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Longitudinal assessment of pain-related patient
reported outcomes in the sub-acute phase after

surgery:
1. Isit feasible to carry this out in the clinical
routine?

2. What do patients report in terms of pain and
functional interference ?

Mexican l )
PAIN OUT network

Guia sobre como utilizar el sistema
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para recopilar datos de pacientes e
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Evaluacién longitudinal de los resultados informados

por los pacientes relacionados con el dolor en la fase

subaguda después de la cirugia:

1. ¢Es factible llevarlo a cabo en la rutina clinica?

2. ¢Qué informan los pacientes en términos de
dolor e interferencia funcional?
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Topics addressed:

1. Reviewing Background and Aims of the Study

2. How to:
= Send an e-questionnaire for POD1
= Set-up follow up for POD7 & POD28 (& M6)

Temas tratados aqui:

1. Revision de antecedentes y objetivos del estudio

2. Como:
=" Enviar un cuestionario electronico para POD1

* Configurar el envio para POD7 y POD28 (y M6)

POD = dia postoperatorio



1. Background of the new study

We know little about individual pain experience of patients recovering
from surgery in the first few weeks after surgery and after discharge from
hospital.

This project aims to characterize pain, pain-related interference and early
neuropathic pain in the sub-acute phase after surgery.

1. Antecedentes del nuevo estudio

Sabemos poco sobre la experiencia individual del dolor de los pacientes que
se recuperan de una cirugia en las primeras semanas después de la cirugiay
después del alta hospitalaria.

Este proyecto tiene como objetivo caracterizar el dolor, |a interferencia

relacionada con el dolor y el dolor neuropatico temprano en la fase subaguda
posterior a la cirugia.



Study objectives

Evaluate the feasibility of patients assessing pain-related outcomes in the
intermediate period after surgery at several time points after surgery and once they
are home using electronic questionnaires or phone interview.

Assess whether functional impairment related to pain and / or early post-surgical
neuropathic pain at POD1 and POD7 are associated with functional pain-related
impairment at one month after surgery.

Objetivos del estudio

Evaluar la viabilidad de que los pacientes evaluen los resultados relacionados
con el dolor en el periodo intermedio después de la cirugia en varios puntos de
tiempo después de la cirugia y una vez que estén en casa mediante
cuestionarios electrdnicos o entrevistas telefénicas.

Evaluar si el deterioro funcional relacionado con el dolory / o el dolor
neuropatico posquirurgico temprano en POD1y / o POD7 estan asociados con
el deterioro funcional relacionado con la presencia de dolor 1 mes después de
la cirugia.



Objectives in more detail

1. Evaluate the feasibility of patients assessing pain-related outcomes in the intermediate
period after surgery at several time points after surgery and once they are discharged using
electronic questionnaires or phone interview.

= Assess whether each hospital in the network is able to contribute at least 60 full

datasets over a period of 18 months from the time that data collection begins
= Characterize patients who are able to fill in the e-questionnaire vs phone interview.
= Determine the number of reminders patients require before they filled in the e-
questionnaire.

2. Assess whether functional impairment related to pain and / or early post-surgical
neuropathic pain at POD1 and POD7 is associated with functional pain-related impairment
1 month after surgery.

= Characterize patients who show good recovery. Define

= Functional impairment / recovery will be based on Stamer et al, PAIN 2019

= Early post-surgical neuropathic pain will be defined based Beloeil et al EJA 2017

For Spanish see next slide

For study endpoints see slides at the end



Objetivos con mas detalle

1. Evaluar la viabilidad de que los pacientes evaluen los resultados relacionados con
el dolor en el periodo intermedio después de la cirugia en varios momentos
después de la cirugia y una vez que sean dados de alta mediante cuestionarios
electrdnicos o entrevistas telefonicas.

Evaluar si cada hospital de la red puede contribuir con al menos 70-80

conjuntos de datos completos durante un periodo de 18 meses desde el
momento en que comienza la recopilacion de datos.

Caracterizar a los pacientes que pueden completar el cuestionario

electrénico frente a la entrevista telefonica.

Determine la cantidad de recordatorios que necesitan los pacientes
antes de completar el cuestionario electrdnico.

2. Evaluar si el deterioro funcional relacionado con el dolor y / o el dolor neuropatico
posquirurgico temprano en POD1 y POD7 esta asociado con el deterioro funcional
relacionado con el dolor 1 mes después de la cirugia.

Caracterizar a los pacientes que muestran una buena recuperacion. Definir

El deterioro / recuperacion funcional se definird en base a Stamer et al, PAIN 2019

El dolor posneuropatico temprano se definira con base en Beloeil et al EJA 2017



Calendario para evaluar pacientes individuales

optional

Recruit subjects X X[*]
Oral or written
informed X OR X [*]
consent
PAIN OUT
process X
questionnaire
PAIN OUT
patient
outcomes

questionnaire

Brief Pain
Inventory (BPI) X X [X]
Douleur

Neuropathique 2 [X] X X [X]
(DN2)

[*] Depends on the practice decided in your hospital



Hay tres cuestionarios para este
proyecto actualizado:



The PAIN OUT patient
outcomes questionnaire

for POD1

operacion.

CUESTIONARIO DEL PACIENTE

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

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

Lol + [ 2] 3] a] s | 6|

7 [ 8] o ] 10|

sin dolor

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

el peor dolor posible

Lo [ 1+ ] 2] s ] a]] s ] 6|

7 | 8 ] 9 | 10 |

sin dolor

P3. ;Con qué frecuencia ha experimentado dolor intenso desde

experimentado:

Rodee con un circulo el porcentaje de tiempo que mejor exprese el dolor intenso

el peor dolor posible

la operacion?

[ 0% [ 10% | 20% | 30% [ 40% | 50% | 60% |

70% | 80% | 90% [ 100% |

nunca dolor intenso

siempre dolor intenso

Two new questionnaires for

POD7 and POD28:

= Brief Pain Inventory (BPI)
* Douleur Neuropathique 2 (DN2)

Patients can fill in: (1) on paper;
(2) electronically (=e-questionnaire )

(1) en papel; (2) electréon

Los pacientes pueden completar:

(=cuestionario electrdnico)

icamente

The following questions are about pain you experienced since your surgery. As much as possible, do notinclude assessment of pain or discomfort that is
unrelated o your surgery, such as low back pain, arthritis pain, or headache

2. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain at its
WORST in the last 24 hours
No pain 0 1 2 3 4 3 B 7 8 9 10 Pain as bad as you can imagine

3. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain at its
LEAST in the last 24 hours

No pain 0 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10 Pain as bad as you can imagine

4. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain on the
AVERAGE

Nopain Q0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Pain as bad as you can imaging

5. Please rate your pain by circling the one number that tells how much pain you have RIGHT
HOW

Nopain O 0 1 2 3 4 5 [} 7 8 9 10 Pain as bad as you can imaging

1. Use the diagram and the table below to identiiy ALL the areas where you feel pain related to your surgery and the ONE area that hurts the most. Please mark
your answers in the table

Wark ALL the areas where  Mark the ONE area that hurs
youfeel pain the most

Head
Neck

Thorax

Hands and wrists

)

Lumbar region

Legs

Feetankles

The questionnaires are not adapted for use on smartphones;

format is small and so some people mi
method is not convenient.

ght find that this

Patients can fill in electronically OR by interview
from surveyor over the phone

Los pacientes pueden completar
electronicamente O mediante una
entrevista del encuestador por teléfono ¢




The Brief Pain Inventory (BPI) in Spanish

The e-BPI consists of 5 parts:

Kk wh e

Introduction asking the patient to evaluate their pain in relation to their SURGERY
Figurine to mark body parts that are painful and where MOST painful

Assesses pain (worst, least, average, now)

List medications and/or treatments taken to treat pain & the extent of relief from these
Assesses how pain interferes with function

The items in parts 3,4,5 are evaluated using 0-10 numerical scales.
The medications are listed as free text; aim to select option from the table in the printed version.

El e-BPI consta de 5 partes:

1.

2.
3.
4

Introduccién pidiendo al paciente que evalle su dolor en relacidn con su CIRUGIA
Figura para marcar las partes del cuerpo que duelen y las que MAS duelen

Evalua el dolor (peor, menor, promedio, ahora)

Enumere los medicamentos y/o tratamientos que se toman para tratar el dolor vy el
grado de alivio de estos

Evalia como el dolor interfiere con la funcién

Los elementos de las partes 3, 4 y 5 se evaluan utilizando escalas numeéricas del 0 al 10.
los medicamentos se enumeran como texto libre; intente seleccionar la opcidn de la tabla en la
version impresa.




Parte 1
Introduccion

Parte 2
Figura

MUCHAS GRACIAS POR COMPLETAR EL CUESTIONARIO.

Las siguientes preguntas son acerca del dolor expedrimentado después de su cirugia. Por favor, en la medida de lo posible no incluya la evaluacion del dolor no relacionado a su cirugia, como pedria ser: dolor de espalda, dolor de

articulaciones o dolor de cabeza.

1. Utilice el esquema y |a tabla de mas abajo para identificar todas las areas donde usted siente dolor, y el &rea que mas le duele. Por favor anote sus respuestas en la siguiente table.

PONGA UNA X EN LAS AREAS DONDE USTED SIENTE DOLOR

0
0
m]
m]
0
O
O
O

Manos y mufiecas

Abdomen
Espalda
Region lumbar
Piemas
Pies y tobillos

PONGA UNA X EN AQUELLA AREA QUE MAS LE DUELE

000000®000

Parte 3
Evaluacion del
dolor

2. Por favor, evaliie su seleccionando el nimero que mejor describa la MAXIMA intensidad de su dolor en las tltimas 24 horas

4

3. Por favor, evallie su dolor seleccionando el niimero que mejor describa la MINIMA intensidad de su dolor en las Giltimas 24 horas

3

4. Por favor, evalle su dolor seleccionando el nimero que mejor describa la intensidad MEDIA de su dolor en las ultimas 24 horas

5

5. Por favor, evalle su dolor seleccionando el nimero que mejor describa la intensidad de su dolor EN ESTE MOMENTO

5

Parte 4
Tratamientos
y Alivio dolor

£Qué tratamientos o medicamentos recibe para el dolor?

Rodee con un circulo el nimero que mejor describa hasta qué punto el dolor lo ha afectado en los siguientes aspectos de la vida, en las altimas 24 horas

Parte 5
funcidon de
evaluacion

A. Actividades en general
6

B. Estado de animo

8

C. Capacidad de caminar

7

a
E. Relaciones con otras personas
7

F. Suefio

7

G. Disfrutar de la vida

7

6. Seleccione el nimero que mejor describa hasta qué punto el dolor lo ha afectado en los siguientes aspectos de la vida, en las Ultimas 24 horas

D. Trabaje habitual (incluyendo tanto el trabajo fuera de casa como las tareas domésticas)

Questions taken from the BPI-SF. ©M.D. Anderson Cancer Center
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Douleur Neuropathique 2 (DN2)
Screening for neuropathic pain on the basis of asking about 2 patient reported
outcomes.

Deteccion del dolor neuropatico con las primeras 2 preguntas informados
por pacientes

Las siguientes preguntas son acerca del dolor expedrimentado después de su cirugia. Por favor, en la medida de lo posible no incluya la evaluacién del dolor no relacionado a su cirugia, como podria ser: dolor de espalda, dolor de
articulaciones o dolor de cabeza.

Por favor conteste Sl o NO a las preguntas siguientes

Pregunta 1: ; Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas?

1 - Quemazon - l
2 - Frio doloroso - l
3 - Calambres eléctricos - 1

Pregunta 2: ;La zona donde duele presenta una o mas de éstas caracteristicas?

4 - Hormigueo - l
5 - Alfileres y agujas - }
6 - Entumecimiento - l
7 - Picazon E }

Remind patients
;P | ‘ , P
to ‘SAVE

The DN questionnaire is best known as assessing 4 items, 2 by patients and 2 by a physician.
Bouhassira et al. Development and validation of the Neuropathic Pain Symptom Inventory. Pain.
2004;108(3):248-257.



Study duration and how many patients should each hospital recruit ?

Aim for 70 FULL DATA SETS form patients per hospital over 18 months of the study.
Due to expected loss of patients for follow up — recruit 10 — 20 % more patients.
That is about 4-5 new patients per month.

Use the Excel sheet to follow up on patients you recruit.
This will be a backup of the electronic follow-up.

Dr Ana Garduino will provide it.

¢Duracion del estudio y cuantos pacientes debe reclutar cada hospital?

Apunte a 70 CONJUNTOS DE DATOS COMPLETOS de pacientes por hospital
durante 18 meses de estudio.

Debido a la pérdida de pacientes para el seguimiento, reclute entre un 10 y un
20% mas de pacientes. Eso es alrededor de 4-5 nuevos pacientes por mes.

Utilice la hoja de Excel para realizar un seguimiento de los pacientes que reclute.
Esta sera una copia de respaldo del seguimiento electrdnico.
Se lo proporcionara la Dra. Ana Gardufio.

13



Include DN2 on POD1

" Ask patients to fill in the paper-based * Pida a los pacientes que completen el cuestionario
questionnaire shown here )
= Patients should first fill in the PAIN OUT en papel que se muestra aqui
patient outcomes ! This has priority! = jLos pacientes primero deben completar los
= Study surveyors will then fill in the findings . . .
into BLANK FIELD 1 in the PAIN OUT mask. resultados del paciente de PAIN OUT! jEsto tiene
= See below. prioridad!

= Los encuestadores del estudio luego completaran
los hallazgos en un CAMPO EN BLANCO en la
mascara PAIN OUT.

FOR POD1

Las siguientes preguntas son acerca del dolor expedrimentado después de su cirugia.

Por favor, en la medida de lo posible no incluya la evaluacién del dolor no relacionado a su cirugia, como If the PI"I nC| pal I nVEStIgatOF in
podria ser: dolor de espalda, dolor de articulaciones o dolor de cabeza. you r hospita | deCideS tO COI |eCt
this data:

When entering data into the

Porfavor conteste Sl o NO a las preguntas siguientes

Pregunta 1 : ¢Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas Si No

1 - Quemazon - -

mask, use Blank Field 1 to
2 — Frio doloroso - -

_ _ record this information.

3 — Calambres eléctricos - B .

Use this format:
Pregunta 2 : ;ila zona donde duele presenta una o méas de éstas caracteristicas Si N I'4 . Vi .
Pregunta2: P ° DN2: x/7’ , where X is the

4 - Hormigueo ) ) number of positive replies the

5 — Alfileres y agujas - -

patient gives.

6 - Entumecimiento - -

7 - Picazon - - 14




Include BPl and DN2 assessment at Month 6 ?

FIRST FEEL COMFORTABLE WITH THE SYSTEM FOR A FEW MONTHS AND THEN SOME

SITES MIGHT BE ABLE TO CARRY OUT; CAN BE A SUB-GROUP

PROs

Would be interesting to relate early outcomes with late ones

Would be interesting to assess feasiblity of collecting this data point
Can be carried out in some hospitals and not in others; depending on
avaiability of staff and patient access.

CONS

The study does not focus on chronic pain after surgery;

If we wish to complete the study within 18 months — not all patients
will be evaluated at 6 months;

Added burden on patients & staff.



How will patients be recruited? On POD1

The resident taking part in the project will teach patients about the procedures related to the study.
Patients will be asked which method they prefer to fill in in the questionnaire: interview by phone OR
that it is sent electronically.

The e-questionnaire at POD1 will be accessible to patients for 24 hours after it is sent.

Residents should check after 4 hours if the questionnaire has been filled in.

After this they should reach out to the patient, reminding him/ her to fill-in the questionnaire

Allow patients to change their choice, i.e. they might find that the electronic version does not suit them and then
they can change for a paper-based version on POD1 and phone interview on POD7 and POD28.

¢CAmo se reclutaran los pacientes? En POD1

El residente (encuestador) que participa en el proyecto ensefara a los pacientes los
procedimientos relacionados con el estudio.

Se preguntara a los pacientes qué método prefieren para rellenar el cuestionario:
entrevista por teléfono O que se le envie electronicamente.

El cuestionario electréonico en POD1 estara disponible para los pacientes durante 24 horas después de

su envio.
Los residentes (encuestadores) deben verificar después de 4 horas si el cuestionario ha

sido completado.
Si esto no ocurre, deben comunicarse con el paciente, recordandole que complete el

cuestionario.
Permita que los pacientes cambien su eleccidn, es decir, pueden encontrar que la version electronica no les
conviene y luego pueden cambiar por una version en papel en POD1 y una entrevista telefénica en POD7 y POD28.




On POD7 & POD28, patients who choose that the
guestionnaire is sent by email or as a text message will
receive an invitation asking them to answer the
questionnaire.

If the questionnaire is not filled in 24 hours after it is
sent, both surveyors and patients will receive a reminder,
ie on POD8 and POD29. (the time can be changed).

The questionnaire should be filled in by 48 hours after
receipt. Later than that the findings will not be clinically
valid.

For patients who choose a phone
interview for follow-up

Contact a patient up to 3 times.

If they do not answer by then, list as ‘missing’.
Please do NOT forget to record this
information.

There will be no time limit to the duration the
guestionnaire will be accessible to surveyors via the mask
and to patients via the link.

En POD7 y POD28, los pacientes que elijan que el

Para pacientes que eligen una

cuestionario se envie por correo electronico o como entrevista telefénica para el
mensaje de texto recibirdan una invitacion pidiéndoles || seguimiento

gue respondan el cuestionario.

Si el cuestionario no se completa en 24 horas después
de su envio, tanto los encuestadores como los

Pdngase en contacto con un paciente
hasta 3 veces.

Si no responde para entonces, anételo
como 'desaparecido’.

pacientes recibiran un recordatorio, es decir, en POD8 || por favor, NO olvide registrar esta

y POD29.

El cuestionario debe completarse dentro de las 48 horas
posteriores a su recepcion. Después de eso, los hallazgos no

seran clinicamente validos.

informacion.
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How to create and send the patient outcomes
questionnaires on POD1, POD7 & POD28 (& M6)

Mexican l )
PAIN OUT network

Improvement in
Postoperative PAIN OUTcome

Como crear y enviar los cuestionarios de
resultados del paciente en POD1, POD7, POD28
(mes6)

18



The PAIN OUT patient outcomes questionnaire for POD1

Patients can fill in the questionnaire :
Las siguientes preguntas hacen referencia al dolor que usted ha experimentado desde la (1) on paper, (2) e|ectr0nica||y (=e'que5ti0nnaire )
operacion. ey s . . .
When it is electronic —you can send the questionnaire to
P1. En esta escala, indique el peor dolor sufrido desde la operacion: the patient's phone ALTERNATIVELY, your department
L o[ + [ 2] 3] a] s ] 6] 7] 8o [10 | might have a tablet PC and the questionnaire can be sent
sin dolor el peor dolor posible

to the tablet PC and that given to the patient to fill in.

P2. En esta escala, indique el menor dolor sufrido desde la operacién:
L o[ + [ 2] 3] 4] s[] e[ 7] s8] o [r10 ] Use the patient’s email or an email address you create for
sin dolor el peor dolor posible .

the project.

P3. ;Con qué frecuencia ha experimentado dolor intenso desde la operacién? PAIN OUT can help you set up an email address that all
Rodee con un circulo el porcentaje de tiempo que mejor exprese el dolor intenso
experimentado: surveyors can use.

[ 0% [ 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% | 80% [ 90% [ 100% |

nunca dolor intenso siempre dolor intenso

Los pacientes pueden completar el cuestionario:

(1) en papel; (2) electronicamente (=cuestionario electrénico)

Cuando es electronico, puede enviar el cuestionario al teléfono del paciente
ALTERNATIVAMENTE, su departamento puede tener una tableta y el cuestionario puede
enviarse a la tableta y darselo al paciente para que lo complete.

Utilice el correo electrdnico del paciente o una direccidon de correo electrénico que cree
para el proyecto.

PAIN OUT puede ayudarlo a configurar una direccién de correo electrénico que todos
los encuestadores puedan usar.




1. Access the PAIN OUT web site through
WWW.pain-out.eu

2. Find ‘Data entry’ and log in.

Navigation
Welcon
-+ Home
- News PAIN OUT i
= About PAIN OUT improve fre
= outcome qu
= How fo join 2009-2012
- Links
- . Since 2013
= Additional projects Study of P3
- Knowledge library
ClinicalTria
Annlication
Data entry JAIN 0
= E-Learning - 2016-04
- EUCPSP
- PAIN OUT infant

For participants

=+ Website Login

Navigation

—+ Home '

— About PAIN OUT
= How to join

- Links

= Additional projects

= Knowledge library

Application

— Data entry

— Benchmarkserver
— E-Learning

-+ EUCPSP

— PAIN OUT infant

Data entry

Click here if you want to enter data sets into the PAIN OUT database.

Login

Benutzername

Passwort

Username: given to your
hospital
Password: given to your
hospital

Benchmark groups: provided to
each hospital



http://www.pain-out.eu/

Acceso a la mascara para introducir datos

(1) Periodo = fechas durante las cuales se recolectan datos para
su centro. El periodo predeterminado es de un mes;
i uestionnaires aumeéntelo segun sea necesario. B
; (2) Codigo = se refiere al codigo de paciente. Asignado
ot e Periodo ¢ [][w automéaticamente por el programa para cada paciente nuevo
RZaslansky C6digo o que se agrega.
Operator (3) Participante = nombre del tipo de cirugia que participa.
Participantes ||
7] sState Code Data collection Created Modified Ward Version
] IE!_- GPSOQEHHOOY 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGgastro 2
] IE! E FDKNPOCAVT 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGortho 2
] B @ WKBXZHOKOY 2016/06/03 2016/06/03 2016/06/03 HUGgastro 2
= &L SIZ2IGPY30D 2016/06/02 2016/06/02 2016/06/03 134 West 2
[l @\ EWYKSUXTZN 2016/08,/01 2016/08/01 2016/06/03 13B West 2
[ @M@ FABQIC3IMEY 2016/05/31 2016/08/02 2016/06,/02 BernInselspitalGeneral 2
I EJ..- ADGKES2CTY 2016/05/321 2016/06/02 2016/06/02 BernlnselspitalGeneral 2
[ EJ..- DHMNZ24DCGEG 2016/05/31 2016/05/31 2016/05/31 ZurichHirslandenOrtho 2
[ EJ A UOWBISBMQO 2016/05/31 2016/05/31 2016/05/31 ZurichHirslandenVisceral 2

1 23456..10

N, -
Para eliminar el paciente Para agregar un nuevo paciente

21
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Creating & sending an e-questionnaire for POD1

[iii]

Crear y enviar un cuestionario electrénico para POD1

Screening Demo. Inf.  Med. History | Pre-Medication  Surgical Procedures  Intra-Op. Treat.  Recovery Room  Ward  QOutcome

Fillin A&B&C
& Inclusion

Complete A& B & C
& Inclusién

SAVE

Date of data collection [ 20 [« | May [+ [ 2020 [+

Time of data collection : [] f” . | dd
1] Til In emall aadress,

[ii] select the language;

Ward |‘estH05pﬂal:testgeneral
_ [iii] select SAVE to make sure the
Patient Code 49A3UBPAKP ) f| ) t d
en el r
Investigator's code pat - t S DEielEs
[iv] select SEND
Project phase 1[=]

E-Mail direct

[i] completar la direccion de
E-Mail ruth.zaslansky@gomail.com , .
TSN ] scnd correo electronico;

Follow-Up

Inclusion *

51

o

53

[ii] seleccionar el idioma;

o winmenaiona Li11] S€lECCIONE GUARDAR para
N ] Creare asegurarse de que se crea el

archivo del paciente
Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in the ward [iV] SeIeCCione ENVIAR

@ Yes Mo

Patient is consenting age or over
@ Yes ) No

Patient has given his assent (or consent) to participate
Yes ) No

POD1 22




Creating & sending an e-
questionnaire for POD1 (cont)

Crear y enviar un cuestionario
electrdnico para POD1 (Seguir)

el el i@ 013 PrOCEGUTES | | Inira-Op. Treat. | | Recovery Room | | Ward | | Outcome

| Data has been saved.

A Date of data collection 27 [=] May [=] 2021 [+]
B Time of data collection 13)z 15| hh:mm F' I I .
C Ward Test Hospital : testgeneral

Patient Code 02Y218M3T4

Investigator's code 123
Project phase 1[=]
E-Mail direct E-Mail ruth zaslansky@gmail.com

Mexican Spanish [=]

Follow-Up E-Mail
Phone (with international call prefix)
Goman L=
Inclusion *
s1 Time of data collection is POD1 AND patientis 6 hrs (minimum} in the ward

@ Yes @ No

sz Patient is consenting age or over
@ Yes @ No

s3 Patient has given his assent (or consent) to participate
@ Yes © No

After you select ‘SAVE,’

you will receive a message
‘Data has been saved’

Screening Demo. Inf. | Med. History

Pre-Medication  Surgical Procedures  Intra-Op. Treat. Recovery Room  Ward  OQuicome

The E-Mail has been sent.
Data has been saved.

Close Questionnaire

After SENDING, you will get a message: :

‘The e-mail has been sent’

ta collection

c Ward
Patient Code
Investigator's code

Project phase

E-Mail direct

Follow-Up E-Mail

Phone

Sent 2021-05-27 13:19 Mot received yet

27 [=] Way [=] 2021 [=]

13z 15 hh:mm

Test Hospital - estgeneral =
02Y218M3T4

123

1[+]

(with international call prefix)

Goman  [5]

POD1
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You must follow the sequence of
1. SAVE

2. SEND

3. CREATE FOLLOW-UP

Otherwise, the questionnaire will not be created/follow-up and the Email will
not be sent.

Debes seguir la secuencia de
1. GUARDAR

2. ENVIAR

3. CREAR SEGUIMIENTO

De lo contrario, no se creara el cuestionario/seguimiento y no se enviara el correo
electronico.

POD1
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1. Create a file and send an e-questionnaire for POD1 to your email or to that of a colleague.
2. Fill in the questionnaire or ask the colleague to do so and SEND.
3. You will see the results in the OUTCOMES tab.

For gaining experience with using the system

Por adquirir experiencia en el uso del sistema.

1. Cree un archivo y envie un cuestionario electronico para POD1 a
su correo electronico o al de un colega.

2. Rellene el cuestionario o pidale al colega que lo haga y ENVIE.

3. Vera los resultados en la pestafia RESULTADOS.
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To verify that the e-questionnaire for POD1 was created, go to:
Data entry\PAIN OUT

Copy the patient code into the field and press ‘select’.

Check that it is listed.

Para verificar que se cred el cuestionario electronico para POD1, vaya a:
Entrada de datos\PAIN OUT

Copie el cadigo del paciente en el campo y presione 'seleccionar’.
Comprueba que esta en la lista.

Adminis n (Questionnaires
Benchm ups
Accounts Collected 28 [=] Feb [=] 2021 [=] - 27 [=] May [=] 2021 [=]
Particip Patient Code
Participant al [=]
Data Entry Status il [e]
[ PanOut
] Patient Code Collected Modified Participant
Follow-Up q] B 02Y213M3T4 2021-05-27 2021-05-27 13:17 testgeneral
Patients B TG ei1Je E Vimeg TTTTU5 27 U oE Tesgenerar
Follow-Ups [ ®  HHU2JAAWNH 2021-05-27 2021-05-27 10:23 testgeneral
Follow-Up Types ] ®  NEHYPD598W 2021-05-27 2021-05-27 10:17 testgeneral
p— [l @  9RRMETSF17 2021-05-26 2021-05-26 11:49 Ortho2
_ ] @  SU4LGZNE4S 2021-05-26 2021-05-26 11:31 Ortho?2
MNumber of Patients
Gender 0 = BAZOUYETSG 2021-05-26 2021-05-26 11:.49 Ortho2
e [ @  1YL3D7DN2N 2021-05-26 2021-05-26 11:21 OMF
Weight A = HIXIEG3LES 2021-05-26 2021-05-26 11.07 Eye surgery
A = KJBUAADNMEY 2021-05-26 2021-05-26 11:13 Eye surgery
Pain Intensity ] ®  GASTEJRVW 2021-05-26 2021-05-26 13:17 OMF
Least Pain ]l & AF2WAKAVUD 2021-05-26 2021-05-26 13:18 OMF
Worst Pain ] ®  BKSIE42136 2021-05-26 2021-05-26 11:48 Ortho2
Time in Severe Pain ] ®  HAGIHZOKZ? 2021-05-26 2021-05-26 11:09 Eye surgery
0 = BTCOACPDAW 2021-05-26 2021-05-26 08:08 Obstetrics

POD1




Creating and sending an e-questionnaire on POD7, POD28 (& Month 6)

Note there is an additional step for sending a questionnaire as text message

Creacion y envio de un cuestionario electronico sobre POD7, POD28 (y mes 6)

Tenga en cuenta que hay un paso adicional para enviar un
cuestionario como mensaje de texto
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For creating and sending the follow-up questionnaires for POD7, POD28, (M6):

Para crear y enviar los cuestionarios de seguimiento para POD7, POD28, (M6): [iii]

Screening

FilinA& B& C
& Inclusion

Demo. Inf.  Med. History  Pre-Medication  Surgical Procedures  Intra-Op. Treat. | Recovery Room  Ward = Qutcome

SAVE

A Date of data collection [ 20 [ | Way [« [ 2020 | ]
B Time of data collection : b < mm
[i] fill in email and / or phone number in the
C Ward | Test Hospital : testgeneral fO”OW'Up field
_ [ii] select the language;
Patient Code 49 A3UBPAKP
_ [iii] select SAVE;
Investigator's code [IV] SE'ECt 'CREATE'
Project phase 1[=] For sending by text message you must ALSO
select another option.
o _ : SEE NEXT SLIDE
E-Mail direct E-Mail ruth.zaslansky@gmail.com
Hebrew E|
[i] complete el correo electrénico
FollowjUp E-Mail ruth.zaslansky@amail.com , ,
Phone  |00491473455841 wif nematonai 2 Y/O €l nUmero de teléfono en el
B3] Create| campo de seguimiento
Inusion * [ii] seleccionar el idioma;
_ - - _ [iii] seleccione GUARDAR;
51 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs
® Yes O No [iv] seleccione 'CREAR'
52 Patient is consenting age or over Para enviar por mensaje de texto
@ Yes (O Mo 4 .
TAMBIEN debe seleccionar otra
53 Patient has given his assent (or consent) to participate .,
) Yes 0 No OpCIOI‘L
VER LA PROXIMA DIAPOSITIVA
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For sending the e-questionnaire by text message:

Para enviar el cuestionario electrénico por mensaje de texto:

Administration

Benchmarkgroups

Accounts

Parti

Data
Pai

Follow-Up
Follow-Ups
Fallow-Up Types

Demographic
MNumber of Patients
Gender

Age

Weight

Pain Intensity
Least Pain

Waorst Pain

Time in Severe Pain

Patient

Patient Code
Polled

Ward

E-Mail

Phone

Follow-Ups

VBWIPONSKW
2021-05-27 3
Test Hospital : testgeneral
ruth zaslansky@gmail.com 1 *
4915734955841 {with int 2 .
X SMS follow up
not available
1]
096D GHHKEVG
ME34FRF2CY 3 .
4CABIRMO3B
B1WSMSOFUS

Select ,Follow-up -> Patients’

Select the patient code and access the file by clicking on
it (you can also search the patent using the filters)

In the patient’s details, tick the field “SMS follow up“

Seleccione 'Seguimiento -> Pacientes'
Seleccione el cddigo del paciente y
acceda al expediente haciendo clic sobre
él (también puede buscar la patente
utilizando los filtros)

En los datos del paciente, marque el
campo "Seguimiento de SMS"

The SMS can only be sent if you add the country code, using this format:

El SMS solo se puede enviar si agrega el cdédigo de pais, usando

este formato:

POD 7, POD28 (M6)

005215734955841

1 J
|
o , Numero de
Codigo de pais teléfono

inteligente




Data has been saved.

Once SAVE is selected, you will see a
message ‘Data has been saved’

A Date of data collection 27 [+] Way [=] 2021 [+]

B Time of data collection 16 = 00 hh:mm

c Wward Test Hospital : testgeneral [=]
Patient Code VBWSIP9ONSKW
Investigator's code R { . )
= Make a record of the ‘Patient code

(as backup)

Mexican Spanish []
Follow-Up E-Mail ruth zaslansky@gmail.com
Phone 4915734955841 (with international call prefix)
Wexican Spanish [=]

Inclusion *

51 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in the ward SCreenmg | UEMo. . Wed. FiSIy | FTe-Meaicanon | SUTOical FTOCe0UTes | Ma-Up. TTeal | REecovery Koom | Ward | UUTcome
@ Yes ) No
52 Patient is consenting age or over é Close Questionnaire New Questionnair

@ Yes () No

53 Patient has given his assent (or consent) to participate
@ Yes © No A Date of data collection 27 [=] May [=] 2021 [=]
B Time of data collection 16 : 00
C Ward Test Hospital : testgeneral
Patient Code VBWOIPINSKW

Once CREATED is
selected , ‘CLOSE
guestionnaire’ .

Investigator's code

Project phase

E-Mail direct E-Mail

R

1[+]

Mexican Spanish E| m

The message appears
On top Ieft_ Follow-Up

Inclusien *

51 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum} in the ward
@ Yes () Mo

POD 7, POD28 (M6) 30




To interview a patient over the phone you would Para completar un cuestionario con un

need to : paciente por teléfono, necesitaria:
1. Under Follow-up, select the patient’s file. 1. En Seguimiento, seleccione el archivo del
2. Then select the ID of the relevant time paciente.
point, POD7 or POD28 2. Luego seleccione la ID del punto de tiempo
3. You will then access the questionnaire (see relevante, POD7 o POD28

next slide).

3. A continuacidn, accederd al cuestionario
(ver siguiente diapositiva).

Administration

Benchmarkgroups
Accounts

Participants

1.

Follow-Up
Follow-Ups
Follow-Up Types

Demographic
Number of Patients
Gender

Age

Weight

Pain Intensity
Least Pain

Waorst Pain

Time in Severe Pain

Patient
Patient Code VBWIPINSKW
Polled 2021-05-27
Ward Test Hospital : testgeneral
E-Mail ruth.zaslansky@amail.com
Phone 4915724955841 (with international call prefix)
SMS follow up 3
not available *
Follow-Ups D Elapse Sent Received via
2 096DGHHKVG week
NB34FRF2CY 28days
4CABIRMO3B half year
B1WSMS0FUS year
31
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To interview a patient over the phone
you would need to (cont):

Para completar un cuestionario con un
paciente por teléfono, necesitaria (Seguir):

Administration
Benchmarkgroups
Accounts
Participants

Data Entry
Pain Out

Follow-Up
Patients

Follow-Ups

Follow-Up Types

Demographic
Humber of Patients
Gender

Age

Weight

Pain Intensity
LeastPain
Worst Pain

Time in Severe Pain

Pain Interference with
Activities in Bed

Coughing  Taking Deep Breath
Sleep

Praportion out of Bed

Actiities out of Bed

Interference of emotions
Anxiely
Helplessness

Adverse Effects
Nausea

Follow-Up

D
Patient Code
Ward

E-Mail
Phone

The following questions are about pain you experienced since your surgery. As much as possible, do notinclude assessment of pain or discomfort that is
unrelated to your surgery, such as low back pain, athritis pain, or headache

[1] Access the BPI;

[2] Read out the questions one by one & enter

the patient's replies;
[3] Save the file.

2. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain atits

WORST in the last 24 hours
No pain 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Pain as bad as you can imagine

3. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain atits
LEAST n the last 24 hours

Nopain Q0 Q1 Q2 03 04 05 06 Q7 08 Q9 O10 Painasbadasyou canimagine

4. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain on the
AVERAGE

Nopain Q0 O1 02 O3 04 05 06 O7 08 O9 O10 Painasbadasyou canimagine

5. Please rate your pain by circling the one number that tells how much pain you have RIGHT
NOwW

No pain 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Pain as bad as you canimagine

1. Use the diagram and the table below to identify ALL the areas where you feel pain related to your surgery and the ONE area that hurts the most Please mark
your answers in the table.

Mark ALL the areas where  Mark the ONE area thathurts
youfeel pain the most

Head
Neck

Thorax

The BPI & DN2 questionnaire in the mask will be in ENGLISH;

if you interview patients, read out the questions in Mexican-Spanish

using the PDF version that we have sent you.

[1] Acceder al BPI & DN2;

[2] Lea las preguntas una por una e ingrese
las respuestas del paciente;

[3] Guarde el archivo.

El cuestionario BPI & DN2 en la mascara estara
en INGLES; si entrevistas a pacientes, lea las

preguntas en espanol-mexicano usando la
version en PDF que te hemos enviado.

entrevistar a los pacientes por teléfono 2/2



Encuesta telefonica:

The questions in the Spanish
PDF and mask in English will
not be in the same order but

Version in English : the numbers match.

Las preguntas en el
PDF en espafiol y la
mascara en inglés
no estaran en el
mismo orden pero
los nimeros
coincidiran.

Vb

2. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain at its
VWORST in the last 24 hours

Mopain Q0 O1 Q2 O3 04 Os O O7 Og Og Q10 Painas bad as you can imagine
J. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain at its

LEAST in the last 24 hours

Mopan OO0 O+1 O2 O3 04 O5 06 O7 O8 O9 O10 Painas badas you can imagine
4. Please rate your pain by circling the one number that best describes your pain on the

AVERAGE

Mopain O O1 02 O 04 O5 0O O O8 O9 (10 Painas bad as you can imagine
5. Please rate your pain by circling the one number that tells how much pain you have RIGHT

HOW

Mopain Q0 O1 Q2 O3 O4 O5 O OF ©O8 O9 (10 Painas badas you can imagine

Version in Spanish:

4

3

5

5

Vv b

2. Por favor, evalie su seleccionando el niimero que mejor describa la MAXIMA intensidad de su dolor en las ltimas 24 horas

3. Por favor, evallie su dolor seleccionando el nimero que mejor describa la MiNIMA intensidad de su dolor en las Gltimas 24 horas

4. Por favor, evalle su dolor seleccionando el nimero que mejor describa la intensidad MEDIA de su dolor en las ultimas 24 horas

5. Por favor, evalue su dolor seleccionando el numero que mejor describa la intensidad de su dolor EN ESTE MOMENTO




When carrying out an interview:

Haga coincidir
el nimero de
la pregunta en
la versidon en
inglés con la
version en
espanol:

1. Use the diagram and the table below to identify ALL the areas where you feel pain related to your surgery and the OMNE area that hurs the most. Please mark
your answers in the table.

Mark ALL the areas where Mark the ONE area that hurts
you feel pain the most

Head

Meck

Thorax

Hands and wrists
Abdomen

Back

Lumbar region

Legs

Feet ankles

O0000O0O0D0O0OD
O00000O0D00OD

1jjUtilice el esquema y la tabla de mas abajo para identificar todas las areas donde usted siente dolor, y el area que mas le duele. Por favor anote sus respuestas en la siguiente table.

JPONGA UNA X EN LAS AREAS DONDE USTED SIENTE DOLOR PONGA UNA X EN AQUELLA AREA QUE MAS LE DUELE

o B\

Cabeza

Cuello
Torax
Manos y mufiecas
Abdomen

Espalda

Region lumbar

Piernas

Pies y tobillos

O0000o0oooooo
0000000000




When carrying out an
interview:

6. Qircle the one number that describes how, DURING THE PAST 24 HOURS, pain has interfered with your

General activity

Does notinterfere Q0 O41 Oz O3 O
Mood

Does notinterfere ©O0 O1 O2 O3 O4 Os5 Os O7 O8 Oa O10 Completelyinterferes

Match the number Walking ability
. . D t interf OO0 O1 02 03 O4 O5 Os
of the question in pespolmeere R T R e s ek
. Normal activity (includes both work outside the home and housework)
the Engl |Sh to the Doesnotinterfiere Q0 O1 Q2 O3 Q4 O5 O O7 O8 Q8 O10 Completelyinterferes

Spanlsh VerS|On . Relations with other people

Does notinterfere OO0 O1 O2 O3 O4 O5F5 O6 O7 O8 O8 O10 Completelyinterferes

L
b
F i}
L
n
fa
L
o
fa
L
=]
F |
(o
oo

O 9 O 10 Completely interferes

F i
L
~
1
L
fa']

O 9 O10 Completely interferes

Sleep
Doesnotinterfere OO0 O1 O2 O3 O

Haga coincidir el T

n Llj mero de Ia Doesnotinterfere OO0 O1 02 O3 O4 O5 06 O7 O8 0O9 O10 Completelyinterferes

-
b
iy
-
n
Fa
-
o
Fa
L
=~
F Y
L
oo

O 9 (10 Completely interferes

pregunta en la
version en inglés -

cllvidades en general
Con Ia VerSion en Por favor seleccione
espaﬁoh B. Estado de animo

Por favor seleccione

6. $eleccione el nimero que mejor describa hasta qué punto el dolor lo ha afectado en los siguientes aspectos de la vida, en las dltimas 24 hora

C. Capacidad de caminar

Por favor seleccione

D. Trabajo habitual (incluyendo tanto el trabajo fuera de casa como las tareas domésticas)
Por favor seleccione

E. Relaciones con otras personas

Por favor seleccione

F. Suefio

Por favor seleccione

G. Disfrutar de la vida

Por favor seleccione

OT




When carrying out an interview:

What treatments or medications do you receive for your pain?

Write name(s) of medication(s) used here

Please remember the last 24 hours before calling this guestionnaire. How much pain relief
have you experienced through treatments or medication? Please circle the percentage that
best describes the pain relief

0% 2% 0% 4(1% 50% 60% 0% 80% 80% 100%
Para la seccién sobre medicamentos que el paciente puede estar Si N

Use the tomando, consulte la pagina 1 °
guestions in — i __ _ _
this table ¢Esta tomando medicamentos para aliviar su dolor? O O
¢Sabe el nombre de los medicamentos? O O
Utilice las NSAID non-selective O O
preguntas de shll - -
esta tabla: Paracetamol O 0

Metamizol /dipyrone

Opioid

Neuromodulator (gabapentin/Neurontin; pregabalin/Lyrica)

Local anaesthetic
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To receive updates about unanswered questionnaires

Please make sure that you enter your email address in ‘Account’.

Note: you can include only one email address per hospital.

If you wish to create a general email that will be sent to all study surveyors contact
PAIN OUT.

Para recibir actualizaciones sobre cuestionarios no respondidos

Asegurese de ingresar su direccidon de correo electronico en 'Cuenta’.

Nota: solo puede incluir una direccién de correo electronico por hospital.
Si desea crear un correo electrénico general que se enviara a todos los
encuestadores del estudio, comuniquese con PAIN OUT.

Account  Logout

Account | Accessible | Visible = Benchmarkgroups

Account ]

Username RZaslansky

Password  seeese

Language en E|

ol
ki XXX.zzz@gmail.com




Use the BLANK FIELDS for adding new data items which are not in the
original PAIN OUT questionnaire.

mekned | DN2 0/7

mekted 2| Eliminated patient (3)

| T o)

DN2 Eliminated patient
1. Burning 1. Lost to follow-up, patient not
2. Painful cold locatable
3, Electrical cramps 2. Surgical reintervention
4. Tingle
| 5. Pins and needles 4.
‘6. Numbness
7.0 itch |5

A
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Please remember to enter data into the correct Benchmark group

Screening  Demo. Inf.  Med. History  Pre-Medication | Surgical Procedures  Intra-Op. Treal. | Recowery Room | Ward | Outéome

3
A Date of data collection ' 2 & Mar 3! 2022 3
B Time of data collaction 16 1z 02 bh:mm

+ Maxico © 37 _InstilutioNacional_SalvadorZublran | Ganeral ]
Maoxico : SZ_InstitutioNaciona!_SalvadorZubiran | Obstotrics and Gynecology
Maxioo = S2_InstituloNacional_SalvadorZublran : Ortho

Maexico = SZ_Institutiohacional_SalvadorZubiran | Thoracic

= Data in the registry is saved according to the surgical discipline.
* Orthopedic procedures in the Orthopedic Benchmark group
* General surgery procedures in the General Surgery Benchmark group
* Etc

= The sorting and saving is not automated; it is carried out when you enter data into
the mask. So that:

* Enter details about a patient undergoing Orthopedic surgery into the Orthopedic
group;



Project timetable

Calendario del proyecto

Month Activity

Nov 2021 - Jan 2022 Capacitacion en la recoleccion de datos

Feb 2022 — April 2023 Inicio de recoleccion de datos

INTERIM evaluaciones

intermedias, revision y Marzo 2022; Junio 2022; Octubre 2022; Enero
feedback 2023

June — Dec 2023 Analisis & Sumario

Month Activity

November - December 2021 Project administration

Jan 2022 — April 2023 Collect data from patients

INTERIM EVALUATIONS assessing

progress in data collection March 2022; June 2022; October 2022; January 2023

June —Dec 2023 Analysis & summary meeting
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