. A la vegada, se’ls hi donara una carta d’agraiment per la seva
participacio en ambdds grups. ANNEX7- ANNEXS.

4.8.4 RECOLLIDA DE DADES:

La recollida de dades es realitzara de manera paral-lela al reclutament. Aquesta
es realitzara durant totes les fases del procés quirurgic dels pacients escollits,
una vegada han sigut informats i assignats en un grup. Es registraran les dades
mencionades a I'apartat d’instruments de recollida de dades. Aquesta fase és
crucial, ja que es requereix una recollida sistematica i estandarditzada que pot
influir directament a la fiabilitat de les dades obtingudes durant 'estudi.

4.8.5 ORGANITZACIO | VERIFICACIO DE LES DADES:
L" organitzacio i verificacio de les dades s’anira realitzant a mesura que es vagin
incorporant participants en l'estudi. Es realitzara una revisiéo continua de les
dades per detectar possibles errors, valors perduts o incoheréncies dels
resultats. Aquesta part del procés és clau per assegurar la qualitat de les dades
obtingudes, i facilitar el posterior analisi. L'organitzacio i verificacio de les dades
tindra una durada aproximada de 4 mesos, entre els mesos 7 i 11 de 'estudi.

4.8.6 INTERPRETACIO DELS RESULTATS:
Un cop obtinguts els resultats, aquests seran interpretats i valorats tenint en
compte els objectius plantejats. Aquesta interpretacid permetra extreure
conclusions de l'estudi, i valorar la seva efectivitat. Aquesta fase tindra una

durada de 2 mesos, els mesos 11 12.



4.8.7 EXTRACCIO DE CONCLUSIONS | PROPOSTES DE MILLORA:

Aquesta sera I'tltima etapa de I'estudi, que tindra una durada de 3 mesos, entre
els mesos 12 i 15. En aquesta fase es realitzara una sintesi dels resultats
obtinguts, on es podran extreure conclusions tenint en compte els objectius
inicialment plantejats. D’aquesta manera es podra determinar I'eficacia de I'eina
digital. Una vegada extretes les conclusions, es plantejaran possibles propostes

de millora, i es podra determinar si s’han assolit o no els objectius plantejats.

CRONOGRAMA:

1.Preparacio de X
I'estudi

2. Aprovacié ética X X

3.Reclutament
dels participants
i prova pilot

4, Recollida de
dades

5.0rganitzacié i
verificacié de les X X X X
dades

6.Interpretacié X X
dels resultats

7.Extraccié de
conclusions i
propostes de
millora

4.9 ASPECTESETICS

Per posar en marxa I'estudi, sera necessaria I'aprovacio ética per part del comité
etic I'nospital Parc Tauli de Sabadell, assegurant que la nostra intervencio
compleix els requisits dels principis étics fonamentals que regeixen la
investigacio en ésser humans, garantint en tot moment la seguretat, els drets i el

benestar dels participants.

En primer lloc, la investigacid sempre s’ajustara als principis establerts de la
Declaracio d’Helsiki, aixi com a la normativa vigent en matéria de proteccio de



dades personals, incloent el Reglament General de Proteccié de Dades (RGPD)
i la Llei Organica 3/2018 de proteccio de Dades Personals i garantia dels drets
digitals i respectem la llei 41/2002, la qual defineix I'autonomia del pacient els
seus drets i les obligacions materials d’ informacié i documentacio clinica sense

oblidar els 4 principis: justicia, autonomia, no maleficéncia i benevoléncia.

Tots els participants seran informats préviament de manera clara, comprensible
i adequada sobre els objectius de I'estudi, el procediment, els possibles beneficis
i riscos, aixi com el seu dret a retirar-se en qualsevol moment sense cap
repercussio en la seva atencié sanitaria. Un cop rebuda aquesta informacio, els
pacients hauran de signar el corresponent consentiment informat abans de ser
inclosos en I'estudi. ANNEXG6.

Pel que fa a la confidencialitat, totes les dades recollides seran tractades de
manera anonima i confidencial, garantint que no es pugui identificar els
participants. L'accés a la informacid estara restringit unicament a I'equip
investigador i les dades seran utilitzades exclusivament amb finalitats

cientifiques.

Com ja hem dit anteriorment I'estudi respecte als quatre principis basics de la
bioética:

e Principi d’autonomia: es garantira el dret dels participants a decidir
liurement la seva participacid, mitjangcant un consentiment informat
adequat.

e Principi de beneficéncia: L'estudi t¢ com a objectiu millorar la qualitat de
les cures infermeres i la seguretat del pacient, aportant beneficis
potencials a la practica clinica.

e Principi de no maleficéncia: Es vetllara perque la intervencid no
comporti riscos addicionals per als participants, assegurant que les
mesures aplicades siguin segures i basades en I'evidéncia cientifica.

e Principi de justicia: Es garantira una seleccié equitativa dels participants,

sense discriminacio per rad de sexe, edat, origen o condicio social.



4.10 LIMITACIONS DE LPESTUDI

Per molt que I'estudi s’ hagui desenvolupat d’ una manera rigorosa tant amb la
planificaci6 com en el disseny metodologic, en els estudis existeixen unes
limitacions que hem de tenir en compte a I'’hora de la interpretacidé dels nostres
resultats obtinguts. Les limitacions que hem trobat son les seglents:

e Abséncia d’assignacio aleatoria: Com que es tracta d’un estudi quasi-
experimental amb grup control no equivalent, poden existir diferencies
inicials entre els grups abans de la intervencid. Aixo pot introduir un biaix
de seleccio, ja que part dels resultats podrien estar influits per
caracteristiques previes dels pacients (estat fisic, comorbiditats, tipus de
cirurgia) i no unicament per I'efecte de I'eina digital.

e Estudi unicéntric: El fet que només és desenvolupi en un unic hospital
pot limitar la validesa externa dels resultats. Les caracteristiques propies
del centre, els recursos disponibles i els protocols assistencials poden
influir en els resultats, dificultant la seva extrapolacié a altres hospitals
amb contextos diferents.

e Mida de la mostra: Tot i que la mostra és adequada per als objectius
principals, pot ser insuficient per detectar diferéncies significatives en
complicacions postoperatories menys frequents. Aixo podria provocar que
alguns resultats clinicament rellevants no arribin a ser estadisticament
significatius.

e Abséncia d’emmascarament: Tant els professionals com els pacients
coneixeran el grup assignat, fet que pot influir en I'actuacio assistencial i
en la interpretacio dels resultats. Aquesta situacid pot generar un biaix
d’observacio, especialment si els professionals mostren una major atencio
o seguiment en el grup intervencio.

e Variable clinica i quirurgica: factors com el tipus de cirurgia (oberta,
laparoscopica o robotica), la durada de la intervencio, el tipus d’anestésia
o les caracteristiques cliniques del pacient poden influir en la
termoregulacio. Aquests elements poden actuar com a factors de confusio
i dificultar I'aillament de I'efecte real de la intervencid.



Malgrat les anteriors limitacions, el disseny plantejat permet avaluar la
viabilitat i 'efecte potencial de la intervencié en un context assistencial real,

aportant informacio rellevant per a la practica clinica infermera.

Totes les limitacions les tindrem en compte en l'analisis i interpretacié dels
resultats, per aixi poder aportar conclusions realistes dins del marc de la

nostra intervencio.

4.11 ODS

Per poder descriure els objectius del nostre estudi, hem tingut en compte els
ODS. Aquestes son Objectius de Desenvolupament Sostenible, es tracta de 17
objectius creats per la ONU, sén objectius economics, socials i de medi ambient.

4.11.10DS 3: Salut i benestar:

El primer ODS escollit és el de salut i benestar. Ja que uns dels objectius del
nostre estudi és la millora de I'atencio sanitaria, en aquest cas una millor atencié
en el procés quirurgic per una correcta termoregulacio del pacient. A la vegada
busquem millorar la qualitat de vida dels pacients intervinguts, millorant la

recuperacio postquirurgica.

4.11.2 ODS 9: Innovacié:

El segon ODS escollit és el d'innovacio. La nostra intervencié es tracta de la
implementacio d’una eina digital, per millorar la qualitat assistencial. Vivim en una
época on les tecnologies avancen constantment, i per aixd creiem que I'Us
d’aquestes en l'area de la salut, pot tenir multiples beneficis. En aquest cas
permet estandarditzar les cures, i per tant t¢ un gran impacte positiu en el

seguiment de les cures i en la seguretat del pacient.

4.12 APLICABILITAT I LINIES FUTURES

Els resultats obtinguts del nostre estudi podrien tenir una aplicacio directa en la
practica clinica infermera dins de I'ambit quirurgic, especialment en el maneig de
la termoregulacio perioperatoria en pacients sotmesos a cirurgies colorectals. La

implementacio d’'una eina digital ens permetria:

Els resultats esperats d’aquest estudi poden tenir un impacte directe en la

practica clinica, permetent estandarditzar les intervencions infermeres en el



control de la termoregulacio perioperatoria. La implementacio d’una eina digital
tindria un gran impacte en l'adheréncia als protocols, en la reduccid de la
variabilitat clinica i un augment de la seguretat del pacient. A més, aquest tipus
d’intervencio és altament transferible a altres centres hospitalaris, fet que reforca

la seva rellevancia dins del sistema sanitari.

Si es confirma la seva eficacia, s’incorporaria a la practica diaria de la unitat
quirurgica, formant al personal implicat, i substituiria a les cures rutinaries

establertes.

Ala vegada es reduiria el ris de complicacions i I'estada hospitalaria del pacient,

ja que aconseguiria una millor recuperacio i un millor confort del pacient.

e Millorar la termoregulacié: Si es confirma I'eficacia de I'eina digital,
s’incorporaria en la practica diaria de la unitat quirdrgica, formant el
personal implicat. Substituint les cures rutinaries vigents.

¢ Reduirelrisc de complicacions i estades hospitalaries: La nostra eina
digital permet una millor recuperacié, una menor estada hospitalaria i un

millor confort pel pacient.

Aquesta eina digital ens permetra millorar el monitoratge continu de la
temperatura corporal i facilitar les eines que aplicarem per previndre la hipotérmia

pre, intra i postoperatoria.

A la vegada afavoriria I'estandarditzacio de les cures infermeres, mitjangant la
incorporacio de I'eina digital i optimitzaria les intervencions d’escalfament actiu.
Permetria millorar la seguretat del pacient, reduint el risc de complicacions
associades a la hipotéermia, com son el risc d’ILQ, alteracions hemodinamiques

o un retard en la recuperacio postoperatoria.

Finalment, potenciaria el rol de la infermera, fent que suposés una figura clau en
la gestio del procés quirurgic, permeten una practica infermera avangada, més
autobnoma i basada en l'evidéncia. D’aquesta manera es milloraria la qualitat
assistencial, garantint un seguiment de les cures, i una atencié més eficient i

centrada en el pacient.



4.12.1LINIES FUTURES D’INVESTIGACIO:

e Ampliar la mida mostres: Amb I'objectiu d’augmentar la validesa externa
dels resultats i aixi poder confirmar I'eficacia de la nostra eina digital.

o Estudis multicentrics: Replicar I'estudi en hospitals amb diferents nivells
de complexitat per validar la generalitzacio dels resultats.

e Estudis longitudinals: Realitzar un seguiment dels pacients en el
postoperatori per analitzar I'impacte de la termoregulaci6 en la
recuperacio i possibles complicacions.

e Comparacié d’intervencions: Valorar diferents estratégies de
manteniment de la temperatura ( escalfament actiu, fluids temperats,
combinacio de mesures) per poder dissenyar a la perfeccio la nostra eina
digital.

e Perspectiva del pacient i professionals: Analitzar la satisfaccio i

I'experiéncia d’us de la intervencio en la practica clinica.

5. CONCLUSIONS | RESULTATS

En conclusio, I'estudi explicat anteriorment vol avaluar I'impacte d’'una nova eina
digital en la termoregulacioé quirurgica, en pacients sotmesos a cirurgia de colon
i recte, de I'hospital Parc Tauli, a la vegada formant i escoltant al personal

assistencial que ho posara en practica.

Al llarg de la investigacio, es pretén identificar i resoldre possibles causes d’una
mala termoregulacio en el procés quirurgic, d’aquesta manera es podran adaptar

les mesures per revertir aquestes causes en futures intervencions.
A la vegada una optima termoregulacié permetra:

e Una menor taxa d’'ILQ.

e Millor control de les constants vitals.
e Millor control del dolor.

e Menor estada hospitalaria.

¢ Rapida i eficag recuperacio.



Implementant aquesta eina digital permetra estandarditzar les cures del procés
quirurgic, que garantira una millor continuitat d’aquestes, i per tant suposaran un

gran impacte positiu en la seguretat del pacient.

Es suggereix que una vegada finalitzada la investigacié, s’avaluin els resultats
obtinguts, i I'eficacia de I'eina. D’aquesta manera permetria detectar punts de
millora de la app. Es recomana que es segueixi investigant, mitjangant estudis
longitudinals, multicéntrics i observacionals. Finalment,animem a les institucions
sanitaries, que apostin pel nostre projecte, ja que considerem que é€s una
problematica molt present actualment, i que tindria un impacte molt positiu no

només pel pacient, sind que per la propia institucio.

Aquest estudi contribueix a reforgar el rol de la infermera com a agent clau en la
seguretat del pacient quirurgic, aportant evidencia aplicada que pot millorar la
qualitat assistencial i els resultats clinics.

6. AGRAIMENTS:

Realitzar aquest Treball de final de Grau ha suposat un gran aprenentatge, que
ens ha permés adquirir coneixements d’'un ambit desconegut per nosaltres. A la
vegada hem vist la gran importancia que té el rol de la infermera, en el maneig
de la termoregulacio en el pacient, i com és d’essencial pel bon funcionament del
procés quirurgic. Des de l'inici hem estat molt motivades, ja que I'ambit quirdrgic
era un sector incert per nosaltres, i realitzar el TFG ens ha fet despertar una gran

curiositat per aquesta unitat.

Aquest treball no hauria sigut possible, sense les persones que ens han estat
ajudant i recolzant durant tot aquest cami, per tant, estem profundament

agraides.

Primer de tot a les nostres families, per la seva confianga i recolzament en tot
moment. En segon lloc a la professora Amalia Sillero, per la seva ajuda i
dedicacio durant tot el procés de desenvolupament del TFG, ja que ens ha sabut

guiar i orientar per dur a terme el treball. | finalment a I'Escola Universitaria



Gimbernat, per donar-nos l'oportunitat de realitzar aquest TFG i proporcionar-

nos els coneixements i habilitats per la nostra futura professio.
Aina:

Als meus pares, ja que gran part del mérit de que estigui aqui és gracies a ells,
perque son les persones que sempre han confiat en mi i mai han dubtat que ho
aconseguis, inclus quan ni jo mateixa hi confiava. Per aix0 els hi estic

profundament agraida, i aquest treball va dedicat a ells.

A les meves amigues, que son les que sempre han estat al meu costat i
juntament amb els meus pares les persones que sempre han confiat en mi, i

m’han recolzat.

A la meva companya i amiga Abril, que juntes vam comencgar i ara acabem
aquesta etapa académica. Plegades hem sigut capaces de tirar endavant aquest
treball amb esfor¢ i compromis; la bona relacié i confianga ha pogut fer d’aquest

procés una experiencia meés enriquidora i facil de portar.
Abril:

Als meus pares, que gracies a ells m’han ajudat a aconseguir tots els meus
objectius académics, a confiar en mi mateixa a superar tots els reptes que et
posa una carrera... Gracies, pares per tot el que heu fet per mi estic molt agraida

i aquest treball va dedicat per vosaltres.

A les meves amigues, que em donen suport i m'animen sempre que passes
moments durs durant la vida i sobretot en aquest repte de TFG que hi ha hagut

moments estressants.

A la meva companya i amiga Aina, amb qui vaig comengar aquesta etapa
universitaria i amb qui avui tinc la sort de poder-la finalitzar. Compartir aquest
cami amb tu ha estat un privilegi, tant a nivell academic com personal.Gracies
per la teva constancia, implicacié i suport incondicional al llarg de tot el proceés,
especialment en els moments meés exigents d’aquest TFG. Aquest treball és
també fruit de I'esfor¢ compartit, del treball en equip i de la confianga mutua que
hem construit durant aquests anys.M’emporto no només una gran companya de
feina, sind6 també una amistat que espero que ens acompanyi més enlla

d’aquesta etapa.



7.ANNEXES

7.1 ESTRATEGIA DE CERCA

P PACIENT Pacients sotmesos a cirurgia de colon i recte i en risc

d’alteracions de la termoregulacio.
INTERVENCIO | Efectivitat d’'una eina digital pel control

C COMPARACIO | Escalfament pasiu o cap mesura activa.

O RESULTATS Temperatura corporal al final de la cirurgia, numero
de complicacions postoperatories reacionades amb
la termoregulacié com poden ser la hipotermia.
(infeccid, ileus, pérdua sanguinia, recuperacio
prolongada

Efectivitat d’'una eina digital en el control de la termoregulacié corporal durant la

cirurgia colorectal.

S’ha realitzat una cerca bibliografica en diverses bases de dades cientifiques.

Les pri

ja que

ncipals que hem utilitzat son: pubMed, scielo, cinhal, ibecs,scienceDirect,

creiem que son bases amb un gran rigor cientific i actualitzades.

Per dur a terme aquesta cerca exhaustiva hem seguit una estratégia

estruct

urada:

Primer de tot vam seleccionar les bases de dades que més s’ajustaven al
tema estudiat, i vam seleccionar les paraules clau amb els corresponents
descriptors MeSH, DeCS.

e A continuacié vam comengar la cerca combinant les paraules clau amb

els operadors booleans AND | OR, i vam obtenir les equacions de cerca.




e Una vegada definides les equacions de cerca vam aplicar filtres especifics

per aixi poder ajustar la cerca.
CRITERIS D’INCULSIO:

e Articles publicats en els ultims 10 anys ( prioritzant els estudis dels
ultims 5 anys).

e Estudis realitzats en pacients quirurgics sobretot en pacients
intervinguts de cirurgia colorectal.

e Investigacions relacionades amb la termoregulacio, la hipotérmia
perioperatoria i les seves complicacions.

e Estudis quantitatius, assajos clinics, revisions sistematiques i
metaanalisi.

e Articles free full text.

CRITERIS D’EXCLUSIO:

e Estudis relacionats amb la termoregulacié perd no amb I'ambit quirargic.
e Documents sense rigor cientific, com opinions, editorials o publicacions

sense metodologia definida.

TAULA MESH.

PARAULA CLAU

CIRURGUIA COLORECTAL

Termoregulacié

Hipotermia

Complicacions postoperatories

Escalfament

Procediments quirargica

Assaig clinic aleatoritzat

Termpregulacié perioperatoria

Pacient quirdrgic

Anestesia

Hipotérmia perioperatoria

meSH

Colorectal Surgery

Body temperature regulation

Hypothermia

Postoperative Complications

Warming Techniques

Surgery procedures, operative

Randomized Controlled Trial

Perioperative Thermoregulation

Surgeri patients

Anesthesia

Perioperative Hypothermia

DeCS

Cirugia Colorrectal

Regulacion de la temperatura corporal
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Hipertermia maligne Malignan Hyperthermia Hipertermia perioperatoria

Monitoritzacié constants vitals Vital Signs Monitoring Monitorizacion de signos vitales

Seguretat del pacient Patient Safety Seguridad del paciente

Quirofan Operating rooms Quiréfano
Ry
ESTRATEGIES DE CERCA:
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hipotermia,termoregulacié. “Colorectal Surgery’) anys, free full text.
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PubMed Hipotérmia,escalfament. LD 144 1
humans
(colorectal surgery) AND
PubMed Hipotermia,complicacions. AND Ultims 10 anys a4 6
‘complications)
A ("Body Temperature Regulation™ OR '
PubMed Termoregulacié,cirurguia themoragulation) AND (*Hypothemmia™ OR Ultims 5 anys, 13 1
colorectal. perioperative hypothermia) humans.

IBECS Quiréfano,cirurgia colorectal. (Quiréfan AND colorectal) Sense filtres. 6 1

CINAHL d r(:rrf"; rper;lllo!:flzda, (Prolonged surgery AND thermoregulation) Ultims 5 anys. 312 1
"surgical safety checklist") AND . 3
SCIELO Checklist, cirurgia colorectal. (5] g: ty ! _,) Article revisé 4 1
("colorectal surgery”)
N i ("perioperative hypothermia™ OR "inadvertent e

PubMed Hipotermia perioperatoria. P ) AND (management OR prevention) Ultims 10 anys. 56 1
PubMed Constants vitals Ultim any. 152 1
PubMed Hipertermia maligna malignant hyperthermia Revisié 1 1

ANNEX 1:
ESCALES DE PNI (ALIMENTACIO):

El Prognostic Nutritional Index (PNI) és una escala immunonutricional que
permet avaluar 'estat nutricional i inflamatori del pacient de manera objectiva,
especialment en el context de la cirurgia oncoldgica. Aquesta eina es basa en la
relacio existent entre I'estat nutricional, la resposta inflamatoria i el pronodstic

clinic dels pacients amb cancer colorectal.

En pacients amb cancer colorectal, la interaccio entre el tumor i 'organisme

desencadena una resposta inflamatoria sistémica que comporta alteracions



metaboliques i hormonals. Aquest procés afavoreix el catabolisme, la pérdua de
massa muscular i una disminucio de les reserves nutricionals, factors que s’han
relacionat directament amb un augment del risc de complicacions

postoperatories .

El PNI es calcula a partir de dues variables analitiques obtingudes en una
analitica de sang periférica preoperatoria: els nivells d’albumina sérica i el
recompte de limfocits. La formula utilitzada és la seguent:

PNI = (10 x albamina [g/dL]) + (0,005 x limfocits/mm?)

Els valors elevats del PNI indiquen un millor estat nutricional i immunologic,

mentre que valors baixos s’associen a un major estat d’'inflamacié i malnutricio.

Diversos estudis han demostrat que el PNI és un factor predictor independent de
complicacions postoperatories en cirurgia colorectal. En concret, s’ha associat
amb un augment del risc de complicacions globals, complicacions greus,
infeccioses i fuites anastomotiques en els primers 30 dies postoperatoris . Aixi
mateix, s’ha observat que valors baixos del PNI es correlacionen amb una pitjor

evolucio clinica i un major risc de morbimortalitat.

Pel que fa a la seva aplicacié clinica, el PNI permet identificar de manera precog¢
aquells pacients amb un major risc quirurgic. Aquesta identificacio pot facilitar la
implementacio de mesures preventives, com la millora de I'estat nutricional
preoperatori mitjangant suplementacié o la planificacié d’estratégies quirdrgiques

més conservadores.

En el context de la cirurgia colorectal, 'avaluacié del PNI es realitza habitualment
en el periode preoperatori, a partir d’'una analitica de sang realitzada el dia previ
a la intervencio. A partir del valor obtingut, es pot establir un punt de tall que
permet classificar els pacients en grups de risc. En I'estudi analitzat, es va
establir un punt de tall aproximat de 43,25, diferenciant aixi pacients amb major

0 menor risc de desenvolupar complicacions postoperatories .

En conclusid, el PNI és una eina senzilla, accessible i de gran utilitat clinica que
permet avaluar el risc de complicacions en pacients sotmesos a cirurgia

colorectal. La seva incorporacioé en la valoracio preoperatoria pot contribuir a



millorar

la presa de decisions cliniques

postoperatoris(47).

ANNEX 2:

Quadern recollida de dades:

1. Informacié general:

Codi del pacient:
Tipus de cirurgia:
Data de la intervencio:

Grup (control o intervencio):

2. Dades sociodemografiques:

Edat:
Sexe:
IMC:

Al-lergies:

3. Dades cliniques:

Classificacié escala ASA:
Classificacio escala PNI:
Temperatura basal (°C):
Comorbiditats rellevants:
Tipus de cirurgia:
Técnica quirurgica:

Tipus d’anestésia:

4. Dades preoperatories:

a optimitzar els resultats

Monitoratge: Registre de les constants vitals i hora d’aquest.

NUMERO

HORAS

FC

TA

Sat 02

FR

TO




Mesures de termoregulacio aplicades i durada:

5. Dades intraoperatories:

Durada de la cirurgia:

Temperatura inicial a I'entrar a quirdfan (°C):

Temperatura ambiental a quirdfan (°C):

Registre de la temperatura cada 20 minuts (només en el cas del grup
experimental)

Mesures de termoregulacio aplicades:

Volum de fluids administrats:

Registre de la temperatura final (valorar si hi ha preséncia

d’hipotérmia):

NUMERO HORA

FC

TA

Sat 02

FR

TO

6. Dades postoperatories:

Registre de la temperatura a 'arribada a la unitat:
Registre de la temperatura a l'alta:

Possibles complicacions associades a la intervencio:
Temps de recuperacio (min):

Temps d’estada a I' URPA (min):

NUMERO HORA

FC

TA

Sat 02

FR

TO




ANNEX 3:
ESCALA ( ANESTESIOLOGIA).

L'escala ASA (American Society of Anesthesiologists Physical Status
Classification System) és una eina ampliament utilitzada en I'ambit clinic per
valorar I'estat fisic preoperatoria del pacient abans d’una intervencid quirurgica.
Aquesta classificacid permet estimar el risc anestésic i contribueix a la

planificacié de les cures perioperatories.

Es tracta d’un sistema senzill, basat en la valoracié clinica de les comorbiditats i
I'estat general del pacient, sense necessitat de proves molt complexes. Tot i que
no permet predir per si sola el ris quirurgic, és una eina util per estratificar el risc
quan es combina amb altres factors com el tipus de cirurgia o la fragilitat del

pacient.

L'escala ASA classifica els pacients en sis categories que van des d’un pacient
completament sa fins a un pacient en situacio critica o en mort cerebal. Aquesta
classificacio ha demostrat una bona correlacié amb la morbilitat perioperatoria i

és utilitzada de manera rutinaria per anestesiolegs i equips quirurgics.
A més 'ASA s'utilitza sovint conjuntament amb altres indicadors, com el PNI, per
obtenir una valoracié més completa del pacient.

CATEGORIA ASA DESCRIPCIO EXEMPLES CLINICS

Persona sana, no fumadora, sense

Pacient sa, sense malaltia sistéemica .
ASAI patologies

HTA controlada, diabetis controlada,

Malaltia sistemica lleu .
ASAIlI obesitat lleu
Malaltia sistémica greu amb limitacié ) . . .
ASA 11l .g EPOC, diabetis mal controlada, cardiopatia
funcional
Malaltia greu que suposa una amenaca Insuficiéncia cardiaca greu, sepsis,
ASA IV . o
constant per a la vida insuficiéncia renal avangada
Pacient moribund que no sobreviura sense L .
ASAV Shock, hemorragia massiva, trauma sever

cirurgia

ASA VI Pacient en mort cerebral (donant d’organs) Donacié d'organs



Quan arriba un cas d’'urgéncia, s’afegeix la lletra “E” ( ex: ASA llIE), nosaltres no
ho mencionem a la taula ja que en la nostra investigacio no entren pacients amb

patologia d’'urgéncia de cirurgia colorectal(48).

ANNEX 4:

Pacient: Puig, Maria | ID: 45892

[) Historia clinica (resum)
2 Al-lérgies: Latex

@ Di g8 osti P di Coleci
(%) Pes:68kg

/\ Risc hipotérmia: Moderat

Temperatura actual

36,7 °C

Hipotérmia Okjectiv Febre
<36,0 360-315 >375
Estat: Objectiu

Passos a seguir 3/7 completat

Q Verifica identificacié
Y del pacient n
=) Revisa al-lergies i risc
dhipotérmia o
g* Mesura T* basal i registra-la @
) Preescalfa manta/escalfador
O A Tempera fluids si s'indica  (Marca com fet

30z Confirma temperatura
D ) ambient del quirbfan @

Pacient: Puig, Maria | ID: 45892 @

Pacient: Puig, Maria | ID: 45892

&

[€) Historia clinica (resum)
R, Allergies: Latex

() Diagnostic/procediment: Coleci
() Pes:68kg

| A\ Risc hipotérmia: Moderat
\

Temperatura actual

35,8 °C

[£) Historia clinica (resum)
2 Alfergies: Latex

(%) Diagnostic/procediment: C:
(& Pes:68kg

/\ Risc hipotérmia: Moderat

Temperatura actual

1
Hipotérmia Objectiu Febre
<360 36,0-37,5 37,5

Estat: Hipotérmia

Passos a seguir 5/8 completat

@ Inicia registre intraoperatori

Confirma sonda/monitor
P vt

Revisa T* cada 15 min
® (o indicador continu)

G) Mantén escalfament actiu

Registra intervencions
f (manta, fluids, aire calent)

SiT*<36,0 °C: aplica
@) A protocol | marca incidéncia @)

36,6375
Estat: Objectiu

Passos a seguir 4/7 completat

Registra T* a l'arribada a
EHE reanimacio

® [LJ) Mantén escalfament si cal
/]

Revisa T* cada 30 min
@ fins estabilitzacié

% Valora tremolor i confort
N Registra mesures
@] aplicades

Confirma criteris
@] @ dalta/trasllat

Activa monitoritzacid <_>
@) Q continua e bom !

) () SIT*>37,5°C: revi
O O causesingstn
O (%) Documenta T* a final dINTRA (Mores comfet)

O Genera informe PDF

ANNEX 5:
e T-Student:

La prova T-Student és una prova estadistica paramétrica que permet comparar
les mitjanes de dos grups independents i determinar si existeixen diferéncies
significatives entre elles, o si aquestes diferéncies es deuen al atzar. En aquest
estudi s’han comparat els dos grups estudiats, el grup intervencié i el control.

Per dur a terme la prova estadistica, és necessari el compliment de dues
condicions: que les dades segueixin una distribucié normal (en aquest cas que
la temperatura dels pacients durant el procés quirurgic segueixi una distribucié

regular tenint en compte la mitjana), i que les mostres siguin independents entre



si (es a dir que no hi hagi relacio ni influéncia directa entre els individus dels dos

grups).

L'objectiu de la prova és determinar una hipotesi. Hi ha dos possibles resultats,
una hipotesi nul-la (HO), que considera que no hi ha diferéncies significatives
entre les mitjanes dels dos grups estudiats G1 i G2; i una hipotesi alternativa (H1)
que demostra diferéncies significatives entre els dos grups. La hipotesi és
determina, mitjangant el valor p que representa la probabilitat que els resultats
obtinguts siguin deguts al atzar i no a I'efecte real. Normalment la diferencia es
considera significativa quan la p<0,05, per tant es demostra que les diferéncies

entre els resultats obtinguts s6n estadisticament significatius i no deguts a I'atzar.

Per obtenir el valor p, previament s’ha de calcular un valor anomenat t de cada
grup, que compara la diferéncia entre les mitjanes i la variabilitat de les dades.
Aquest valor t és compara amb una distribucié teodrica (distribucio t), i a
continuacio s’obté el valor p(49).

e Mann Whithney :

La prova Mann Withney, és una prova estadistica no paramétrica que s'’utilitza
per comparar dos grups independents, quan aquestes no segueixen una
distribuciéo normal. Aquesta compara la distribucié de les dades dels dos grups
independents mitjangant uns rangs de dades, que permet determinar si
existeixen diferencies significatives entre els dos grups, segons la posicio en el

rang que ocupen.

El funcionament d’aquesta prova, es basa primer de tot en la combinacioé de tots
els valors d’ambdos grups, aquests valors s’ordenen de menor a major i
s’assignen rangs a cada valor. A continuacié es comparen els diferents rangs
entre els dos grups, i es calculen un estadistic (U), el corresponent valor p. Una
vegada obtingut el valor p, es determina si la diferéncia entre els valors dels dos
grups és significativa o no(50).

e Chi Quadrat:

La prova estadistica Chi- quadrat, €s una prova no parametrica que s’utilitza per
analitzar si hi ha presencia de diferencies significatives o relacions entre

variables qualitatives (categoriques).



Aquesta prova compara els valors obtinguts amb l'estudi (valors del grup que
s’implementa I'eina digital) i els valors esperats (valors del grup que s’apliquen

les mesures estandards).

El funcionament d’aquesta prova, es mitjangant la creacié6 d'una taula de
contingéncia amb files i columnes, on hi ha representades les variables
corresponents amb el nombre de pacients que han desenvolupat la variable de
cada grup. Es calculen els valors esperats i els observats, on si hi ha molta
diferéncia es determina una relacio entre I'aplicacié de I'eina o no. A continuacié

es calcula el valor global del chi quadrat amb una formula:

) O — E)?
G-y @B

e (observat) — valor real que tens a la taula
e E (esperat) — valor que hi hauria si no hi hagués diferéncies

e X — suma de tots els valors de la taula

Una vegada obtingut el valor chi quadrat, es pot calcular el valor de p.Aquest
determina si la diferéncia és significativa o no (51).

ANNEX 6:
CONSENTIMENT INFORMAT.

Titol del estudi: Efectivitat del maneig de la termoregulacié amb el nou disseny
de una APP en pacients sotmesos a cirurgia de colon i recte.

Investigadores principals: Aina Gandara Sentoll i Abril Queralt Montané.

Data: / /_

B S M At . .o

Sisusplau, llegeix acuradament aquest document abans de decidir si vols
participar en aquest estudi.

Ens complau convidar-te a participar en un estudi de recerca que té com a

objectiu millorar el maneig de la temperatura corporal en pacients sotmesos a



cirurgia de colon i recte. Aquesta investigacio vol analitzar si I'Us de la nostra
aplicacié digital pot ajudar a optimitzar la termoregulacio i reduir d’hipotermia

durant el procés quirurgic.

Per dur a terme aquest estudi sera necessaria la teva participacio. Aquesta
consistira en la recollida de dades cliniques relacionades amb la teva intervencié
quirurgica, com la temperatura corporal, les mesures aplicades per mantenir-la i
altres variables del procés perioperatoria. Aquest registre es realitzara durant les
fases preoperatoria, intraoperatoria i postoperatoria immediata.

En funci6 del grup assignat, es seguiran les mesures habituals o bé s'utilitzara,
a més la nostra aplicacio digital com a eina de suport per al control de la
temperatura. En cap cas aquesta aplicacio substituira el criteri dels professionals

sanitaris ni modificara els tractaments habituals.

La durada de la participacio es limita al periode de la intervencié quirdrgica i al
postoperatori immediat, sense requerir cap seguiment posterior ni dedicacid

addicional per part teva.

La participacié en aquest estudi no comporta riscos addicionals als derivats de
la propia intervencié quirurgica. Tot i que no es pot garantir un benefici directe,
es preveu que els resultats contribueixin a millorar les cures infermeres i la

seguretat dels pacients en el futur.
La participaciéo no comporta cap compensacié econdmica ni material.

Pel que fa a la confidencialitat , totes les dades recollides seran tractades de
manera confidencial. La teva identitat sera protegida mitjangant la codificacio de
les dades i només I'equip investigador tindra accés a la informacio. Aquestes
dades s'utilitzaran exclusivament amb finalitats cientifiques i académiques. Els
investigadors conservaran aquest consentiment informat en un lloc segur i el
destruiran al cap de 5 anys un cop finalitzada la investigacio. Posteriorment, la
base de dades sera anonimitzada.

La participacié en aquest estudi és completament voluntaria. Pots decidir no
participar-hi o retirar-te en qualsevol moment sense donar explicacions i sense

que aixo afecti en cap cas la teva atencio sanitaria.



La realitzacio de I'estudi implica el tractament de les teves dades personals per
part de I'equip investigador amb la finalitat descrita en aquest document i basat
en el teu consentiment. Les dades no seran cedides a tercers ni transferides
internacionalment. El tractament no implica decisions automatitzades ni
elaboracions de perfils. Tens dret a accedir, rectificar i suprimir les teves dades,
aixi com a limitar o oposar-te al seu tractament, d’acord amb el Reglament
General de Proteccioé de Dades (RGPD). També tens dret a presentar reclamacié
davant I'Autoritat Catalana de Proteccié de Dades.

Les dades anonimitzades podran ser utilitzades en el treball de fi de grau i en
possibles publicacions cientifiques, aixi com posar-se a disposicié d’altres

investigadors un com finalitzat el projecte.
En aquest estudi no es realitzaran enregistraments d’audio ni de video.

En cas de dubte o consulta, pots contactar amb les investigadores principals Aina
Gandara Sentoll i Abril Queralt Montané.

He llegit la informacio sobre el projecte de recerca i he tingut I'oportunitat de fer
preguntes, les quals han estat resoltes satisfactoriament.

Entenc que la meva participacio és voluntaria i que puc retirar-me en qualsevol

moment sense cap repercussio en la meva atencio sanitaria.

Accepto participar en aquest estudi de manera lliure i informada.

Signatura del participant: ...

Data: / [



ANNEX7
CARTA AGRAIMENT GRUP CONTROL.

Estimat/da pacient.

Com a membre de I'equip investigador, ens adrecem a voste per expressar el
nostre agraiment per haver decidit participar en el nostre estudi sobre el maneig
de la termoregulacio en pacients sotmesos a cirurgia colorectal amb I'aplicacid

de una nova eina digital.

Som conscients que sotmetre’s a una intervencié quirurgica €s un moment
delicat, i el fet d’haver acceptat formar part d’'un projecte d’investigacié en aquest
context demostra una gran confianga i compromis cap al sistema sanitari. Sense

la teva col-laboracié, aquest estudi no seria possible.

La teva participacio, dins del grup control, ha estat fonamental per poder analitzar
i comprendre com es gestionen actualment les mesures habituals de control de
la temperatura corporal durant el procés quirurgic. Aquesta informacié és clau
per poder comparar resultats i contribuir al desenvolupament de noves eines que
permetin. Millorar la qualitat de les cures infermers i la seguretat dels pacients en

el futur.

Valorem profundament el temps, la confianca i la disposicié que has mostrat en
formar part d’aquest estudi. Sabem que participar en un projecte d’investigacio
durant un procés quirurgic pot generar incertesa i per aixd volem reconéixer

especialment la teva implicacio.

La teva contribucié ajudara a avangar en el coneixement cientific i pot tenir un
impacte directe en la millora de la practica clinica, beneficiant futurs pacients que

siguin intervinguts de cirurgia colorectal.

Si en algun moment desitges conéixer els resultats de I'estudi o tens qualsevol
dubte, no dubtis en posar-te en contacte amb nosaltres. Estarem encantades de

facilitar-te tota la informacié que necessitis.

Una vegada meés, et volem agrair la confianga dipositada en aquest projecte i la

teva valuosa participacio.

Amb tot el nostre agraiment



Aina Gandara Sentoll.

Abril Queralt Montané.

ANNEX 8
CARTA AGRAIMENT GRUP INTERVENCIO.

Estimat/da pacient.

Com a membre de I'equip investigador, ens adrecem a voste per expressar el
nostre agraiment per haver decidit participar en el nostre estudi sobre el maneig
de la termoregulacio en pacients sotmesos a cirurgia colorectal amb I'aplicacié

de una nova eina digital.

Som conscients que sotmetre’s a una intervencié quirurgica €s un moment
delicat, i el fet d’haver acceptat formar part d’'un projecte d’investigacio en aquest
context demostra una gran confianga i compromis cap al sistema sanitari. Sense

la teva col-laboracié, aquest estudi no seria possible.

La teva participacid, dins del grup intervencio, ha estat fonamental per poder
analitzar i comprendre com es gestionen actualment les mesures habituals de
control de la temperatura corporal durant el procés quirurgic. A diferencia del grup
control, en el seu cas s’ha incorporat I'is d’'una aplicacio digital com a suport per
optimitzar el maneig de la termoregulacio, fet que ens permet analitzar noves

estrategies d’intervenci6 en la practica clinica.

Valorem profundament el temps, la confianca i la disposicié que has mostrat en
formar part d’aquest estudi. Sabem que participar en un projecte d’investigacio
durant un procés quirurgic pot generar incertesa i per aixd volem reconéixer

especialment la teva implicacio.

La teva contribucié ajudara a avangar en el coneixement cientific i pot tenir un
impacte directe en la millora de la practica clinica, beneficiant futurs pacients que

siguin intervinguts de cirurgia colorectal.

Si en algun moment desitges conéixer els resultats de I'estudi o tens qualsevol
dubte, no dubtis en posar-te en contacte amb nosaltres. Estarem encantades de
facilitar-te tota la informacié que necessitis.



Una vegada més, et volem agrair la confianga dipositada en aquest projecte i la

teva valuosa participacio.
Amb tot el nostre agraiment
Aina Gandara Sentoll.

Abril Queralt Montané.
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