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Preparacion para el taller de capacitacion para
encuestadores

En su calidad de lider de la red, usted recibira:

(1) Acceso a la seccidon de usuarios de PAIN OUT, lo que le
permitira verificar en tiempo real la mascara de entrada de
datos y el area de descarga que tiene documentos tales
como los cuestionarios de resultados y el cuestionario del
proceso en varios idiomas.

— Sisu centro de salud todavia no firmo el contrato, tendra acceso
como 'Invitado'.

(2) EJERCICIO DE PREGUNTAS con respuestas.

(3) Versiones en PDF del cuestionario de resultados en el/los
idiomas locales y el cuestionario del proceso.

—  Pautas sobre como registrar las 2 fases del proyecto en la
mascara.
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1.1 Concepto y proyecto actual de PAIN OUT

Este manual esta pensado como guia para el personal de los hospitales
que participan en el proyecto liderado por PAIN OUT 'Como optimizar
la gestion del dolor posoperatorio en México mediante la mejora
continua de la calidad y la evaluacion de colegas'’

Este manual tiene 3 metas:

(1) Proporcionar informacion de los antecedentes del proyecto;
(2) Describir los elementos de los cuestionarios de PAIN OUT;
(3) Ofrecer asesoramiento:

— Como recolectar los datos de los pacientes y sus historias clinicas
— Como ingresar los datos en el servidor basado en Internet.



1.2 éCual es el objetivo de PAIN OUT?

Mejorar la gestion del dolor posoperatorio en todo el mundo.

¢DE QUE MANERA?

 Mediante la recopilacion de datos sobre el manejo del dolor en
entornos posoperatorios de pacientes que se encuentran en salas
quirurgicas,

e Mediante la agrupacion de los datos en una Unica base de datos,

e Mediante comentarios al personal de cada centro sobre la manera de
gestionar el dolor de sus pacientes,

e Mediante una evaluacion comparativa de los datos que permita la
comparacion con pacientes similares de otras salas y
hospitales.

Los datos también se utilizan para realizar estudios de observacion.

Estas actividades deben mejorar la comprension de los mecanismos del
dolor y proporcionar a los proveedores de salud la informacion sobre |a
idoneidad y eficacia de los tratamientos que ofrecen.



1.3 ¢Como funciona el proyecto y qué hacen los encuestadores?

'B] Surveyors abstract
demographic &

1 peri-operative variables

from the patient’'s chart
and input the findings into

the web-based repository.

Standardized
methodology
across sites

— =
|A] Patients fill in the Pain || Assurveyor, you are
Outcomes questionnaire in ’“'E’:]“;:"’['LT“’
their native language. 5
— >
\j \ / \ / \ {
- - - -
How
does Post-Operative
|t Pain Registry
]
work? - ——
R
'C] Findings are then analyzed




1.4 El proyecto mexicano tiene otro componente...
... pre — post - study

Months 23 /24 Months 1- 6

Workshop summarizing * Kick off meeting

findings and planning next > * Collect BASELINE data from patientsin
/_/_> steps within hospital & 1-2 wards \ hospital & analyze it;

network *  Mid project workshop to discuss

findings and decide objective(s) of the
project; propose 1-3 quality
improvement (Ql) measures.

Months 13- 22
Carry out another Months 7 - 12

round ‘_J’f d.ata = Discuss QI measures with your local
collection in the 1-2 multi-disciplinary working group &

wards = POST- {/1— consent on 1-2 measures;
IMPLEMENTATION |+ Obtain ethics approval (if necessary)
= Startimplementing the Ql measures.

Analyze findings &
prepare for summary
workshop There is leeway with regards to duration of the phases,
however, all hospitals in the network will progress
together from one phase to another. 16




1.5 Estructura del proyecto en México

Taller para capacitar a los encuestadores;
Taller de puesta en marcha para todos los participantes;

Fase 1 de la recoleccion de datos, referencia, en 2
salas/hospital;

Analisis de hallazgos de acuerdo con el protocolo de
evaluacion clinica de colegas;

Taller de mitad de ano para revisar los hallazgos y
planificar la/las intervenciones para cada hospital;

Implementar la/las intervenciones en 2 salas;

Fase 2 de recoleccion de datos, posintervencion, para
evaluar la eficacia de la/las intervenciones;

Taller de sintesis.



1.6 Cronologia [1] aproximada

Mes
Junio 2016

Julio
Ago
Sep
Oct
Nov

Dic
Ene
Feb

Mar

Abr
May
Junio 2017

Julio

Mes del
proyecto
-1

0O N O Ll A W N P O

10
11
12

Actividad
Capacitacion

Reunidn de puesta en marcha
Recoleccion de datos de REFERENCIA

Analisis de los datos y planificacidon de la intervencién

Presentar la intervencion al personal de cada centro
Obtener la aprobacion del comité de ética para
intervencion

Implementar la intervencion




1.6 Cronologia [2]

Mes
Ago
Sep
Oct
Nov
Dic
Ene
Feb
Mar
Abr
May

Junio 2018

Mes del
proyecto
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23
24

Actividad
Recopilacion de datos después de la intervencion

Realizar el andlisis de los datos
y escribir el resumen local del proyecto

Taller de sintesis
Redactar el informe final y enviarlo al Instituto Nacional de

Ciencias Médicas y Nutricion (INCMNSZ)
y a Pfizer

Tenemos cierta libertad de accion con respecto a las actividades del
proyecto, pero la fecha FINAL es FIJA

19




1.7 Capacitacion para la recoleccion de datos en
PAIN OUT

(1) Participe en la capacitaciéon de hoy.
(2) Complete el ejercicio de preguntas y respuestas.

(3) Una vez aprobado el ejercicio de preguntas y respuestas Y firmado un contrato con el
hospital, Claudia le enviara lo siguiente:

— Un cédigo de encuestador. Es exclusivo para usted. Marque todos los cuestionarios que recolecte con
ese codigo e introduzcalo en todos los conjuntos de datos que ingrese en el servidor de referencia.

— Su hospital recibira un nombre de usuario y contraseia para brindarle acceso al sitio web del proyecto
y a la mascara de ingreso de datos.

(4) Recolecte conjuntos de datos de 10 pacientes (tanto cuestionarios de procesos como de
resultados) e introduzca los datos en el servidor de referencia.

— Notifique a Claudia cuando haya terminado con esto.

— Nosotros analizaremos los datos y comprobaremos si son congruentes con la metodologia del proyecto.

— Una vez confirmado esto, puede comenzar a recolectar datos.

(5) Una vez recolectados los conjuntos de datos de ~40 pacientes e ingresada la informacion
en el servidor de referencia, debe volver a avisarnos. Nosotros también revisaremos estos
conjuntos de datos.

Recolectar datos de pacientes e ingresarlos correctamente en el servidor de referencia es
un proceso de aprendizaje.

La calidad de los datos en la base de datos depende de su trabajo.

20



1.8 La calidad de los datos GARBAGE TN,
es fundamental 64&5.’&4{ ouT.

¢ Como obtener datos de calidad?
— Familiarizarse con la metodologia del proyecto.

— Estandarizar la metodologia utilizada por usted y sus
colegas.

— Evitar la pérdida de datos, al recolectarlos y cuando
se los ingresa en la mascara de red.

- Asegurarse de que las celdas estén completas.

3 yes % no 1 not possible to obtain the information Asi Si

[ yes O no [ not possible to obtain the information Asi NO

— Cuando tenga dudas, comuniquese con nosotros.



1.9 Aleatorizacion

Si tiene tiempo de acercarse a todos los pacientes que cumplen con los criterios de
inclusion el dia en que esta recolectando los datos, no es necesario que aleatorice.

Es necesario aleatorizar si son demasiados pacientes en la sala para poder recolectar la
informacion en un solo dia.

La aleatorizacidn es un proceso de 3 pasos:

Pasol Obtenga un listado de los pacientes de la sala que se encuentran en el primer
dia de posoperatorio.

Si el listado no estda numerado, numérelo.

Paso2 Cree un conjunto de numeros aleatorizados.

Use un programa de seleccion aleatoria como www.randomizer.org o extraiga
numeros de una caja.

Paso 3 Seleccione a los pacientes segun los numeros de la tabla de aleatorizacion
y el tiempo del que dispone para la recoleccion de los datos.



1.10 Cuantos casos recolectar

 Un solo caso es suficiente si usted ha completado los dos
cuestionarios, el de procesos Y el de resultados.

 Necesita recolectar un minimo de 130 casos (*) durante
las fases de REFERENCIA y POSINTERVENCION;

— cada fase durara 3 meses.

e Como no todos los pacientes estaran de acuerdo en
participar, sera necesario que se acerque a un 20 a 30 %
adicional.

— -> entre 26 y 40 pacientes por semana.

(*) Esto podria variar de acuerdo con los requisitos de cada comité de ética local



1.11 ¢Cuanto tiempo lleva recolectar un solo
Caso?

Una vez que haya obtenido experiencia, le llevara ~ 20
- 30 minutos recolectar los datos para un solo caso.

— es decir, para los dos cuestionarios: el de procesos y el
de resultados.



1.12 CoOmo obtener los cuestionarios

Los centros nuevos que adhieran al proyecto
obtendran estos materiales junto con sus

direcciones de acceso.
También es posible descargar cuestionarios desde

el sitio web.
— Esto es especialmente importante si usted necesita
gue un cuestionario de resultados para un paciente
esté en otro idioma que no sea espanol (mexicano).

— Vaya a la siguiente pégina: captura de pantalla del sitio
web de PAIN OUT, AREA de PARTICIPANTES



1.13 Accessing the PAIN OUT website for documents

Navigation

= Home

= LINKS

=+ Additional projecls

=+ Data collection FAQ

=+ Downloads

LN TR R e sl

View]Ea]

1.

WWWw.pain-out.eu

ﬂ:!ownloads

* PAIN OUT process questionaire: Download

* PAIN OUT standard operating procedures: Download

* PAIMN OUT data dictionary: Download. To use the data dictionary, please unzip the downloaded file. Then, open
the unzipped directory and open the file index. html. Choose the table with the variables you desire on the left
side. It can further help to download the annotated process questionnaire, where the names of all variables are

\ linked to their respective question: Download

* PAIN OUT outcome questionnaires in all languages: Download

~N

J

* Presentation for introducing the PAIN OUT project to staff. po_projectpresentation2016_ppt




Parte 2 Cuestionarios de PAIN OUT



2.1 Panorama general de los cuestionarios para
evaluar la calidad

Avedis Donabedian, uno de los precursores en el campo de la investigacion de
los sistemas de salud publica, describe tres aspectos distintos de la calidad en
la atencion médica. Estos incluyen lo siguiente:

e Resultados
e Procesos
e Estructuras

Los tres cuestionarios se describen con mas detalle en las siguientes
diapositivas.

Los encuestadores de cada centro son responsables de coordinar que las
personas adecuadas completen los 3 cuestionarios y que se introduzcan los
datos en el servidor de referencia.



2.2 Cuestionarios de PAIN OUT

The Process Questionnaire comprises of 5 sections:

The data is collected
from the

*  Administrative information medical record.

« Screening / Inclusion criteria
* Demographics Se puede completar directamente en el servidor

= Medical history . . T s .
. Medication web (segun la disponibilidad de conexiéon Wifi).

The Qutcomes Questionnaire consists of 13 questions:

The guestionnaire is
usually filled in

Pain intensity by the patient

Pain interference

Affective impairment
Adverse effects of treatment
Perceptions of care
MNon-medical pain treatment
Chronic pain

The Hospital Structural Questionnaire relates to information

about organizational structures in an institution or ward. The questionnaire is
filled in once by the

responsible persons
for PAIN OUT in the ward

being observed
29



2.3 Cuestionario del proceso

El cuestionario del PROCESQOS
consta de 5 secciones:

(1) Informacidon administrativa

(2) Preseleccién/criterios de
inclusion

(3) Datos demograficos

(4) Historia clinica relacionada con
el dolor

(5) Medicamentos perioperatorios

P harm

30



2.4 Donde obtener los datos

Extraiga la informacion para el
? cuestionario del PROCESO
28 b unicamente de la historia clinica.
A
L8 No entreviste a los pacientes para

obtener esta informacion.

31



2.5 Opciones de respuesta (i)

La mayoria de los elementos del cuestionario del proceso tiene 3
opciones de respuesta: “Si” / “NO” / “NO ES POSIBLE OBTENER LA
INFORMACION”

Seleccione ‘NO’ cuando el formulario utilizado para
registrar un tratamiento en particular esta en la
historia clinica, pero no se completd la categoria.

Por ejemplo: encuentra el formulario para las recetas
de la medicacion previa, pero no existen indicaciones
sobre la administracion de esos medicamentos.

seleccione 'Si' cuando M1 Sedatives (pre-medication)
encuentre informacion ‘ ‘ 3 not possible to obtain the information
certera para el elemento de
datos. If yes, which (multiple answers possible):

p.o. LV.
A continuacion, seleccione
una de las opciones Diazepam = mg || (3 mg
enumeradas, o bien, si no se
encuentra en la lista, escriba Clorazepate dipotassium 4 mg || 3 mg
la informacidon en 'Otro’ | 1] L

Other, specify:




2.5 Opciones de respuesta (ii)

Seleccione 'No es posible obtener
la informacion' cuando el
formulario utilizado para registrar
un tratamiento en particular en

su centro de salud no se M1 Sedatives (pre-medication)
ELVAIENTE) G | Lsietla Al 3 yes 3 no @ot possible to obtain the information
POR EJEMPLO: no encuentra

ningun formulario sobre la If yes, which (multiple answers possible):

medicacion previa en la historia - ™
clinica. Seleccione
Diazepam (| mg || (3 mg
o Clorazepate dipotassium (m mg || (3 mg
“ [ I I |
Tenga en cuenta: |
Use 'OtrO' SOLAMENTE Other{ Specif'),r:
cuando esté SEGURO de que = mg || &3 mg

la opcidn que busca no se
encuentra en este cuadro.




2.6 Informacion

administrativa
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2.7 Informacion administrativa: elementos A a C

A DATE OF DATA COLLECTION: 2 o1 | o]

D RESEARCH ASSISTANT cODE: [

PATIENT CODE:
ROOM NUMBER:

B TIME OF DATA COLLECTION: B

¢ wARD WHERE DATA IS coLLEcTED: |GG

A Fecha
Se refiere a la fecha en la que se completa el cuestionario.
Codificada como afilo-mes-dia: 201a mm dd, por ej. 20120801 (= 2012 agosto 1).

B Hora

La hora del dia en que se completa el cuestionario.

Los datos se deben recolectar en dias habiles de 08:00 a 17:00.

La hora se codifica como hora-minutos: hh mm, por ejemplo, 1426 (= 2:26 p. m.).

C Sala
La sala en la que recolecta los datos.
Utilice el nombre que PAIN OUT le asigné.

Al ingresar los datos en la mdascara de red (utilice siempre ese nombre); esto garantizara
qgue todos los datos relacionados con esa sala se guarden juntos en la base de datos.



2.8 Informacion administrativa: elemento D, cddigo de paciente y numero de habitacion

A DATE OF DATA COLLECTION: BEAEEREE B BBl B 0 RreseArcH AssISTANT cope: [ :

B TIME OF DATA COLLECTION: ] PATIENT CODE: T
¢ WARD WHERE DATA Is coLLEcTED: [ ROOM NUMBER: ]

D Codigo de encuestador (= mencionado como ‘Asistente de investigacion’ en el formulario)
Recibira un codigo de PAIN OUT. Este codigo es exclusivo para usted.
No lo comparta con otras personas que recolecten datos para PAIN OUT.

Anote su codigo en todos los cuestionarios que recolecte y en todos los cuestionarios que ingrese en
la mascara de red.
Asegurese de escribir el cddigo con exactitud cada vez que lo use.

Cddigo de paciente y numero de habitacion

Estos datos son para su uso personal, para ayudarle a mantener el cuestionario del proceso y el
cuestionario de resultados asociado con un paciente individual y también para encontrar la habitacion
de los pacientes a los que les ha entregado el cuestionario de resultados

Estos elementos no deben introducirse en el registro de PAIN OUT

Cuando ingrese los datos en la mascara de red, se asignara un identificador exclusivo de paciente en
forma automatica para cada paciente del registro.
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2.9 Preseleccion:
criterios de inclusion

A DATE OF DATA COLLICTIOM

N 0 n RIA
yes | no
S1 l ime of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in theward | &3 O |fyestoland2and3
= Give the Outcomes.
End surgery: Date: I 2 I 0 | 1 | I l I I | Time: I | I I I POD1? questionnaire to the patient
= Complete the Process
Backinward: Date:[ 2 Jo [ 1| T [ ] [ | mme| [ || ] eums questionnaire
52 !Patient is consenting age or over | B3 | fnotolor2or3:
= Do not fill in the rest
$3 |Patient has given his assent (or consent) to participate O | & | ofthe Process questionnaire
= Do not give the Outcomes
If no to S3, mark the reason(s): questionnaire to the patient
« Input the screening data (up to
[ a. Patient is not on the ward the point you have reached)
I b. Patient does not wish to participate’ into the web mask
bl tooill
O b2. too much pain s - R
b3, other pecial case: I yes to 1 and 2 and
. z and you have permission from the
B Par'.em = as‘ele_{-’ Ethics Committee in your hospital:
[ d. Patient has visitors -Complete the Process questionnaire
OJe. Itis not possible to communicate with the patient (e.g., patient is deaf,
does not read/write in any of the languages in which the Outcomes
questionnaire is available)
3. Patient is cognitively impaired (e.g., Downs syndrome, dementia,
Alzheimer’s disease, Cerebral Palsy)
O g. Other, specify:
' Remember: You may interview patients who need help, e.g, are too ill or in too much pain or illiterate
D3 Weight 1%] O Heghd i
O Matosainy D% Compniry of birth
OFF Lisigrasgs ol Dl ooe pme Vit | i | aie|
[ = LR ) Raians Bhiaynis (0] Dimrandh 2 Dt (o= TR 2 Fiaarnnd [ =200
I Gatrrran 3 Hetres [=L P 3 Lrwan = LR PO 3 Pawranrvasn 3 i
e C iy [ apuran, [ PR E

Bash Al 1 |

ek R 1: |
Band Reid 3: |

Bk Rl 4 |




yes | nho

S1 Jime of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in theward | 3 O
Endsurgery: Date:| 2|0 |1 I I Time: I POD1?
Backinward: Date:| 2 | 0| 1 I I Time: I 6HRS?

$2 JPatient is consenting age or over 0 0

$3 |Patient has given his assent (or consent) to participate 0 0

If ne to 53, mark the reason(s):

[ a. Patient is not on the ward
3 b. Patient does not wish to participate’
bl tooill
B b2. too much pain
3 b3. other
O c. Patient is asleep
3 d. Patient has visitors
e. It is not possible to communicate with the patient (e.g., patient is deaf,
does not read/write in any of the languages in which the Outcomes
questionnaire is available)
3 f. Patient is cognitively impaired (e.g., Downs syndrome, dementia,
Alzheimer's disease, Cerebral Palsy)

[ g. Other, specify:

' Remember: You may interview patients who need help, e.g., are too ill or in too much pain or illiterate

Ifyesto1and 2 and 3

- Give the Outcomes

guestionnaire to the patient
- Complete the Process
guestionnaire

lfnotolor2or3:

« Do not fill in the rest
of the Process questionnaire

- Do not give the Outcomes
questionnaire to the patient

« Input the screening data (up to
the point you have reached)
into the web mask

Special case: If yes to 1 and 2 and 3f
and you have permission from the
Ethics Committee in your hospital:

- Complete the Process questionnaire
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2.10 S1: tiempo posterior a la cirugia y tiempo
en la sala

yes | no

S1 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in the ward % O

Endsurgery: Date:| 201 I

Time: I POD1?

Backinward: Date:] 2 J 0] 1 I

Time: I 6HRS?

Se puede convocar a cualquier paciente a la encuesta si:

(1) se encuentra en su primer dia de posoperatorio Y

(2) hace por lo menos 6 horas que regreso a su habitacion de

la cirugia.

(1)  Midnight Midnight Midnight
Day of surgery

Day 0

FODA

Day 1

Collect data between 8am and 6pm,
any day of the week

1

(2)

En PAIN OUT, buscamos evaluar la forma en que
el personal gestiona el dolor del paciente en la
sala después de la cirugia. Por lo tanto, es
necesario que el paciente haya estado de regreso
en la sala por un periodo minimo de tiempo.
Hemos decidido que ese periodo sea de 6 horas.
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2.11 S2: edad de consentimiento en adelante

yes

no

S2 Patientis consenting age or over

El paciente tiene la edad necesaria para brindar

consentimiento en su pais de residencia o es mayor.

En la mayoria de los paises, la edad de
consentimiento es de 18 anos.




2.12 S3: el paciente ha dado su consentimiento
para participar

Necesita preguntar al paciente si esta de acuerdo en participar
de la encuesta de PAIN OUT.

Muchos centros aceptan el asentimiento VERBAL (= el paciente
dice que esta de acuerdo en participar). Sin embargo, algunos
comités de ética exigen que los pacientes firmen una carta de
consentimiento.

Es necesario que verifique los requisitos de su hospital.

El consentimiento es una cuestion legal y ética importante.

Si un paciente no tiene interés en participar, usted no debe
ejercer ningun tipo de presion para que lo haga.

Tampoco deben presionarlo los miembros del personal ni sus
familiares o amigos.



2.13 Si no se presta el asentimiento/consentimiento, indique

la razon

yes | no

$3 Patient has given his assent (or consent) to participate

It no to 53, mark the reason(s):

[ a. Patient is not on the ward

1 b. Patient does not wish to participate’
bl.tooll
[ b2. too much pain
1 b3. other

[ c. Patient is asleep

1 d. Patient has visitors

[ e. It is not possible to communicate with the patient (e.g., patient is deaf,

does not read/write in any of the languages in which the Qutcomes
questionnaire is available)

3 f. Patient is cognitively impaired (e.g., Downs syndrome, dementia,
Alzheimer's disease, Cerebral Palsy)

1 g. Other, specify:

! Remember: You may interview patients who need help, e.g., are too ill or in too much pain or illitera

Use 'Otro’ solo si la
razon NO esta
explicitada en el
cuadro. jControle
varias veces!
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2.14 Tomar una decision: incluir o excluir

Una vez analizadas las secciones S1, S2 y S3 para un paciente, tendra que
decidir si el paciente puede ser incluido o no en la encuesta:

Simarcd ~ SI  entodas las preguntas (S1 + S2 + S3), el paciente puede ser
incluido.

1. Entregue el cuestionario de resultados al paciente.
2. Complete el cuestionario del proceso.

Simarcé. NO  enalguna de las preguntas S1 y/o S2 y/o S3, el paciente debe
ser excluido.

1. No entregue el cuestionario de resultados al paciente.
2. No complete el resto del cuestionario del proceso.

3. Y no olvide: guardar la pagina y la informacion introducida sobre S1, S2 vy
S3 en la mascara de red.



2.15 Caso especial de 'Paciente que no desea participar' [i]

Cuando un paciente no desea participar en la encuesta
porgue se siente demasiado enfermo o porque tiene
demasiado dolor (o por alguna otra razdn), puede ofrecerle
asistencia leyéndole las preguntas del cuestionario de
resultados en voz alta (= hacer una entrevista).

En el caso de una entrevista:

* Seleccione 'Si' para asentimiento (o consentimiento) en
S3;

e NO seleccione S3b;

e Al finalizar el cuestionario de resultados, seleccione SI
para indicar que el paciente fue entrevistado y la razon
por la que se hizo |la entrevista

— vaya a la siguiente diapositiva.



2.15 Caso especial de 'Paciente que no desea participar' [ii]

Lea el texto de la diapositiva anterior

S3 Patient has given his assent (or consent) to participate
If no to S3, mark the reason(s):

X a. Patient is not on the ward
(1 b. Patient does not wish to participate

Ebl.toolll
3 b2. too much pain -
3 b3. other

C. Fatient Is asleep
(1 d. Patient has visitors
Je. It is not possible to communicate with the patient (e.g., patient is deaf,
does not read/write in any of the languages in which the Outcomes
questionnaire is available)
3 f. Patient is cognitively impaired (e.g., Downs syndrome, dementia,
Alzheimer's disease, Cerebral Palsy)

(1 g. Other, specify:

[ ! Remember: You may interview patients who need help, e.q., are too ill or in too much pain or illiterate ]

L]
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2.15 Caso especial de 'Paciente que no desea participar’ [iii]

Si usted entrevistd a un paciente, marquelo y también
indique la razon por la cual realizé la entrevista en la
parte final del cuestionario de resultados.

To be filled in by the research assistant Research assistant code:

Patient was interviewed: XYes | TJ No

I yes, please mark the reason(s):
L 1Too ill / weak ﬁToo much pain [_1Requested assistance [_1Did not understand scales

[ITechnical reasons (patient has no eyeglasses / is blind; can not sit up; is illiterate; arm is in cast; etc)
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2.16 Caso especial: pacientes con deterioro
cognitivo

Si un paciente tiene alguna discapacidad cognitiva, no puede prestar
consentimiento.

En general, debe excluir a este tipo de pacientes.

Sin embargo, si los comités de ética de su hospital lo han autorizado, puede
obtener los datos de proceso de la historia clinica de ese paciente.

Esto significa lo siguiente:

e Marque Sl para S3.f

e Complete el cuestionario del proceso

* No entregue el cuestionario de resultados al paciente.

éCual es el fundamento para recolectar este tipo de datos?

Evaluar de qué manera gestiona el dolor su hospital en poblaciones
vulnerables.



2.17 Datos
demograficos

Esta seccidon consta de 7 puntos:
D1 Género

D2 Ano de nacimiento
D3 Peso

D4 Estatura

D5 Nacionalidad

D6 Pais de nacimiento
D7

SECTION 3

Idioma del cuestionario de resultados
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2.18 Datos demograficos: D1-D 4

D1 Género
Margue con un tilde si es masculino o
femenino What to do if information about
weight / height / nationality / country of birth
D2 Ao de nacimiento i missing from the medical record?
Esta codificado como afio: “19aa”, por ej., . n
“1970” Leave the box in the Process Questionnaire empty.

Later, when you input the data into the web-based mask,

D3 Peso select NOT POSSIBLE TO OBTAIN THE INFORMATION",
Complete el peso en kilogramos

D4 Estatura
Complete la estatura en centimetros

) OGRAP ODRMATIO
‘ D1 Gender B Male B Female D2 Year of birth nn--
- D3 Weight LT D4 Height [ em -
D3 Natiopatit | DS Coungryofbirth | |

D7 Language of Outcome questionnaire (select one)

I Albanian = Arabic [ Bahasa Malaysia = Danish O Dutch I English Filipino
EFinnish EFrench 3 German I Hebrew 3 Hindustani Eltalian 3 Korean
= Mandarin JRomanian 3 Russian dSerbo-Croatian X Spanish = Swedish

49



2.19 Datos demograficos: D5 —

D5 Nacionalidad
Obtenga esta informacion solo si esta disponible en la historia clinica.

D6 Pais de nacimiento
Obtenga esta informacion solo si esta disponible en la historia clinica.

D7 Idioma del cuestionario de resultados

D7/

Marque con un tilde el idioma en que el paciente completara el cuestionario de resultados.

Los pacientes deben recibir el cuestionario de resultados en su lengua materna. Esto les

facilitara la comprensién de las preguntas y les permitira dar respuestas confiables.

Encontrara una biblioteca de cuestionarios plurilinglies en el sitio web del proyecto.

DEMOGRAPHIC INFORMATION

D1 Gender 1 Male I Female D2 Year of birth nn--

D3 Weight [ ke D4 Height [ em
|

D5 Nationality ‘ D6 Country of birth

(check records) (check records)

3 Albanian = Arabic I Bahasa Malaysia = Danish B Dutch B English
= Finnish B French = German I Hebrew B Hindustani Ellcelandic
[ Korean [ Mandarin CJRomanian I Russian JSerbo-Croatian [ Spanish
B3 Swedish

D7 Language of Outcome questionnaire (select one)

I Filipino
lialian
[ 3 Span. Mexico ]

|
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2.20 CAMPOS EN BLANCO
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Los campos en blanco se utilizan
para recolectar datos que sean del
interés de su centro.

El personal del centro que
recolecta estos datos sera
responsable de definir este tipo de
datos.

Esta informacion debe ser
ingresada en la mascara de red
disponible para su analisis fuera
de linea. EJEMPLOS: usted esta
interesado en realizar un
seguimiento de algunas
comorbilidades o medicamentos
especificos.



The following are examples on how to use the Blank Fields:

vvvvvvvvvvvvvvvvvv

carried out as emergency or scheduled procedures.
1. Allocate Blank Field 1 to record this information. BLANK FIELDS
2. Create a code: Emergency = 1; Scheduled = 2.

3. When you come across a patient who underwent Caesarean , write

. . S . Blank fheld 1:
in Blank Space 1, "1" if this was an emergency procedure and 2" if 1

scheduled.

4. Inform the other surveyors working with you about this coding
scheme so they will follow this practice when they are collecting
data.

Blank field 2:

Blank field 3:

In your hospital you are following patients after radical prostatectomy. The ICD9 codes do not

differentiate between the open vs laparoscopic approaches. You can do this using a Blank Field.

1. Allocate Blank field 2 for this; code : Open = 3; Laparoscopic = 4.

2. When you come across a patient who underwent radical prostatectomy , write in Blank Space 2,
‘3" if this was an open procedure and ‘4" if laparoscopic.

3. Inform the other surveyors working with you about this coding scheme so they will follow this
practice when they are collecting data.

In your hospital you would like to assessthe effect of providing different modes of information to

patients about their pain treatment options.

1. Allocate Blank field 3 for this; code the different methods you will be using to provide
information: Leaflet=1;video =2; app sent to patient’s phone = 3;

2. Inform the other surveyors working with you about this coding scheme so they will follow this
practice when they are collecting data.
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2.22 Historia clinica: H1 Comorbilidades, definicion

Esta seccion hace referencia a las comorbilidades que estan
relacionadas con la gestion del dolor después de la cirugia.
Puesto que la literatura no ofrece una clasificacion que PAIN OUT
considere adecuada, hemos elaborado lo siguiente:

A fin de calificar para la inclusion, una afeccion debe afectar
mucho la manera en que se gestiona el dolor del paciente
después de la cirugia, por ejemplo, insuficiencia renal que genere
una restriccion de farmacos antiinflamatorios no esteroideos O
apnea del sueno que conduzca a la restriccion de opioides Y

La afeccion debe ser una enfermedad que se documente
normalmente en la historia clinica de un paciente de manera
estandarizada.



2.23 Historia clinica: H1 Lista de comorbilidades

Cancer O Cancer
Renal O Renal insufficiency or disease without dialysis [ Renal disease requiring dialysis
Diabetes 3 Diabetes Type |l [ Diabetes Typell [ Diabetes Type unknown

Psychiatric O Affective disorders (depression, anxiety, phobia, PTSD, bipolar disorder) O schizophrenia
3 Alcohol use disorder 3 Current smoker 3 Substance abuse of drugs (legal and illegal)

Cardiovascular [ Hypertension [ Coronary artery disease or myocardial infarction or cerebral vascular accident

Hematology O Sickle cell disease

O Liver Cirrhosis O3 History or current upper of lower Gl ulcer (peptic or ducdenal ulcer diseasa)
3 Irritable bowel disease (Crohn's disease, ulcerative colitis)

Pulmonary disease 3 Asthma 3 Sleep apnea O3 Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD)

Gl disease

Neurologic I Fibromyalgia

Steroid use O Regular administration of oral or parenteral corticosteroid medications
Musculoskelstal EJ Ostecarthritis B Rheumatoid arthritis

Multiple trauma [ Atleast 1 fracture(s) / laceration(s) / tissue damage in addition to the current reason for surgery

Orther surgery 3 Patient has already undergone another surgery during current hospitalization

3 Other, specify: |
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2.24 Historia clinica: H1 Comorbilidades, como
completarlas

Revise |a historia clinica del paciente para conocer las
comorbilidades.

Si las comorbilidades aparecen en la lista, verifique si
coinciden con alguna de las enumeradas en H1.

Si existe por lo menos una coincidencia:

— Seleccione “SI” y marque los términos adecuados.

— Puede seleccionar multiples términos.

Si las comorbilidades no aparecen en la historia clinica o

ninguna de ellas esta enumerada en H1, seleccione
o ”
NO L]

NO ENTREVISTE A LOS PACIENTES PARA OBTENER ESTA
INFORMACION - DEBE FIGURAR EN EL EXPEDIENTE DEL PACIENTE.



2.25 Historia clinica: H1 Comorbilidades, algunas definiciones

Estas son algunas claves para ayudar a seleccionar algunas comorbilidades.

‘Traumatismo multiple' se refiere a otras lesiones (por ejemplo, fractura[s] o
laceracion[es] o danos en los tejidos) que hayan ocasionado la internacion
actual del paciente, por ejemplo, un paciente que haya tenido un accidente
automovilistico y tenga una fractura de fémur Y/O una laceracién del bazo Y/O
guemaduras en el 30% de la superficie corporal.

'‘Abuso de sustancias' En algunos paises podria resultar dificil obtener
informacion sobre trastornos por abuso de sustancias, puesto que la
informacion no se registra en la historia clinica.

‘Fumador activo' Seleccione esta opcion si logra encontrar informacioén en la
historia clinica que indique que el paciente fuma cigarrillos en la actualidad
(independientemente de la cantidad) o que ha dejado de fumar en el ultimo
mes.

'‘Cancer’ Seleccione esta opcion si encuentra el término 'cancer’ o algun
sindnimo como malignidad, enfermedad neoplasica maligna, tumor maligno o
neoplasia.



2.26 Historia clinica: H1 Comorbilidades,
cuando utilizar el elemento OTRO.

Antes de ingresar un dato en ‘Otro’, verifique lo siguiente:
[1] ¢ Esta seguro de que la afeccion no figura en la tabla H1?

[2] ¢ Esta seguro de que se trata de una comorbilidad que es
importante para la gestion del dolor después de la cirugia?

[3] Recuerde: las afecciones que se incluyen en ‘Otro’ rara vez se
analizan, no pierda tiempo ingresando esta informacion a menos que

esté absolutamente seguro de que es pertinente.




2.27 Historia clinica: H2 Afeccion existente

H2 Existing condition (check medical record)

3 Pregnancy, Week: [ notrelevant [ not possible to obtain the information

[ Lactation 3 notrelevant [ not possible to obtain the information

e Sila mujer esta embarazada o amamantando, seleccione la
respuesta adecuada.

e Seleccione “NO PERTINENTE”: si se trata de una mujer menor
O mayor de la edad feértil O si el paciente es un HOMBRE.

 Seleccione “NO ES POSIBLE OBTENER LA INFORMACION” si la
mujer esta en edad fértil y la informacion no esta registrada
en la historia clinica.

How do you know
if the woman is of childbearing age?

Make an estimate!
Do not ask her.




2.28 Historia clinica: H3 Opioides antes de la admision actual

Si el paciente recibid opioides antes de ingresar al hospital
y el opioide figura en la historia clinica, seleccione “Si”.
Registre el nombre del medicamento y la dosis diaria total.

H3 Did the patient receive any opioid(s) before the current admission?
XI yes O no [ not possible to obtain the information

If yes, which {multiple answers possible):

Immediate release (FO & other) Controlled release; (PO & other)

pghhr

transdermal

Buprenorphine

Codeine O mg\day || O mgiday

| &

e Es normal que se administren opioides previos a la admision en pacientes de
cirugia ortopédica. Es probable que esto varie considerablemente de un pais a
otro.

* Los opioides previos a la internacion podrian no estar bien documentados. Revise
la historia clinica del paciente y los registros de enfermeria.

La lista de opioides de la seccion H3 no es exhaustiva. Si no puede encontrar el opioide,
incliyalo en “OTRO”. Use ‘otro’ UNICAMENTE después de controlar la lista y notar que el

. . 60
medicamento no figura en ella.




2.24 Medicamentos perioperatorios y procedimiento
quirurgico

Page 3 Page 4 Page 7 FPage &

*Pre-medication Intraoperative = Recovery room ‘Ward
medication ‘medication medication

Page 5 Page &6 Fage 9 Page 10

Esta seccidon se ocupa de los medicamentos que se administran al paciente durante las
diferentes fases perioperatorias Y con la codificacion del procedimiento quirurgico:

M1- M3 Medicacion previa

P1- P2 Procedimientos quirurgicos

M4 — M8 Unidad de cuidados postanestésicos (PACU, por sus siglas en inglés) O
intraoperatorios.

M9 - M11 Sala de recuperacion

M12- M15 Sala .



2.25 Tipos de medicamentos perioperatorios

Registre los siguientes grupos de medicamentos relativos al
tratamiento del dolor:
e Sedantes (solo cuando se administran como medicacion previa)

e No opioides
1 antiinflamatorios no esteroideos,
[1 analgésicos simples,
1 clonidina,
1 gabapentinoides

e Opioides
e Anestesia local

A simple vista, esta seccion del cuestionario del proceso que consta de
8 paginas, parece ser la mas compleja.

Si respeta unos cuantos principios, deberia ser
sencilla de utilizar.




2.26 CoOmo registrar los medicamentos
perioperatorios

e Registre los medicamentos administrados al paciente, por ejemplo,
morfina IV 5 mg.

 NO registre los medicamentos recetados, por ejemplo, morfina IV cada
10 min.

e Registre |las dosis acumulativas administradas en cada fase perioperatoria.
e Registre los nombres genéricos y NO las marcas comerciales.

Existen situaciones que exigen realizar calculos de dosis complejos, por
ejemplo, si la dosis estd expresada en mg\kg\hr O si el medicamento se
administra mediante una bomba continua de PCA con bolos tomados por el
paciente.

En estos casos, puede optar por lo siguiente:

e Registrar el nombre del medicamento y la via de administracion pero NO |a
dosis.

e Registrar |la dosis total unicamente si confia en que el calculo es correcto.



2.27 Medicamentos perioperatorios: medicacion
previa

1 Sedatiues#

M2 Non-opioids # -

M3 Opioids

Existen medicamentos administrados al paciente al anochecer, durante la
noche, la manana y/o la tarde de la cirugia hasta la induccion de la anestesia.
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2.28 P1 Codigo de procedimiento quirurgicoy P2 Duracion de |a
cirugia

Antes de continuar con la proxima seccion de medicamentos
'intraoperatorios’, se le pide ocuparse de:

e P1 Procedimiento quirurgico

e P2 Duracion de la cirugia: dia y hora de inicio y finalizacion de |a
cirugia.
— No confunda esto con el inicio y la finalizacion de |a anestesia.

P1 Surgical procedure(s)
use ICD-9 codes link http:}/icd9cm.chrisendres.com/index.php?action=procslist

ICD-9 Procedure Code TeXt (only for your notes, not necessary for mask)

W |k
|| || R

P2 Duration of surgery

Start surgery: Date:| 2 | O | 1 I I Time: I

End surgery: Date: | 2 | O | 1 I I Time: I




2.29 P1 Procedimiento quirurgico: como codificar

Los procedimientos quirurgicos se clasifican utilizando una variedad de
sistemas.

Para lograr uniformidad, PAIN OUT utiliza el sistema de codificacion ICD-9.

e Siensu hospital se utilizan los cédigos ICD-9 -> use estos codigos.
e Sise utiliza un cdédigo diferente -> conviértalo a ICD-9.

e Sijel procedimiento se describe utilizando texto -> use esta informacion
para buscar el codigo ICDO9.

Sitios web para encontrar los cédigos ICD9:

http://icd9.chrisendres.com/; asegurese de acceder a la seccién de
'procedimientos’.

https://www.findacode.com/icd-9/icd-9-cm-diagnosis-codes.html


http://icd9.chrisendres.com/

2.30 Medicamentos perioperatorios:
Intraoperatorios

Esta seccion aborda 5 puntos:
e M4 Anestesia general

e M5 Anestesia regional

e M6 No opioides

e M7 Infiltracion de la herida

e M8 Opioides y anestesia local



2.31 Medicamentos perioperatorios: intraoperatorios, anestesia

M4 General anaesthesia (intra-op)

3 yes

1 no

If yes, which (multiple answers possible):

3 Inhalational

a v

M5 Regional anaesthesia (RA) (intra-op)

[ not possible to obtain the information

Si se utilizd anestesia general,
marque Si en el punto M4 y
seleccione el método: por
inhalacién y/o por via intravenosa.
Si se utilizd anestesia regional,
marque Sl en el punto M5 e
indique el método utilizado.

Si el paciente recibidé una
combinacion de anestesia general
y regional - > marque Si tanto en
M4 como en M5.

3 yes 3 no 3 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
l |
3 Epidural 3 Spinal 3 Brachial plexus 3 Femoral
3 Sciatic 3 Paravertebral O Transv. Abdom. Plane (TAP) || 3 Other:

Marque la/las medicaciones utilizadas para la
anestesia regional (RA) en el punto M8

=

(a

s

[T

-
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Inhalational Anaesthetics

For reference, here are the most commonly used inhalation anesthetics:

e Desflurane

¢ Enflurane M4 General anaesthesia (intra-op)

e Halothane Ofts  Dino O notpossible toobtain the information
e Isoflurane If yes, which (multiple answers possible):

o Nitrous oxide (laughing gas) CXinhalational ow

e Sevoflurane

Intraveneous Anaesthetics
IV relates to Total Intravenous Anesthesia [STIVA)

M4 General anaesthesia (intra-op)

If yes, which (multiple answers possibla):

i) e = no O3 not possible to obtain the information
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2.32 Medicamentos perioperatorios: intraoperatorios, no
opioides

M6 Si el paciente recibié un no opioide, seleccione “Si”.
A continuacion, seleccione el nombre y la via de administracion.
Anote la dosis, si la conoce.

M6 Non-opioids (intra-op)

3 yes 3 no [ not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

iv. i.m. supp.
Clonidine - mg || (3 mg || (3 mg
Diclofenac - mg || 3 mg || (3 mg
Ibuprofen = mg || 3 mg || 3 mg
Ketamine (| mg || 3 mg || 3 mg
Ketoprofen 3 mg || (3 mg || O3 mg




2.33 Medicamentos perioperatorios: intraoperatorios, infiltracion de
heridas

M7 Infiltracion de heridas

Si se infiltro la herida quirurgica,

* ya sea por parte del cirujano (= una sola inyeccion)
e y/o mediante una sonda permanente

e y/o mediante otro método, seleccione “SI”.
Existen multiples respuestas posibles.

No registre el tipo de medicamento utilizado.

M7 Wound infiltration (intra-op)

3 yes 1 no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible; analgesic is not recorded):

3 Single shot by surgeon 3 Indwelling catheter 3 Other, specify: 3 Other, specify:




2.34 Medicamentos perioperatorios: intraoperatorios,

opioides y anestésicos locales

M8 Opioides y anestésicos locales y clonidina

Si el paciente recibié alguno de los medicamentos de la lista, seleccione “SI”. A
continuacion, elija los medicamentos adecuados y la via de administracion.

* Paralos opioides, registre |la dosis, de ser posible.
* Paralos anestésicos locales, no es necesario registrar la dosis.

e Paralos medicamentos administrados con una técnica de anestesia

regional, marque el método en M5 (anestesia regional).

Qs

.

Illr']lll

|
-—

e

|
-

M8 Opioids & local anaesthetics (intra-op)

3 yes O no 3 not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

5.C

‘_, (=
| RA (see M5) \ Lv. l.m. i
Sl —_—_—_———— e —_—_ e —

Alfentanil (= mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Buprenorphine - pughhr || 33 pughhr || O3 pughhr || 33 pghhr
Codeine - mg || (3 mg || (3 mg || (3 mg




2.35 Medicamentos perioperatorios: sala de recuperacion,
M9-M11

Los medicamentos utilizados en la sala de
recuperacion se relacionan con 3 puntos:

e M9 No opioides
e M10 Anestesia regional

e M11 Opioidesy anestésicos locales y clonidina



2.36 Medicamentos perioperatorios: sala de recuperacion, M9y M10

Mark medications given to patient; record cumulative doses.

RECOVERY ROOM

M9 Non-opioids (recovery room) |

3 yes O no 3 not possible to obtain the information

PATIENT CODE:

M9 Si el paciente recibio
_ unno opioide en
recuperacion, seleccione
“S[” A continuacion,
marque el nombre, la viay

la dosis.
If yes, which (multiple answers possible):
p.o. iv. i.m. supp.
Celecoxib O mg || 3 mg || (3 mg || 3 mg
Clonidine — mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Diclofenac — mg|| 3 mag || 3 maq || 3 ma

| |
M10 Regional analgesia (recovery room) I

3 yes 3 no 3 not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

3 Epidural 3 Spinal

[ Brachial plexus

3 Sciatic 3 Paravertebral

=3 Other:

In M11: (1) Mark the RA medication(s) given in the RA column
{2 If the medication was given as PCA, tick appropriate box in the PCA column

M10 Si el paciente recibio
anestesia regional en

recuperacidn, seleccione “Si”.
Marque el método en la lista.
Recuerde agregar informacion
sobre los medicamentos

incluidos en M11Y si se ?
uso PCA. /\

/——I[ 1T




2.37 Medicamentos perioperatorios: sala de recuperacion, M11

M11 Opioides y anestésicos locales y clonidina

Si el paciente recibié uno o mas de estos medicamentos, seleccione “SI”. A continuacion,
seleccione el nombre del medicamento y la via de administracion.

Para los opioides, registre la dosis, de ser posible. Si el calculo es complejo, no incluya
esa informacion.

Para los anestésicos locales -> no registre la dosis.

La naloxona figura en el final de la lista: solo marquela si este paciente recibié naloxona
para el tratamiento de depresién respiratoria.

Si se utilizo analgesia controlada por el paciente (PCA): marquelo en el
casillero correspondiente y también la via utilizada, por ejemplo, IV o
anestesia regional.

P A
RECOVERY RCOM
M11 Opioids & local anaesthetics (recovery room)
3 yes O no 3 not possible to obta@ihe informa
If yes, which (multiple answers possible)

Immediate || Controlled RA PCA
release release 1o v i.m. supp. 5.C. (see
(PO &other) || (PO &other) || e=M1? M10)
Buprenorphine || mg || 3 pghhr || 3 pghhr pgihr || 3 ughhr |3 pghhr pgthr || 3
Codeine d mg || mg || 3 mg mg || 3 mg || mg mg ||




2.38 Medicamentos perioperatorios: sala de recuperacion, RA y PCA

éComo marcar el fentanilo epidural con la administracion de PCA en |a
sala de recuperacion?

M10 Regional analgesia (recovery room)

.:I yes I no 3 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible): Y
. Epidural 3 Spinal 3 Brachial plexus 3 Femoral
3 Sciatic 3 Paravertebral 3 Other: 3 Other:

In M11: (1) Mark the RA medication(s) given in the RA column
(2) If the medication was given as PCA, tick appropriate box In the PCA column

RECOVERY ROOM

M11 Opioids & local anaesthetics (recovery room)
lyves DCIno 3 notpossible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible)

Immediate || Controlled RA PCA

release release 10 iv. i.m. supp. 5.C. (see

(PO & other) || (PO & other) (see M10) M10)

Buprenorphine |3 mg || pghhr || 3 pgihr ([ pgihr ([ ugthr (|3 pghhr (|3 pghhr || 3
Codeine d ma || mg || mg |3 mg || ma || 3 mg || mg ||
Fentanyl 0, Mol MO\ g |33 pgbr |3 pownr |83 powr |3 pavhr || il




2.39 Medicamentos perioperatorios: sala

Los medicamentos utilizados en |a sala incluyen

4 puntos:

e M12 No opioides
e M13 Anestesia regional

e M14 Opioides y anestesia local
e M15 Medicion del dolor

'\

/

Siga algunos
principios al
igual que en
Recuperacion



2.40 Medicamentos perioperatorios: sala, medicion del dolor

M15 Medicion del dolor

M15 Measurement of pain

This item evaluates whether, once the patient is back on the ward after surgery,
pain is assessed by the nurses and how often.

The item consists of two sub questions :
In (a) it asks IFand HOW OFTEN was pain assessed & recorded by the nurses on the ward;

In (b) it asks if the patient received an analgesic, was the pain re-assessed & this recorded
within 60 minutes of treatment.

If yes, how many times was the reassessment carried out?

If the patient was not given any analgesic once back on the ward, select that option.

M15 Measurement of pain:
a) Since the patient returned from surgery, how many times was pain assessed and this was recorded?
O1 020304050607 0809 0O >%times O not possible to obtain the information

b) After treatment with an analgesic, was the pain re-assessed within 60 minutes?

3 no analgesic was given
O1T 0203040506 08708 809 3 >9times O not possible to obtain the information
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2.41 Preguntal

Cuando esta en su casa, Jacob toma 7.5 mg de midazolam por via
oral a la noche, debido a graves problemas para dormir.

El anestesiologo recetd 2 mg de lorazepam por via oral como
medicamento para la noche anterior a la cirugia.

¢Qué registraria en la seccion M1 Sedantes (medicacion previa)?
1. Midazolam 7.5 mg por via oral y Lorazepam 2 mg por via oral
2. Midazolam 7.5 mg por via oral

3. Lorazepam 2 mg por via oral

La respuesta n.® 2 es la correcta.



2.42 Pregunta 2

Jacob se sometid a una cirugia de rodilla. Se le administro un
sedante y un analgésico como medicacion previa. Se conecto
al paciente a un respirador mediante mascara

laringea. Ademas, se coloco un catéter para bloqueo del
nervio femoral mediante la administracion de anestésicos
locales.

¢Queé tipo de anestesia registro en M4 y en M5?
1. Anestesia general en M4

2. Anestesia regional en M5

3. Anestesia general y regional en M4 y M5.

La opcion n.° 3 es la correcta.



2.43 Pregunta 3

Rachel se sometid a una cirugia de colon. Se le colocd un catéter epidural con
anestésicos locales y fentanilo. En la sala, le aplicaron una bomba de PCA con

administracion continua mas bolos a lo largo de todo el primer dia del
posoperatorio.

A. ¢Como lo registraria en la sala?

M14 Opioids & local anaesthetics (ward)

[ yes

1 no

1 not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

Immediate || Controlled RA PCA

release release 13 iv. i.m. supp. s.C. (see

(PO & other) || (PO &other) || =M1 M13)

Buprenorphine |3 mg || pughhr (|3 pg |3 ug (|3 ug |3 ug || 3 O
Codeine d mg (|3 mg || 3 mg |3 mg (|3 mg |3 mg || mg || (3
Fentanyl = O Mo\ (I O ) = — ol =

¥ transmucosal transdermal Hg Hg Hg Hg | ug

Hydrocodone | mg || mg || mg || mg || mg || mg || mg || (3

Vaya a la siguiente

diapositiva




La opcion n.°4 es la

2.43 Pregunta 3 (cont.) | Mo reelects

anestesia local; en
cualquier caso, la dosis

B. ¢ Qué dosis registraria”? para infusién continua

1. Unica dosis administrada mediante bolo mas bolos es compleja
. . o ' de calcular, mejor no

2. Unica dosis administrada de manera continua incluirla.

3. Dosis combinadas administradas mediante bolos y de manera
continua

4. No es necesario incluir la dosis

M14 Opioids & local anaesthetics (ward) |

RESPUESTA A LA DIAPOSITIVA

O yes O no [ not possible to obtain the information

ANTERIOR
If yes, which (multiple answers possible): O
Immediate || Controlled RA PCA )
release release 13 iv. i.m. supp. s.C. (see
(PO & other) || (PO & other) || (M3 m3) || |
Buprenorphine ||3 mg (|3 ugihr || 3 ug |3 ug || ug ||E3 ug |3 |
Y también
Codeine O mg ([ mg (|3 mg (|3 mg (|3 mg (|3 mg (|3 mg || (3 .
seleccione
F I ug ughhr % - Hg X P 1
enta ny (mm transmucosal (mm transdermal Hg (mm Hg (mm Hg (= Hg [ | ug e p I d U ra |
Hydrocodone | mg || mg || (3 mg (|3 mg |3 mg || mg |3 mg || (3 en M fg
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2.44 iComo proporcionar informacion y como
obtener consentimiento? [i]

Como proporcionar la informacion En todos los paises, el comité de ética (CE)
o el panel de revisidn institucional (Institutional Review Board, IRB) de cada
hospital le exigiran que brinde al paciente informacion sobre la naturaleza de
la encuesta.

La informacion se puede entregar en formato escrito o verbalmente cuando el
encuestador se acerca al paciente para convocarlo.

Como obtener consentimiento En algunos paises alcanza con que los
pacientes presten un acuerdo verbal para su participacion, esto se llama
'‘asentir' (= estar de acuerdo, aprobar). En algunos paises el CE exige que el
paciente preste su consentimiento en forma escrita. En este caso, los
pacientes reciben un formulario de consentimiento, que deberan firmar.
Tendra que mostrar la carta al paciente y pedirle que firme.

Ambos factores, es decir, la manera en que se informa al paciente y la manera en
gue se recibe su consentimiento, estan determinados por el comité de ética local
en cada hospital.




2.44 COmo obtener el consentimiento
informado [ii]

En la proxima diapositiva, describimos el formato de una carta
gue puede utilizar para los pacientes de su centro. Sin
embargo, algunos comités de ética requeriran que los
colaboradores redacten y utilicen una carta basada en
especificaciones formuladas por el comité de ética.



2.45 Ejemplo de informacion del

pauente ) carta de consentimiento Las cartas
abordan lo
Dear Sir\ Madam SIgUIEﬂte.
: . . . [1] Tipoy
We would be grateful if you would participate in our survey on how patients feel after o
surgery. The aim of the survey is to improve the management of pain after surgery in this f|naI|d-ad del
department. estudio
Your participation is voluntary and the information you provide will be made anonymous [2] La
once you hand in this questionnaire. This means that your name or other form of participacion es
identification will be deleted from the questionnaire after you hand it in and will not be voluntaria
included in any records we will hold.
— S . . _ [3] Se
Your answers in this questionnaire will not be shared with your medical or nursing mantendrs el
t . .
eam anonimato
Your team will treat you in the same way whether or not you choose to participate in our
SUTVey. [4] Igual calidad
Many thanks for considering to take part in this survey. de tratamiento
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2.46 [1]Tipo vy finalidad(es) del estudio

TIPO Los datos recolectados por PAIN OUT quedan
incluidos en la categoria 'Mejora de la calidad' o
'‘encuestas’' o estudios 'no intervencionistas' u
'observacionales' o 'descriptivos'.

FINALIDAD(ES) Finalidad primaria: la informacion sera
utilizada para mejorar |la manera en que este
departamento gestiona el dolor.

Los hallazgos también pueden utilizarse para evaluar |la
manera de mejorar la gestion de pacientes que se
someten a procedimientos similares en otros hospitales.



2.47 [2] La participacion es voluntaria

Los pacientes pueden inscribirse solo si lo hacen
en forma voluntaria y por propia voluntad.

Nadie debe forzar u obligar a un paciente a
participar, ni los familiares ni los amigos del
paciente ni ningun miembro del personal.



2.48 [3] Se mantendra el anonimato

Se debe asegurar a los pacientes que sus respuestas seran consideradas
anonimas. Esto significa que una vez ingresados los datos de cada paciente en la

base de datos de la web, sera dificil rastrear las respuestas para asociarlas con su
identidad.

éDe qué manera? PAIN OUT no registra identificadores de pacientes: nombre,
fecha de nacimiento completa o numero de identificacion del hospital.

Los pacientes podrian preocuparse de que se brinde informacion a los médicos o
enfermeros que los atienden sobre las respuestas que ellos dan. Esto es mucho
mas importante si un paciente es critico o no esta conforme con el tratamiento.

Asegure a los pacientes que: (1) usted no pertenece al equipo que lo estd
tratando (cuando esto sea asi) y que (2) el personal solo recibe datos resumidos;
no los hallazgos de pacientes individuales.

El cédigo utilizado para hacer coincidir el cuestionario de resultados de un
paciente individual con el cuestionario del proceso de ese paciente es un codigo
interno del hospital, no se carga en la base de datos.



2.49 [4] lgual calidad de tratamiento

Asegure a los pacientes que la calidad del
tratamiento que reciben no se vera afectada de

ninguna manera si optan por no participar en la
encuesta.



2.50 Captacion de pacientes

Acérquese a los pacientes utilizando un procedimiento estandarizado.
Este es un resumen de los pasos que debe seguir.

PASO 1 Preséntesey presente a PAIN OUT.
PASO 2 Pida el consentimiento.

PASO 3  Sise brinda consentimiento, entregue el cuestionario de
resultados.

PASO 4 El paciente completa el cuestionario/salga de la habitacion.

PASO 5 Regrese a buscar el cuestionario de resultados.



2.50 PASO 1 Preséntesey presente a PAIN OUT

'Hola, Sr. o Sra. X, mi nombre es Y. Pertenezco al
departamento K. Estamos realizando una encuesta
para evaluar como se sienten los pacientes después
de la cirugia. Nuestro objetivo es mejorar la
gestion del dolor después de la cirugia’'.



2.51PASO 2 Solicitar el consentimiento

Would you
participate
In our survey?

Después de informar al paciente sobre |la encuesta, pida
su consentimiento.

Como se trata de un estudio de observacidon, muchos
centros aceptan el consentimiento verbal = el paciente
dice que esta de acuerdo en participar. Sin embargo,
algunos comités de ética exigen que los pacientes firmen
una carta de consentimiento.

Observe el videoclip en:

https://www.youtube.com/watch?v=Y1wKxibHONn8
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2.52 PASO 2 Cuando un paciente no brinda
su consentimiento

{ Mo problem.
The survey

I voluntany.

Si un paciente no esta
j i interesado en participar, no
d participate. ejerza ninguna presion para
- qgue lo haga.
Tampoco deben presionarlo

los miembros del personal ni
sus familiares o amigos.
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2.53 PASO 2 Cuando un paciente no puede brindar
consentimiento

Existen diferentes razones por las cuales los pacientes no prestan
consentimiento. Vea el listado de la seccion S3 del cuestionario del

Proceso.

S3 Patient has given his assent (or consent) to participate

If no to S3, mark the reason(s):

[ a. Patient is not on the ward —

[ b. Patient does not wish to participate’ ¥ -
Cbl. tooill
[ b2. too much pain i
[ b3. other f

[ c. Patient is asleep -

[ d. Patient has visitors

3 e. It is not possible to communicate with the patient (e.qg., patient is deaf,

does not read/write in any of the languages in which the Outcomes Si no se convoco a un
guestionnaire is available) . .

3 f. Patient is cognitively impaired (e.g., Downs syndrome, dementia, paciente, recuerde registrar
Alzheimer's disease, Cerebral Palsy) E|/|OS motivos E introduzca

3 g. Other, specify:

esa informacion en la
mascara de red.

' Remember: You may interview patients who need help, e.q,, are too ill or in too much pain or illiterate
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2.54 PASO 2 Solicitar el consentimiento:

compruébelo por si mismo

Encuestador: "¢éEsta interesado en participar de una encuesta
para evaluar como se sienten los pacientes después de la
cirugia?'

Paciente: 'No tengo ganas de completar cuestionarios. Por
favor, déjeme solo'.

éComo debe responder?
O 'No hay problema. La encuesta es voluntaria'.

O 'Le agradeceria que lo medite un poco mas. Solo le llevara
unos minutos y es probable que sirva para ayudar a futuros
pacientes'.

O 'De acuerdo. Vendré mas tarde, tal vez se sienta con otro
animo'.



2.55 PASO 3 Sirecibe el consentimiento, entregue

el cuestionario de resultados

This is the
questionnaire.

Entregue el cuestionario de
resultados.

Pida al paciente que lo
complete.

| will be back
In about

20 minutes._

Digale al paciente que lo dejara solo para que
complete el cuestionario de resultados.
Digale una hora aproximada en la que va a
regresar a retirarlo.

iRegrese el mismo dia!



2.56 PASO 4 Coémo completar el cuestionario

ldioma del cuestionario de resultados

Los pacientes deben recibir el cuestionario de resultados —en la medida de lo
posible— en su lengua materna.

Esto les facilitara la comprension de las preguntas y les permitira dar respuestas confiables.

Para los pacientes que viven en un pais en el que no se habla su idioma materno, averiglie en qué
idioma prefieren recibir el cuestionario. Incluso si un paciente ha residido en un pais “nuevo” durante
anos y domina a la perfeccién el idioma, es probable que prefiera leer en su lengua materna, sobre
todo en momentos de estrés, como después de una cirugia.

Vea el videoclip en: https://www.youtube.com/watch?v=XBKolOadsW4

Descargue los cuestionarios en multiples idiomas desde el sitio web de PAIN OUT.

O Arabic 1 Bahasa Malaysia £ Danish B Dutch O English CFinnish CFrench
[ German I Hebrew O ltalian CIKorean I Mandarin CIRomanian  EJRussian

CSerbo-Croatian 1 Spanish O Swedish B2 Ukrainian

Se agregd espainol (mexicano)
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2.57 PASO 4 Pero el paciente tiene visitas

El cuestionario de resultados
busca descubrir como perciben su
dolor los pacientes tras la cirugia.
Nuestra finalidad es que los
pacientes completen el
cuestionario solos, sin la ayuda
del encuestador NI de ningun
familiar NI amigo. En estas
condiciones, las respuestas de los
pacientes se basaran en su propio
juicio y estaran minimamente
influenciadas por la necesidad de
complacer a los demas, por
ejemplo, podrian sentir que al
informar altas puntuaciones de
dolor estan siendo criticos con sus
proveedores de atencion médica.
Existen excepciones para esto,
gue se describen en las siguientes
diapositivas.

/Could you please leave the room )
for a few minutessothatMrs M
can fill in the questionnaire or
her own. | will help, if this is

" | necessary.

Vea el videoclip en:
https://www.youtube.com/watch?v=uCHgdRVlysk



2.58 PASO 4 (El paciente necesita ayuda?

Cuando entregue el cuestionario, evalue |la
necesidad de ayuda de los pacientes.

Algunos necesitaran:

1. NINGUNA ayuda para completar el cuestionario;
Otros necesitaran:

2. ayuda con algunas preguntas;

3. ayuda con todas las preguntas (= entrevista).



2.60 PASO 4 No solicita ayuda

Situacion 1: No se necesita ninguna ayuda para completar el cuestionario.

La mayoria de los pacientes podran leer las preguntas en forma independiente
y escribir las respuestas por si solos.

¢Por qué nuestra intencion es que hagan esto?

PAIN OUT busca descubrir de qué manera los pacientes perciben el dolor, los
efectos secundarios y el impacto del dolor en su humor, entre otras cosas.

Es muy facil que estas evaluaciones se vean influenciadas por otras personas.

El deseo de complacer a un familiar o a un miembro de la familia o a un

miembro del personal puede alterar |la evaluacion de un paciente sobre coémo
se siente.

Por lo tanto, el cuestionario de resultados debe ser completado por el
paciente solo, sin ninguna ayuda de los demas.

Una vez entregado el cuestionario al paciente, salga de la habitacion.



2.61 PASO 4 Solicita ayuda con algunas
preguntas

Situacion 2: Necesita ayuda con algunas preguntas

Si un paciente no entiende alguna pregunta, |éasela en voz alta una
vez, utilizando el texto exacto de la pregunta.

Si después de leida la pregunta aun no entiende, marquela como no
respondida.

Esto se aplica a todas las preguntas del cuestionario de resultados.

Es posible que se encuentre con esta situacion una vez que el paciente
haya revisado todo el cuestionario y usted vuelva a |a habitacion para
retirarlo.



2.63 PASO 4 iQué es una entrevista?

Situacion 3: el paciente necesita ayuda con todas las preguntas

Si un paciente le pide ayuda con todo el cuestionario, usted puede realizar
una entrevista.

éQué es una entrevista?
Es que usted tenga el cuestionario de resultados en sus manos,

lea en voz alta todas las preguntas al paciente y anote sus respuestas en
nombre del paciente.

Ayudar a un paciente con las preguntas 1 a 3 no califica como entrevista.



2.64 PASO 4 Situaciones en las que un
paciente necesita ayuda

Existen razones médicas y técnicas por las cuales un paciente puede requerir
ayuda para completar el cuestionario de resultados. Por ejemplo:

Médicas

e esta demasiado débil,

e tiene demasiado dolor,

e tiene el brazo enyesado,

Técnicas

* no dispone de anteojos,

e no entiende las escalas para evaluar las respuestas.

Usted puede asistir a los pacientes que necesitan ayuda -> excluirlos puede
introducir un sesgo en los hallazgos.
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2.65 PASO 4 Pautas para realizar una entrevista [i]

If a patient cannot read:
* Read out each question exactly as it is.
Do not change the text!
» Let the patient reply. Write down his/her answer. Do not comment.

Do not be judgmental
about the patient's answers.

If a patient cannot write:
» Let the patient read the questions on his/her own

*  Write down his/her answer.

Mo problem.
| will read out

the guestions.




2.64 PASO 4 Pautas para realizar una entrevista [ii]

Si realiza una entrevista, marque esta ?
circunstancia en el dorso del v -
cuestionario. \

Seleccione “SI” y marque los motivos.

Thank you for your time and feedback

| T b filled In by the reseanch assistant | Research assistant oode:

Interiew Patient was interviewed: LMo }{'r‘:-—-.

. M yis, please mark the reasanis)
Reasaon for Interview ezt '

I Taa il / weak L_IToo much pain L Requested assistance [ Did nogt understand scales
m‘rﬁ‘fhﬁﬂ:ﬂl reasons (patient has ﬁl}eﬁ'ﬁghﬂ-e‘il’ 15 lind; can not Sit up; is sterate; armm is in Cast el




2.66 Preguntese

El paciente no puede encontrar sus anteojos.

Le dice: 'Lo siento. No puedo participar. No veo lo
suficiente como para leer el texto'.

¢Como debe responder?

1. 'Usted puede participar. Le preguntaremos a su hija si puede ayudar,
ella le puede leer las preguntas en voz alta’'.

2. 'Usted puede participar, yo le ayudaré leyéndole las preguntas en voz
alta. éEsta de acuerdo?’

3. 'Esverdad, lo siento. En este caso, no puede participar'.

La opcidn n.° 2 es la correcta.



2.67 PASO 5 Como recolectar los cuestionarios de
resultados

Revise el cuestionario de resultados y controle si se han
respondido todas las preguntas.

Si el cuestionario de resultados esta completo, agradezca al
paciente y salga de la habitacion.

Thanks for
participating
and all the best

no answer
is missing

I'll just have a
look at the
questionnaire
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2.68 PASO 5 Revision del cuestionario [i]

Si después de revisar el cuestionario, descubre que esta incompleto,
pregunte al paciente si:

1. Omitio las respuestas de manera intencional O

2.
3.

No desea responder la/las preguntas O
Necesita ayuda.

Si el paciente no desea responder y tampoco solicita ayuda,

deje la pregunta sin respuesta.

Si el paciente pide ayuda con algunas preguntas (por ej., hasta la 3 0 4):
1.
2.
3.
4,

Lea la pregunta en voz alta una vez.
No cambie nada de lo que dice el texto.
No ofrezca ninguna explicacion.

Deje que el paciente responda y anote su respuesta.

Esto no califica como entrevista.

Si después de leida(s) la(s) pregunta(s) el paciente sigue sin entender,
marguela(s) como no respondida(s).

Ma3s tarde, cuando
ingrese los datos
en la mascara de
red, marque
esta(s) pregunta(s)
como 'No
respondida’.

Vaya a la siguiente
diapositiva



2.68 PASO 5 Revision del cuestionario [i]

P1. On this scale, please indicate the worst pain you had since your surgegy,
Do ©1 ©2 ©3 04 ©O5 Os O7 O8 ©9 © 10 O PRtanswered

P2. On this scale, please indicate the least pain you had since your surgery:
oo ©1 ©2 Og ©4 ©5 06 ©O7 ©O8 ©9 © 10 © Notanswered
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2.69 Antecedentes, estructura y elementos en el
cuestionario de resultados informados por el paciente en
relacion al dolor

PATIENT CoDE: [N

CUESTIONARIO DEL PACIENTE

Las siguientes preguntas hacen referencia al dolor que usted ha experimentado desde la
operacion.

P1. En esta escala, indique el peor dolor sufrido desde la operacién:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
sin dolor el peor dolor posible

P2. En esta escala, indique el menor dolor sufrido desde la operacion:

0 1 2 3 ) 5 6 7 8 9 10
sin dolor el peor dolor posible

P3. ;Con qué frecuencia ha experimentado dolor intenso desde la operacién?
Rodee con un circulo el porcentaje de tiempo que mejor exprese el dolor intenso
experimentado:

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
nunca dolor intenso siempre dolor intenso
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2.70 Resultados para que los pacientes
evaluen su experiencia con el dolor después
de la cirugia

En el cuestionario internacional de resultados relacionados con el dolor, los pacientes usan los
siguientes resultados para evaluar la gestion del dolor que reciben después de la cirugia:

* Intensidad o gravedad del dolor,
* Interferencia del dolor con las actividades en la cama y fuera de ella y con las emociones,
e Efectos secundarios relacionados con la anestesia y los opioides,

 Percepcion de la atencion, relacionada con el dolor, que ofrecen los prestadores de
salud.

 Dolor crénico antes de la cirugia: existencia, intensidad y ubicacién.

—  El dolor crénico puede tener un efecto en el dolor experimentado después de la
cirugia.

La Sociedad Americana del Dolor (American Pain Society) publicd su primera versién de un
cuestionario en 1995 en el que pedia a los pacientes que evaluaran los resultados
relacionados con el dolor. Desde entonces, el cuestionario ha sido revisado gran cantidad de
veces. El cuestionario usado en PAIN OUT esta adaptado y basado en la version de 2010.
También se baso en la experiencia obtenida a partir del registro del dolor agudo de Alemania,
Mejora de la Calidad en el Manejo del Dolor Posoperatorio (Quality Improvement in
Postoperative Pain Management, QUIPS).



2.71 Validacion del cuestionario

El cuestionario internacional de resultados relacionados con el dolor fue validado en 8
idiomas.

El proceso de validacion incluyd lo siguiente:

Todas las traducciones de la version original en inglés se llevaron a cabo siguiendo un
proceso estandarizado de 'traduccion y traduccion inversa'. A continuacion se llevo a
cabo la evaluacion de la validez y confiabilidad de las versiones traducidas.

Validez

La validez hace referencia al grado en el cual la prueba realmente mide lo que afirma
gue mide. El cuestionario de resultados posee una buena validez.

Confiabilidad

La confiabilidad hace referencia a la repetibilidad o coherencia de la prueba. El
cuestionario de resultados tiene una coherencia interna elevada.

El trabajo se describe en:

Rothaug et al. Patients' perception of postoperative pain management: validation of
the International Pain Outcomes (IPO) questionnaire. J Pain. 2013 nov;14(11):1361-70



2.72 El cuestionario consta de 3 paginas
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y de 13 preguntas, que abordan lo siguiente:

P1-P3
P4 - P5

P6
P7-P11
P12

P13

Intensidad del dolor

Interferencia del dolor con la actividad fisica y los

sentimientos
Efectos secundarios
Percepciones de la atencion

Tratamiento no farmacolégico del dolor

Dolor nersistente




2.73 Escalas usadas para evaluacion

[1] Los pacientes califican la mayoria de los elementos utilizando una
escala de calificacion numérica

[ o 1 2 3 a 5 6 7 i 9 10 ']
nothing of the requested sensation worst of the requested sensation
for example: for example:
no pain worst pain possible
or no interference or completely interfered

[2] Dos de las preguntas se evaluan mediante una escala
pofcentual

[T0% ] 10% [ 20% | 30% | 40% [ 50% | 60% [ 70% | 80% [ 90% [(100%]

[3] Una serie de elementos se responden mediante
SioNO
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2.74 Dolor después se la cirugia...

Tenga en cuenta en todas las preguntas —salvo por
la ultima— que se pide a los pacientes que
reflexionen sobre como se sintieron desde Ia
cirugia.

The following questions are about pain you experienced since your surgery.

Esto es para recordar a los pacientes que
relacionen cada pregunta con el dolor o |la

sensacion que se asocia con la cirugia a la que se
sometieron.




2.75 P1-P2 Intensidad del dolor

P1. On this scale, please indicate th

0

2

3

ou had since your sunrgery:

6

7

8

9 10

no pain

P2. On this scale, please indicate th

0

1

2

3

ol had since your surgery:

worst pain possible

2]

7

8

9 10

no pain

worst pain possible

En las preguntas P1y P2, se les pide a los pacientes que evaluen |la peory
la menor intensidad de dolor que experimentaron desde la cirugia.

Medir el mayor y el menor dolor ayuda a evaluar todo el rango de dolor
qgue experimentaron durante el reposo (momento en que las personas
suelen experimentar el menor dolor) y cuando comenzaron a realizar

actividades que normalmente producen un dolor intenso.
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2.76 P3 Intensidad del dolor

P3. How often were you i
Please circle your bes '

re pain jince your surgery?

e percentage of time you experienced severe pain:

0%

10%

20%

30

40%

50%

G0%

70%

80

20%

100%

never in severe pain

always in severe pain

En P3, se pide a los pacientes que evalien cuanto tiempo, desde la cirugia,
experimentaron dolor intenso. Esto lo evalian a modo de porcentaje.

En P1, se pide a los pacientes que evalluen cual fue la intensidad de su peor dolor, lo que
seria un dolor momentaneo, por €j., al moverse o al respirar profundo.
En P3, se pide a los pacientes que evalien cuanto dolor intenso experimentaron con el

tiempo.

Los pacientes necesitarian definir para si mismos cual consideran que es su 'peor' dolor
y cual su dolor 'intenso'.

Los pacientes suelen tener dificultades para utilizar la escala porcentual. Puede seinalarles
gue deben hacer un calculo estimado y que esto no pretende ser un calculo precis Marque
Si un paciente experimenta dificultades:
1. Puede leerle la pregunta en voz alta una vez.
2. Si esto no es suficiente para aclarar la pregunta, déjela como no respondiua

“Pregunta

no respondida”
cuando mas tarde
introduzca los

datos en
la masca

ra de red.



2.77 P4 Interferencia del dolor con las
actividades

P4. Circle the one number below that best describes how much, since your surgery, pain interfered
with or prevented you from ...

doing activities in bed ];u-:h as turning, sitting up, changing position:
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
did not interfere completely interfered

At}

b. breathing deeply or coughing:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
did not interfere completely interfered
c. sleeping:

U 2 3 4 5 6 7 8 9 10
did not interfere completely interfered

d. Have you I:l-eer[ out of bed sifjce your surgery?

™ Yes O No

If yes, how much did pain interfere or prevent you from doing activities out of bedsuch as
walking, sitting in a chair, standing at the sink:

P4 a, b se ocupa
de las actividades
en la cama, que
suelen inducir
altos niveles de
dolor y pueden
resultar dificiles
de realizar.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

did not interfere completely interfered

P4des
pertinente solo
para aquellos
pacientes que ya
salieron de la
cama al momento
en que responden
el cuestionario.
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2.78 P5 Efecto del dolor sobre las
emociones

P5. |Pain can affect our mood and emotions.
Un this scale, please circle the one number that best shows how much, since your surgery,
pain caused you to feel ...

a. anxious

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
not at all extremely
b. helpless

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

not at all extremely
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2.79 P6 Efectos secundarios

P6. Have you had any of the following side effects since your surgery?
Please circle "0"if no; if yes, circle the one number that best shows the severity of each:

a. Nausea
0 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10
none severe

b. Drowsiness

0 1 2 3 4 5 (3] 7 8 9 10
none severe
c. Itching

0 1 2 3 4 5 (3] 7 8 9 10
none severe
d. Dizziness

0 1 2 3 4 5 (3] 7 8 9 10
none severe

P6 a-d pregunte los efectos secundarios que son tipicos de la anestesia y el
tratamiento con opioides.

La constipacion es un efecto secundario frecuente de los opioides. No se incluye
aquiy es improbable que aparezca durante el primer dia del posoperatorio.
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2.80 Percepciones de la atencidn

En P7 - P11, se analiza la 'percepcion de la atencién’, es
decir, se pide a los pacientes que evaluen de qué manera

perciben la gestion del dolor que reciben por parte de sus
proveedores de atencion médica.



2.81 P7 Grado de alivio del dolor percibido

Please circle the one percentage that best shows how much rellef you have received from all of
your pain treatments combined (medicine and non-medicine treatments):

0% 10% 20% 30% 40% 20% 60% 70% 80% 90% 100%
no relief complete relief

Se pide a los pacientes que evaluen el grado de alivio que obtuvieron a partir de todos los
tratamientos relacionados con el dolor que se les brindaron.

Se pide a los pacientes que realicen esta evaluacion mediante una escala porcentual.

0 % indica ningun alivio - 100 % indica alivio total.

Los pacientes suelen tener dificultades para utilizar la escala porcentual. D/Iarque

Si un paciente experimenta dificultades: Pregug’.tg rlO
4 respondida

1. Léale |la pregunta en voz alta una vez. Puede tratar de aclarar la P

' icié cuando mas
idea diciéndole

' i TRy tarde
Recuerde todos los tratamientos que recibio para el dolor. :

i Cuanto alivio cree que sintig?' introduzca los
> Sie : | datos en

2. Si esto no es suficiente para aclarar la pregunta, déjela como no respondida |3 mascara de

red.




2.82 P8 y P9: Mas informacion del tratamiento y como
suministrarla

P8&. Would you have liked MORE pain treatment ]han you received?

1 Yes 1 No

P9. Did you receive an{ information about your pain treatment options!?

1 Yes 3 Mo
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2.83 P10y P11 Permiso para participary

satisfaccion
P10.Were yn:{lallawed to participate in decisions about your pain treatment ay much as you
wanted g2
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
not at all very much so

P11.Circle the one number that best shows
pain treatment since your surgery:

how satisfied you

are with the results of your

0

1

2

3

4

7 8 9 10

extremely dissatisfied

extremely satisfied

A algunos pacientes les resulta dificil responder a la
pregunta P10.
No ofrezca explicaciones, déjela como no respondiua.

Tenga en cuenta que P11 'satisfaccion' se relaciona con la
gestion del dolor y NO con otras cuestiones de la estadia en
el hospital.

Marque “Pregunta
no respondida”
cuando mas tarde
introduzca los
datos en

la mascara de red.
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2.84 P12 Tratamiento no farmacologico del dolor

P12. Did you usk or receive any non-medicine methods to relieve your pain

3 Yes O No

If yes, check all that apply:

cold pack [ meditation 1 deep breathing

o heat D acupuncture I prayer

—talking to medical staff —walking [ massage

—talking to friends or relatives —relaxation Jimagery or visualization

3 TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation)
distraction (like watching TV, listening to music, reading)
other (please describe):

En P12 se pide a los pacientes que registren los tipos de estrategias no
farmacoldégicas que ellos podrian haber utilizado para controlar su dolor
y/o que podrian haberles brindado sus proveedores de atenciéon médica.
Algunas pautas de tratamiento clinico recomiendan proporcionar a los
pacientes estrategias de tratamiento no farmacoldgico para ciertas
afecciones, por ejemplo, compresas frias durante diversos procedimientos
ortopédicos y esto se acepta como un estandar de atencién médica en
algunos paises y hospitales. Estos tratamientos no suelen estar
documentados en la historia clinica, motivo por el cual se pide a los
pacientes que los registren ellos.

Si un paciente
indica una
intervencion en
la seccion OTRO
gue aparece en
la lista,
seleccione la de
la lista. La
informacion
incluida en
OTRO rara vez
se consultay
evalua.



2.85 P13 Dolor persistente

P13.Did you have a|persistent painful condition for 3 months or more before foming into
hospital for thi 4

3 Yes O No

a. If yes, how severe was the pain most of the time?
Please circle the number that indicates this.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
no pain worst pain possible

b. If yes, where was this persistent pain located?

Csite of surgery Celsewhere CIboth ( site of surgery and elsewhere )

En P13, se pregunta a los pacientes si tuvieron dolor persistente durante 3 meses o mas
antes de la cirugia. “Dolor durante tres meses o mas” es una definicién de dolor crénico.

Si la respuesta es “Si”, se le pide al paciente que caracterice el dolor en cuanto a (1) la
intensidad; (2) el lugar del cuerpo.

Experimentar dolor antes de la cirugia puede tener un impacto sobre la intensidad del
dolor en los primeros momentos del posoperatorio. Este también puede ser uno de los
muchos factores que influyen en el desarrollo de dolor crénico después de la cirugia.




Cuestionario estructurado

Para actualizar



Parte 3: COmo ingresar datos en la mascara de red

[A] Patients fill in the Pain
Qutcomes questionnaire in
their native language.

As surveyor, you are
responsible for
[A] & [B]

(B] Surveyors abstract
demographic &

| peri-operative variables

from the pati

-

\{ \/
L] _|

i

SETE

Offline analysis,
e.g. comparing
Baseline to Post-
intervention data

[ —

SETEER

and input the findings into
the web-based repository. )

v v ]

Post-Operative
Pain Registry

i

SETEE

Web-based
feedback and
benchmarking

Ahora que ha retirado los
cuestionarios de
resultados y del proceso
de una cantidad de
pacientes, debe introducir
los hallazgos en la
mascara de red.

Los hallazgos estaran
disponibles para efectuar
comentarios por Internet
y para el analisis fuera de
linea.
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3.1 Acceso a la mascara de entrada de datos [i]

1. Acceda al sitio web de PAIN OUT en
http://pain-out.med.uni-jena.de/
2. Encuentre la seccion 'Ingreso de datos' e inicie sesion.

Navigation igati
g Welcor Navigation Data entry

-+ Home — Home
- News PAIN OUT i - Click here if you want to enter data sets into the PAIN OUT database.
- About PAIN OUT Improve tre

oulcome qu - Apgut PAIN OUT

= How fo join 2009-2012
- Links -+ How to join
Since 2013
- Additional projects Study of P4 —+ Links
- Knowledge library sdditional proiects
R ' Cinicarria| " Additional projecis
) . = Knowledge library
Anbplication Login
Ingreso de datos JAIN O App"catlon Benutzername RZas|an5ky‘|
= E-Learning — 2016-04 - M Passwort === | sessssss
- EUCPSP — Benchmarkserver
- PAIN OUT infant ;
- E-Learning m

~ EUCPSP
~ PAIN QUT infant

For participants

=+ Website Login



http://pain-out.med.uni-jena.de/

3.1 Acceso a la mascara de entrada de datos [ii]

Solicite a Claudia las contrasenas para el sitio web de PAIN OUT y el
ingreso de datos.
Puede cambiar la contraseiia que recibe por una que le resulte
mas comoda.
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3.1 Acceso a la mascara de entrada de datos [ii

"oy PAIN-OUT

Pain Out Welcome
Médulo de L've reached the correct destination!
B web based Pain-Out input mask does not only enable you to input, edit, and save your acquired patient data - you can even do that 24/7.
base ase click on Base Module in order to enter the input mask.

QOperator

Seleccione “mdédulo de base” para introducir, editar o guardar los
datos.
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3.2 Acceso a la mascara para introducir datos

6BMOO

12345 6..10

e

(1) Periodo = fechas durante las cuales se recolectan datos para
su centro. El periodo predeterminado es de un mes;
o out uestionnaires aumeéntelo segun sea necesario. B
; (2) Cédigo = se refiere al codigo de paciente. Asignado
r— Periodo ¢ [][w automéaticamente por el programa para cada paciente nuevo
RZaslansky C6digo | que se agrega.
a . . . .
Operater A [ (3) Participante = nombre de la sala que participa.
Participantes
[ State Code Data collection Created Modified Ward Version
] aD GPSOQEHHOOY 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGgastro 2
] aD FDKNPOCAYT 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGortho 2
] B @ WKBXZHOKOY 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGgastro 2
= @@ 5121GPY20D 2016/06/02 2016/06/02 2016/06/03 134 West 2
[l @\ EWYKSUXTZN 2016/05,/01 2016/08/01 2016/06/03 13B West 2
[ @M@ FABQIC3IMEQ 2016/05/31 2016/08/02 2016/06,/02 BernInselspitalGeneral 2
[l Ell] 4ADGKES3CTU 2016/05/321 2016/06/02 2016/06/02 BernlnselspitalGeneral 2
[l Ell] DHMNZADCGEG 2016/05/31 2016/05/31 2016/05/31 ZurichHirslandenOrtho 2
2016/05/31 2016/05/31 2016/05/31 ZurichHirslandenVisceral 2

Para agregar un nuevo
archivo de datos
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3.3 Creacion de un nuevo conjunto de datos [i]

Para crear un archivo de datos, haga clic en el botdn 'agregar' (margen inferior derecho de
la pantalla; vaya a la diapositiva anterior). Accedera a la siguiente pantalla. La informacion
corresponde a la obtenida mediante el cuestionario del proceso. RECOLECION DE DATOS
corresponde a la informacién administrativa; INCLUSION a la inclusién.

Screening Demo. Inf. Med. History Pre-Medication Surgical Procedures Intra-0p. Treat. Recovery Room Ward Qutcome
____________ —
! DATA COLLECTION :
S )
A DATE OF DATA COLLECTION: 2016/06/03
B TIME OF DATA COLLECTION: 15:44 [hh:mm]
Los campos
C WARD WHERE DATA IS COLLECTED: . .
- - delimitados por
7 .
PATIENT CODE: 94VV4ITWDR una linea Foja son
, obligatorios.
INVESTIGATOR'S CODE: I
{ INCLUSION \I
1
(e = e e w5 <F e of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs {(minimum) in the ward. I YES NO I
52 Patient is consenting age or over. | YES NO |
S3 Patient has given his assent (or consent) to participate. I YES NO I
Back to all questionnaires




3.3 Creacién de un nuevo conjunto de datos [ii

INCLUSION
51 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs {(minimum) in the ward. YES NO
52 Patient is consenting age or over. YES NO
53 Patient has given his assent {or consent) to participate. | YES NO |

Si el paciente estd incluido (es decir, usted ingresé 'Si' para las preguntas S1,S2y S3), a
continuacion, debera abrir cada una de las pestaias e ingresar todos los datos
pertinentes para ese paciente que recolectd en los cuestionarios de procesos y
resultados.

Si el paciente quedd excluido en alguno de los pasos de la seccidon Preseleccidon/criterios
de inclusion, guarde la informacidn y continte con el préximo paciente.

PESTANAS

Info demo/Historia clinica/Medicacion previa/Procedimientos quirurgicos/Trat. intraop./Sala de
recuperacion/Sala/Resultado

iRecuerde GUARDAR mientras trabaja! | <
El sistema no guarda los datos, idepende de usted! \




3.4 El conjunto de datos queda abierto
durante 2 semanas

Los conjuntos de datos se cierran automaticamente dos
semanas después de su creacion.

Una vez cerrados, no podra hacer ninguna correccion
adicional.

-> Asegurese de introducir todos los datos dentro de
ese periodo de 2 semanas.



3.5 Como encontrar conjuntos de datos ya

ingresados
Questionnaires
PERIODO & [][may [=][2016 [=] B - [4 [5][un [=][2016 [<]GH]
Participante Nombre de la B

State sala

Algunas personas tienen problemas para encontrar los cuestionarios que
ya ingresaron. En la pantalla 'Cuestionarios’, necesita cambiar los filtros
relacionados con el PERIODO. El periodo predeterminado es de un mes.
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3.6 COmo ganar experiencia en el ingreso de
datos

Cuando comience a aprender a utilizar la
mascara de red, guarde y vuelva a abrir uno o
dos conjuntos de datos de los ya ingresados y
verifigue si los datos se guardaron
correctamente. Puede eliminar los conjuntos de
datos si detecta que tienen errores.



3.7 Preste atencion: el grupo de referencia correcto [i]

Cuando introduzca los datos, compruebe si esta introduciendo
los datos en el grupo de referencia correcto.

Los nombres de las salas que Claudia le entrego estaran
relacionados con la especialidad (= grupo de referencia) para
la que usted esta recolectando informacion, es decir,
ortopedia o ginecologia o cirugia general o urologia.

Para un paciente que se somete a un procedimiento
ortopédico, introduzca sus datos SOLO en el grupo de
referencia pertinente, es decir, el grupo de cirugia ortopédica.

Introducir estos datos en el grupo de referencia de ginecologia
producira la contaminacion de ese grupo con datos
irrelevantes; usted y sus colegas no podran contar con datos
confiables para su propia retroalimentacion y evaluacion
comparativa.




3.7 Preste atencion: revise todas las pestanas [ii]

Una vez que haya terminado de introducir Q
los datos para un paciente, revise todas |las 24
pestanas para cerciorarse de haber ﬂ

introducido todos los datos.

Los datos faltantes, es decir, celdas que han
quedado vacias, reducen la calidad de los
datos en la base de informacion.

-> vavya a la siguiente diapositiva.
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3.7 Preste atencion: revise todas las pestanas [ii]

Screening Dema. Inf, Med. History Pre-Medication Surgical Procedures Intra-Op. Treat, Recovery Room Ward Outceme

Close Questionnaie [sove |

PRE - MEDICATION

[ M1 Sedatives (pre-medication) \

|-:-"|"ES (") none given () not possible to obtain information clear selection |

M2 Non-opioids (pre-medication)

“i¥es () nonegiven (O} not possible to obtain information clear selecticn

M2 Opioids & Clonidine {pre-medication)

|-:-"."ES (7) none given () not possible to obtain information clear selection |

Rack to all questionnaires /

M15 Measurement of pain

Was pain assessed B documented as defined in the SOP?

(Tiwes () No () not possible to obtain information cledr selection

The gquestionnaire has been closed and cannot be edited or saved any longer.




3.7 Preste atencion: introduzca la
informacion sobre |a fase del estudio [iii]

Taller para capacitar a los encuestadores;

Taller de puesta en marcha para todos los
participantes;

Fase 1 de recoleccion de datos, referencia, en 2
salas/hospital;

Analisis de hallazgos de acuerdo con el protocolo de
evaluacion clinica de colegas;

Taller de mitad de afo para revisar los hallazgos y
planificar la/las intervenciones para cada hospital;

Implementar la/las intervenciones en 2 salas;

Fase 2 de recoleccion de datos, posintervencion,
para evaluar la eficacia de la/las intervenciones;

Taller de sintesis.

El proyecto de México
consta de dos fases.

Debera completar la
informacion sobre la
fase adecuada dentro
de la mascara.

Le informaremos de
gué manera hacerlo.
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Parte 4

Una vez que haya leido todas estas diapositivas,
complete el ejercicio de preguntas y respuestas.

Si tiene dudas sobre algun aspecto relacionado con
el ejercicio de preguntas y respuestas o el proyecto,
comuniquese con nosotros.



Red mexicana I@I

Improvement in PAIN O UT

Postoperative PAIN OUTcome

Gracias por su tiempo.

Esperamos que su participacion en el proyecto
liderado por PAIN OUT sobre ‘Como optimizar la
gestion del dolor posoperatorio en México mediante
la mejora continua de la calidad y la evaluacion de
colegas’le resulte util a usted y a sus pacientes.



Updates April 2019

Section 1.4 — schematic updated

Section 2.10 —Days of week for collecting data

Section 2.20 —Blank fields

Section 2.23 — Comorbidities — list updated

Section 2.36 —Inhalational anesthesia vs TIVA & an additional RA block— TAP block

e

Section 2.45 —Measurement of pain— variables changed
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