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RESUMEN

Introduccion: Las cataratas representan la principal causa de ceguera en el mundo con un
impacto creciente debido al envejecimiento de la poblaciéon. La cirugia de cataratas es una
intervencion eficaz, segura y ampliamente realizada. Sin embargo, conlleva importantes
desafios organizativos y econdmicos, especialmente cuando se producen cancelaciones
quirdrgicas evitables. Una de las principales causas de estas cancelaciones es la falta de
adherencia de los pacientes al protocolo de preparacion quirurgico, lo que también puede
aumentar el riesgo de complicaciones clinicas. En este contexto, mejorar la educacién y el
seguimiento de los pacientes se vuelve prioritario. La incorporacién de herramientas
tecnoldgicas digitales, como aplicaciones moviles con videos explicativos, mensajeria
instantanea y recordatorios, podria optimizar la preparacidon quirdrgica y aumentar la

adherencia a la intervencion reduciendo cancelaciones.

Objetivos: Diseflar un ensayo clinico aleatorizado para evaluar la efectividad de una
intervencion educativa de enfermeria basada en herramientas digitales, destinada a mejorar
la adherencia de los pacientes al protocolo de preparacidén quirurgico en cirugia de cataratas

gue permita la realizacion de la cirugia.

Metodologia: La muestra estard formada por sujetos tanto privados como derivados del
Servicio Canario de Salud al Hospital Universitario Hospiten Sur para someterse a cirugia de
cataratas. En total se contard con la participacion de 184 sujetos que se aleatorizaran a dos
grupos formados por 92 sujetos cada uno: Grupo A (sujetos a los que se realizard la
intervencion de enfermeria basada en herramientas digitales a través de una app movil, chat
en diferido y recordatorios en forma de notificaciones) y grupo B (sujetos que se prepararan
segun las instrucciones convencionales de la cirugia de cataratas basada en informacién verbal
y entrega de una hoja de instrucciones). Las principales variables a estudio seran la adherencia
al protocolo de preparacion y realizacién de la cirugia, tasa de cancelaciones, complicaciones

postoperatorias y el grado de satisfaccion de los participantes.

Conclusiones: Este proyecto propone evaluar una intervencidon de enfermeria destinada a
mejorar la preparacién quirlrgica en pacientes programados a cirugia de cataratas. La
incorporacion de nuevas herramientas digitales como apoyo educativo a la preparacion

quirdrgica responde a las necesidades del entorno clinico actual y podria optimizar los
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resultados asistenciales. Los datos obtenidos permitirian valorar la eficacia de la propuesta,
sirviendo ademas como punto de partida para futuras investigaciones, reforzando asi el papel

de la enfermeria en la preparacion integral del paciente quirurgico.

Palabras clave: Cirugia de cataratas, adherencia, preparacion preoperatoria, intervencion

educativa, tecnologias digitales, aplicacién movil, videos, enfermeria quirdrgica.
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ABSTRACT

Background: Cataracts represent the leading cause of blindness worldwide, with a growing
impact due to the aging population. Cataract surgery is an effective, safe, and widely
performed intervention. However, it entails significant organizational and economic
challenges, especially when avoidable surgical cancellations occur. One of the main causes of
these cancellations is patient nonadherence to the surgical preparation protocol, which can
also increase the risk of clinical complications. In this context, improving patient education and
follow-up becomes a priority. The incorporation of digital technological tools, such as mobile
applications with explanatory videos, instant messaging, and reminders, could optimize

surgical preparation and increase adherence to the intervention by reducing cancellations.

Objectives: To design a randomized clinical trial to evaluate the effectiveness of a nursing-led
educational intervention aimed at improving patient adherence to the surgical preparation

protocol in cataract surgery, allowing for the performance of the surgery.

Methods: The sample will consist of both privately-funded subjects and those referred by the
Canary Islands Health Service to the Hospiten Sur University Hospital for cataract surgery. A
total of 184 subjects will participate, randomized into two groups of 92 each: Group A (subjects
who will receive nursing interventions based on digital tools via a mobile app, delayed chat,
and notification reminders) and Group B (subjects who will prepare according to conventional
cataract surgery instructions based on verbal information and the delivery of an informative
document). The main variables studied will be adherence to the surgical preparation and
performance protocol, cancellation rates, postoperative complications, and participants

satisfaction.

Conclusions: This project proposes to evaluate a nursing intervention aimed at improving
surgical preparation in patients scheduled for cataract surgery. The incorporation of new digital
tools as educational support for surgical preparation responds to the needs of the current
clinical environment and could optimize care outcomes. The data obtained would allow for the
evaluation of the proposal's effectiveness and serve as a starting point for future research, thus

strengthening the role of nursing in the comprehensive preparation of surgical patients.

Keywords: Cataract surgery, adherence, preoperative preparation, educational intervention,

digital technologies, mobile application, videos, surgical nursing.
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LISTADO DE ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

Abreviatura Término referido

APAIS Amsterdam Preoperative Anxiety and Information Scale
APP Application (software)

CEl Comité de Etica de la Investigacién

CEIM Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos
ECA Ensayo Clinico Aleatorizado

EECC Extraccién Extracapsular del Cristalino

EUROSTAT Statistical Office of the European Union
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PSQ-18 The Patient Satisfaction Questionnaire Short Form
QR Quick Response
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RV Realidad Virtual

SAP Systems, Applications & Products

SCS Servicio Canario de Salud

SNS Sistema Nacional de Salud

TFG Trabajo de Fin de Grado
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1. INTRODUCCION

1.1 Cataratas: definicion, generalidades y epidemiologia.

Las cataratas constituyen una de las principales causas de discapacidad visual en el
mundo, siendo responsables de la mayoria de los casos de ceguera global (%9,
Se definen como la opacificacidn progresiva del cristalino, que en consecuencia provoca una
disminucién gradual de la agudeza visual (12, Esta patologia es mas frecuente en la poblacién
adulta mayor, aunque también puede presentarse en individuos jévenes, debido a factores

congénitos, metabdlicos o traumaticos (129,

En el afno 2020, se calculé que 15 millones de personas en el mundo mayores de 50
afios estaban clasificadas como ciegas (), presentando agudeza visual < 3/60 (la persona solo

puede ver a 3 metros lo que una persona con vision normal veria a 60 metros), o un campo

| «, |Il

visual de menos de 10° alrededor de la fijacidn central “vision en tunel” (entendiéndose como
campo visual normal el que la persona puede ver sin mover los ojos alcanzando 1802 sobre la
horizontal) ¥. Ademas, se estimé que 79 millones de personas mayores de 50 afios estaban
clasificadas con discapacidad visual moderada a grave debido a las cataratas ; estas
estimaciones muestran un aumento del 30% en la ceguera por cataratas ). El unico
tratamiento definitivo para abordar esta enfermedad es la cirugia (42¢7), Segin datos referidos
por la Oficina Europea de Estadistica (Eurostat), la cirugia de cataratas es el procedimiento

quirargico mas realizado en los Gltimos afios, superando incluso a las cesédreas 7).

Actualmente, se estima que el 80 % de los casos de ceguera son tratables, siendo las
cataratas la causa mas frecuente y el principal motivo de cirugia ocular . El envejecimiento
de la poblacién ha impulsado considerablemente la prevalencia ¢®), afectando ya al 20 % de la
poblacién mundial y con previsiones de crecimiento, debido al incremento de personas
mayores de 65 afios que duplicardn su presencia de aqui a 2030 ®). Este cambio
sociodemografico, desplaza la carga de morbilidad hacia enfermedades no transmisibles y
discapacidades (%6219 generando altos costes individuales y sociales (1112, En este contexto,
la cirugia de cataratas se considera una de las intervenciones sanitarias con mejor relacion

coste-beneficio (>13-15),

10
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Agencia Internacional para la
Prevencion de la Ceguera, crearon en 1999 una iniciativa denominada “Vision 2020: el derecho
a la vista” con el objetivo de atajar el creciente problema 358, promoviendo politicas de
prevencién y tratamiento precoz y demostrando que una mayor inversion en atencidn ocular
puede generar un ahorro general para los sistemas de salud (3%68), teniendo en cuenta que el
coste de tratar una catarata es considerablemente menor que los costes asociados con

mantener a una persona ciega o con discapacidad visual de por vida ©.

Hoy en dia, Espafia se posiciona como pais intermedio dentro del conjunto de paises
europeos en cuanto al numero de cirugias de cataratas realizadas por nimero de habitantes,
marcando una tendencia al alza en cuanto al nimero de cirugias que se realizan cada afo, en
linea con esa piramide poblacional que envejece, influenciada ademas por un buen acceso a
los recursos sanitarios publicos que garantizan esta prestacién a la poblacién 7). Asi pues,
Espafia ha pasado de realizar 955 cirugias por cada 100.000 habitantes en el afio 2019 a
realizar 1.044 cirugias por cada 100.000 habitantes en el afio 2022, segln datos de la agencia
EUROSTAT 7, proyectando un aumento de la tasa interanual promedio en ese periodo del

3,11%.

1.2 Impacto socioecondmico sobre los sistemas de salud

Los sistemas de salud de muchos paises enfrentan una gran carga debido a la alta
prevalencia de enfermedades oculares como las cataratas, lo que exige recursos sustanciales
para su tratamiento. 31112 A pesar de ello, la cirugia sigue siendo altamente coste-efectiva

desde el punto de vista econdmico para los paises (1313,

El éxito de la cirugia, que alcanza tasas de mas del 90% en la recuperacion de la visién,
no solo mejora la calidad de vida de los pacientes, sino que también reduce los costes
asociados derivados de la discapacidad visual, como son la pérdida de productividad, la
necesidad de asistencia sanitaria y de cuidados sociosanitarios adicionales ). El impacto
econdémico global de la salud ocular es considerable para los sistemas de salud, englobando

tanto los costes directos como los indirectos asociados a la ceguera y la discapacidad visual ).

Entre los costes directos, encontramos los que derivan del tratamiento y de la cirugia,

especialmente los de la cirugia de cataratas, que, aun siendo la intervencion quirdrgica mas

11
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comun, sigue siendo costosa debido a los gastos asociados con los hospitales, el personal
sanitario, equipos, materiales quirurgicos y medicacion entre otros muchos. Segun las tarifas
vigentes aplicables a las prestaciones sanitarias realizadas en el marco del concierto del
antiguo INSALUD, y que actualmente siguen subrogados por la Comunidad Auténoma de
Canarias tras el traspaso de competencias en materia sanitaria, se establece un preciode 1.311
euros por ojo intervenido para la intervencién de catarata bilateral. Esta tarifa, que
corresponde al afio 2024, se encuentra publicada en el Boletin Oficial de Canarias (17 y sirve
como referencia oficial para los procedimientos realizados bajo dicho régimen concertado.
Macroecondmicamente, la OMS estima que el coste directo global anual de la discapacidad
visual, atribuible principalmente a las cataratas, podria superar los 400.000 millones de délares
estadounidenses al sistema de salud publico @). A su vez, los costes indirectos derivados de la
ceguera y otras enfermedades oculares son también elevados, especialmente en términos de

pérdida de productividad ©).

Las personas con discapacidad visual enfrentan dificultades para acceder al empleo y
mantener un puesto de trabajo, lo que se traduce en una notable pérdida de productividad
laboral, que podria representar mas del 50% de los costes econémicos totales relacionados
con la discapacidad visual ). Por otro lado, las innovaciones y tecnologias modernas en el
diagndstico y tratamiento de enfermedades oculares, aunque aumentan los costes iniciales,
han demostrado ser mas efectivas y rentables a largo plazo. Tecnologias como las lentes
intraoculares y las técnicas de cirugia minimamente invasiva como la facoemulsién
intracapsular, no solo mejoran los resultados clinicos, sino que también contribuyen a una

reduccién de los costes generales en los sistemas de salud @),

1.3 Etiologia, manifestaciones y diagndstico

En la edad adulta, las cataratas suelen desarrollarse por multiples factores, siendo el
envejecimiento la causa mas frecuente (12616 Esta variante, conocida como catarata
relacionada con la edad o senil, es la mds comun, contando con una mayor incidencia a partir

de los 65 afios (26:16),

A medida que avanza la edad, las proteinas del cristalino sufren modificaciones
estructurales y en su composicion, que conducen a la pérdida de transparencia de este,

generando una acumulacién gradual de opacidades, dando lugar asi a la catarata (+%616), Otros

12
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factores que pueden acelerar la aparicion de cataratas son las enfermedades metabdlicas, en
especial la diabetes mellitus, que altera la estructura del cristalino (216),

Las cataratas, pueden originarse por traumatismos >1¢ uso prolongado de
corticosteroides, antibidticos u otros farmacos 1619, exposicién a radiacién ultravioleta,
tabaquismo y consumo excesivo de alcohol (+17:20), Ademas, la predisposicién genética y ciertos
factores raciales influyen en su desarrollo ®). En el caso de las cataratas congénitas, su
aparicidn se asocia a factores genéticos o infecciones como la rubeola materna durante el
embarazo (19),

Los sintomas de las cataratas incluyen visién borrosa, aumento de la sensibilidad al
deslumbramiento, dificultad para leer y disminucién de la vision nocturna, ademas de
alteraciones de la superficie ocular que cursan con sintomas de cuerpo extrafio, fotofobia, ojos
rojos, y lagrimeo o epifora (1221 E| diagndstico se realiza a través de un examen oftalmolégico
completo, que incluye la medicién de la agudeza visual, la evaluacién con ldmpara de

hendidura y pruebas complementarias como la pupilometria y la tonometria (216),

La evaluacién prequirdrgica es parte fundamental para determinar la indicacién de la
cirugia y seleccionar la lente intraocular (LIO) mas adecuada para cada paciente 29, e incluye
el manejo de la ansiedad perioperatoria durante el proceso (?2. El tratamiento pre y
postquirdrgico que se pautara al paciente candidato a cirugia, comprende el uso de
antiinflamatorios y antibidticos 1823); ademas, el dia de la cirugia, ha de sumarse a estos el

tratamiento midridtico que preparara las condiciones de la pupila para la cirugia 24,
1.4 Tratamiento de las cataratas

La facoemulsificacidn es la técnica quirurgica mas utilizada en la actualidad, y consiste
en la fragmentacidn del cristalino por secciones mediante ultrasonido y su posterior aspiracion
a través de una micro incisién en la cérnea, normalmente inferior a 3 mm, sustituyéndose este
por una LIO sintética (121218202427) |3 técnica ofrece al paciente varias ventajas: una
instantanea recuperacion de la vision, menos inflamacién postoperatoria y una considerable
reduccién del astigmatismo inducido por la cirugia (2%, Cuando se manejan cataratas avanzadas
o cuando la emulsificacidon no puede abordarse, puede realizarse la extraccion extracapsular
(EECC), técnica que consiste en la extracciéon manual del nucleo del cristalino a través de una

incisién en la cérnea mayor, de aproximadamente 10 mm (%9, Sj bien esta técnica permite
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igualmente al oftalmdlogo la eliminacién completa del cristalino opacificado 8 |a
recuperacion del paciente es mas lenta y se asocia a un mayor riesgo de desarrollar

inflamacién ocular postoperatoria (23,

Para ejecutar exitosamente la cirugia es una condicién indispensable el inducir un

efecto midriatico en la pupila, permitiendo asi extraer el cristalino y sustituirlo por una LIO 24,

1.5 Preparacion quirurgica perioperatoria

La preparacion perioperatoria en la cirugia de cataratas constituye un factor
determinante para el éxito del procedimiento de cara a la reduccidon de complicaciones. Una
buena planificacién, sumada a la adecuada adherencia del paciente a las indicaciones, pueden
optimizar los resultados, minimizando el riesgo de infeccién y de otras complicaciones (1&:21),

Este proceso contempla tres fases bien definidas: la preparacién para la cirugia una
semana antes, las medidas a seguir el mismo dia del procedimiento y los cuidados
postoperatorios. Cada etapa desempenfia un papel fundamental en cuanto a la viabilidad de la

cirugia, el éxito del tratamiento y la recuperacién de la visién de los pacientes (16:23,25.26),

1.5.1 Preparacién para la cirugia

e Control de enfermedades: se presta especial atenciéon a la diabetes y a la
hipertensién, orientado a evitar riesgos con la cicatrizacién (19,

e Prevencion de infecciones: administracion de profilaxis antibidtica en forma de
colirios, con el objetivo de reducir la carga microbiana periocular (16:19:25),

e Valorar la suspension temporal de anticoagulantes (aspirina®, warfarina...), para
minimizar el riesgo de hemorragias (16,

e Higiene ocular: limpieza de parpados y evitando el uso de maquillaje y la exposicion

al humo del tabaco 16:21),

1.5.2 Durante el dia de la Cirugia

e Mantener ayuno de 6 horas antes de la hora programada para la cirugia (16,

o Aplicacién de colirios midriaticos para inducir una correcta midriasis (1),

e Aplicacién de colirios antibiéticos y antiinflamatorios indicados para el control de
infecciones y edema respectivamente (19:23.25.26),

o Lavado del rostro con agua y jabdn, sin hacer uso de maquillaje ni perfumes (16:21),
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e Acudir acompafiado, pues no se podra conducir ni hacer esfuerzos visuales tras la

cirugia 19; en ocasiones, el paciente portara un parche ocular.

1.5.3 Cuidados postoperatorios

e Aplicacion de colirios antibiéticos para el control de infecciones, ademas de
corticoesteroides y antiinflamatorios para el control de la inflamacidn
postoperatoria (1:16-25.27),

¢ Consulta de seguimiento para valorar la cicatrizacién, estabilidad de la LIO y

recuperacion visual (16,

1.6 Importancia de la adherencia a la preparacién quirtrgica

El éxito de la cirugia de cataratas depende en gran medida de la adherencia del
paciente a las indicaciones relacionadas con la intervencién (1628, Sin embargo, en la practica
clinica, un numero significativo de procedimientos se ven retrasados o suspendidos debido a
una preparaciéon inadecuada del paciente (829, Factores como el incumplimiento del
tratamiento antibidtico previo 1%, |a no aplicacion de los colirios midridticos pautados para el
dia de la cirugia ®¥, la falta de ayuno adecuado y/o la suspensién inadecuada de
medicamentos anticoagulantes pueden derivar en la postergacién de la intervencién (1629 |o
que no solo afecta la recuperacién visual del paciente, sino que también genera una mayor

carga sobre los sistemas sanitarios (2% 30-33),

Los retrasos en la cirugia de cataratas pueden tener importantes repercusiones
especialmente en los pacientes que presentan pérdida visual avanzada, aumentando el riesgo
de caidas, accidentes, dependencia y deterioro de la calidad de vida %), Asi mismo, la
reprogramacion de cirugias no realizadas incrementa los tiempos de espera reduciendo la
eficiencia quirurgica, lo cual afecta a otros pacientes en lista de espera ?%39-33) Estudios
realizados reportan tasas de suspension de cirugias el mismo dia de la intervencién de hasta

el 24%, encontrandose entre las principales causas la falta de preparacién del paciente 343%),

Por ello, una preparaciéon adecuada es primordial para minimizar los riesgos y
garantizar unos resultados dptimos 16). Por el contrario, |a falta de preparacién puede conducir
a complicaciones de diverso caracter, afectando a la salud del paciente y generando

repercusiones econémicas considerables al sistema de salud (16:28,30-33,36,37)
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Entre esas complicaciones relacionadas con la falta de adherencia preparacion,

principalmente se identifican:

= Retrasos y suspensiones quirurgicas.

La falta de adherencia a cualquiera de las indicaciones preparatorias puede
llevar a la necesidad de reprogramar o cancelar la cirugia % 3033), Una pupila mal
dilatada por la falta o uso incorrecto de los colirios midriaticos puede complicar el
procedimiento quirtrgico, obligando ello a posponer o cancelar la intervencién 38),
Estos retrasos no solo afectan al paciente, también incrementan la carga econdmica y

organizativa de los quiréfanos y por ende de los hospitales (3%32),

= Impacto econémico.

Las complicaciones de una preparacién inadecuada incrementan los costes
médicos, requiriendo tratamientos adicionales resolutorios, hospitalizaciones
innecesarias, pérdida de productividad laboral, reprogramaciones y un manejo que
compromete la lista de espera entre otras. Esta falta de adherencia a la preparacion

genera consecuencias econdmicas negativas significativas en los sistemas de salud ©9),

= Complicaciones infecciosas.

La endoftalmitis es una infeccidon intraocular severa que puede aparecer tras la
cirugia de cataratas (16192536 Aunque hoy en dia su incidencia es baja, las
consecuencias pueden ser devastadoras, incluyendo la pérdida permanente de la
vision (1619.2536) |3 preparaciéon adecuada con antibidticos profilacticos
perioperatorios, tanto tépicos como intracamerulares, han demostrado reducir
sustancialmente el riesgo de esta complicacion (16:1921.2536)  Asi pues, deficiencias u

olvidos en su administraciéon pueden aumentar la susceptibilidad a sufrir infecciones

graves (1619,21,25,36)

= Complicaciones inflamatorias.

El uso de los colirios antiinflamatorios y corticoesteroides perioperatorios es
fundamental para controlar la inflamacidn postoperatoria y prevenir el edema macular
quistico, caracterizado por una acumulacién de liquido en la macula que puede afectar

a la agudeza visual 3 La omisién o incorrecto uso de estos medicamentos puede
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resultar en una inflamacion ocular importante, retrasando la recuperacién del paciente
y afectando a la calidad visual postoperatoria. Se conoce que una inflamacién ocular
no controlada puede predisponer al paciente a otras complicaciones mas complejas,

como pueden ser el aumento de la presién intraocular 2337),

* Problemas derivados de una deficiente higiene ocular.

La blefaritis es una inflamacién crénica que se genera en los parpados,
pudiendo llegar a complicar la cirugia de cataratas si no se maneja adecuadamente 38),
Cuando la higiene palpebral no es la adecuada puede exacerbarse esta condicion,
aumentando asi el riesgo de aparicidon de infecciones y complicaciones durante la
cirugia. Las recomendaciones van alineadas con una higiene ocular adecuada antes de

la cirugia para minimizar estos riesgos (38,

» Ausencia o insuficiente induccién de midriasis.

Una adecuada midriasis es un requisito indispensable en la cirugia de cataratas
ya que proporciona un campo quirdrgico éptimo al oftalmdlogo, permitiéndole una
visualizacion clara de las estructuras intraoculares y una manipulacién precisa y segura
de los instrumentos quirurgicos, garantizando asi la seguridad del procedimiento y por

ende minimizando los riesgos intraoperatorios (16:24:

Una correcta midriasis facilita la visualizaciéon del cristalino a través del
microscopio, proporcionando acceso controlado a la capsula anterior, lo que permite
realizar una capsulorrexis precisa, centrada y de tamafio adecuado. Cuando la pupila
no se dilata correctamente el procedimiento se torna mas complejo, incrementando el
riesgo de desgarros capsulares, la pérdida de vitreo y los desplazamientos de la lente.
Si la pupila esta insuficientemente dilatada el campo de trabajo esta mas restringido,
lo que obliga al cirujano a utilizar maniobras mas agresivas que pueden provocar dafio

endotelial o incremento del estrés mecanico sobre el iris 4.

Paralelamente, la ausencia o deficiente midriasis se viene asociando con un
incremento del tiempo quirdrgico, lo que puede derivar en mayor inflamacién
postoperatoria y un aumento del riesgo de infecciones intraoculares como la

endoftalmitis (25,
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1.6.1 Causas de mala adherencia al protocolo prequirurgico.

A pesar de la importancia del tratamiento preparatorio para la cirugia (1621 algunos
pacientes acuden al quiréfano sin haberlo cumplido correctamente %), Entre las causas mas

frecuentes que refieren los pacientes se encuentran:

e Falta de comprensién de las indicaciones: nerviosismo, falta de informacién clara y

barrera idiomatica dificultan la comprension.

e Pérdida de las indicaciones escritas: los pacientes extravian el documento y subestiman

su importancia.

e Falsa suposicion sobre los colirios: creen que solo deben comprarlos o que seran

proporcionados en el hospital.

e Olvido o desconocimiento sobre los colirios: no los llevan el dia de la cirugia o

desconocen su correcta administracién.

Estas situaciones resaltan la necesidad de implementar estrategias efectivas que

mejoren la adherencia al tratamiento preparatorio.

1.7 Uso de nuevas tecnologias en el ambito de la salud

Las nuevas Tecnologias de la Informacidn y la Comunicacion (TIC) permiten emplear
herramientas que aportan un impacto positivo en el ambito de la Enfermeria. Su aplicacion en
la prevencion y promocion de la salud en tiempo real facilita una practica enfermera dinamica,

innovadora y oportuna, garantizando la calidad de la atencién 9,

La e-Salud hace referencia al uso de estas nuevas herramientas para la atencién de la
salud, la vigilancia, la educacidn sanitaria y la investigacién en este campo. Para ello,
contemplan el uso de ordenadores, teléfonos mdviles y otros medios digitales para los
servicios de salud, ya que son tecnologias coste-efectivas con las que llegar a un gran
porcentaje de la poblacién ), Estas tecnologias han avanzado muy rapido, surgiendo de este
modo herramientas como las aplicaciones moviles (APP) que han despertado el interés de la

comunidad cientifica en cuanto a su uso en el cuidado de los pacientes. Inicialmente estas se
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crearon como herramientas para ofrecer informacidn general o herramientas de trabajo, pero

debido a sus grandes posibilidades pronto se introdujeron en el campo de la medicina %),

Existen multitud de APP de salud dirigidas al publico general con la finalidad de ayudar
a monitorear variables basicas de salud como pueden ser la frecuencia cardiaca, la presion
arterial, el peso, nutrientes ingeridos, calidad de suefio, etc. Sin embargo, mas recientemente
se ha considerado la utilidad que pueden ofrecer algunas mas especificas para determinados
perfiles de pacientes junto con otras intervenciones como el seguimiento telefénico y el uso

de otros medios digitales 4%,

El seguimiento telefénico y los recordatorios en forma de mensajes de texto han
demostrado un impacto positivo en pacientes con hipertension, evidenciandose un cambio en
los estadios de Il a I, un mayor conocimiento de la enfermedad y su tratamiento farmacolégico,
un aumento de la actividad fisica y mejora en la alimentacion, lo que sugiere que estas

intervenciones promueven el autocuidado de los pacientes y mejoran su salud 2,

Diversos estudios 348 encontraron un efecto beneficioso en el uso de material
audiovisual y el uso de APP sobre la calidad de la preparacidn preoperatoria, el aprendizaje de
la intervencién y la ansiedad que rodea la preparacion y comprensién de las instrucciones.
Concretamente, un ensayo clinico aleatorizado realizado en las universidades de Chicago y
California en el aio 2019 sefiala que el incumplimiento de los protocolos prequirurgicos es una
de las principales causas de cancelacién de cirugias oftalmoldgicas 3. Otro estudio de 2020
llevado a cabo en Carolina del Norte, destaca que el uso de videos educativos favorece la
retencion del conocimiento, mejoran la satisfaccién del paciente y aumentan la adherencia,
sugiriendo implementar estrategias educativas mas eficaces que las tradicionales (“6),
Investigadores del hospital de Xijing (China), demostraron en 2014, que el uso de plataformas
digitales mejora significativamente la adherencia a la preparacién para colonoscopias,
resultando en un aumento de la tasa de éxito del procedimiento 4. Otro equipo del hospital
de Pekin (China), realizé un estudio entre 2018 y 2020, llegando a la conclusion de que con el
uso de la realidad virtual (VR) no solo se reduce la ansiedad preoperatoria, sino que también
mejora la adherencia y la detecciéon de patologias en pacientes sometidos a colonoscopias ),
En el dmbito oftalmoldgico, otro articulo publicado en el 2020 por la Duke University School of

medicine (Durham USA), concluyd que los videos educativos aumentaban el conocimiento del
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paciente sobre la cirugia y sus expectativas postoperatorias, lo cual puede traducirse en una

mejor adherencia y menor nimero de complicaciones ¢,

20



) ” ] L " Universidad
Impacto de una intervencién de enfermeria para la optimizacién de la preparacion Europea CANARIAS

quirdrgica en cirugia de cataratas: Un ensayo clinico aleatorizado
Curso 2024/2025 Grado en enfermeria

2. JUSTIFICACION

A nivel mundial las cataratas constituyen la principal causa de ceguera (%26 afectando
a mas del 20 % de la poblacién ©) y se espera que para el afio 2030 la cifra de personas con
esta patologia se haya duplicado (). En este contexto, |a cirugia de cataratas se presenta como
el Unico tratamiento definitivo disponible en la actualidad (267, siendo uno de los

procedimientos oftalmolégicos mds comunes y con elevados indices de éxito (16:18:21),

En Espafia mas de medio millén de pacientes al afio se someten a esta cirugia ). Sin
embargo, llevar a cabo la intervencion depende en gran medida de una adecuada preparacion
perioperatoria, la cual no siempre se logra debido a la falta de adherencia del paciente a las
indicaciones pautadas (1628, Esto deriva en complicaciones como infecciones (16:19,21,2536)
edemas (22 y accidentes intraoperatorios que pueden conllevar la pérdida de la visién 23),
ademas de suspensiones quirtrgicas ?32% con tasas reportadas de hasta el 24 % 3435, Estas
situaciones acarrean consecuencias negativas tanto para la salud del paciente como para el
sistema sanitario desde un punto de vista econdmico, organizativo, asi como un retraso en las
listas de espera (16:28:30-33) En nuestro centro, la tasa de cancelaciones por falta de preparacion
durante el afio 2024 se situé en un 17% (241 pacientes suspendidos de un total de 1.420
programados). Ante este panorama es fundamental la implementacién de medidas que

reduzcan eficazmente la falta de preparacion quirurgica atribuible al paciente.

Se ha comprobado que el uso de recordatorios personalizados y una linea de ayuda
para resolver dudas de los pacientes mejora la tasa de cirugias completadas y los resultados
clinicos 243, Existen estudios de otras areas asistenciales como la preparacién intestinal
previa a la realizacién de las colonoscopias #4#%) que han evaluado el impacto de aplicaciones
moviles, videos de realidad virtual y mensajeria instantdnea sobre la adherencia a las pruebas
con resultados favorables. Otros estudios 346748 han demostrado la relacién existente entre

la ansiedad preoperatoria y la adherencia a la preparacion en la cirugia de cataratas.

Por estos motivos nos planteamos demostrar la utilidad de una intervencién educativa
de enfermeria apoyada en herramientas digitales para mejorar la adherencia a la cirugia de

cataratas. Esta intervencion incluira sesiones informativas personalizadas, una aplicacion (APP)
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con videos demostrativos accesibles mediante un cddigo Quick Response (QR) y un chat

interactivo con enfermeria para resolver dudas.

Se espera que esta intervencién contribuya a mejorar la adherencia preparatoria
necesaria para realizar la intervencidon quirurgica de cataratas, optimizando los recursos
hospitalarios, disminuyendo de forma secundaria las listas de espera, mejorando ademas la

satisfaccion del paciente con todo el proceso.
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3. HIPOTESIS

La implementacion de una intervencidn educativa de enfermeria, basada en
herramientas digitales como videos explicativos, una APP con acceso mediante cédigo QR y un
chat interactivo para resolucién de dudas, mejorara significativamente la adherencia de los
pacientes al protocolo de preparacion quirurgica para la cirugia de cataratas, reduciendo el
nimero de cancelaciones o retrasos de intervenciones en un 10 %, minimizando
complicaciones postoperatorias, aumentando la satisfacciéon del paciente con la preparacién

quirudrgica y su experiencia global con el proceso.
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4. OBJETIVOS
Objetivos del TFG
Objetivo principal
= Disefar un proyecto de investigacion para evaluar la efectividad de una
intervencidn educativa de enfermeria basada en herramientas digitales,
que trate de mejorar la adherencia de los pacientes al protocolo de
preparacién quirurgica en cirugia de cataratas, con el fin de realizar la
cirugia.
Objetivos especificos
= Justificar la necesidad de desarrollar estrategias innovadoras para
mejorar la adherencia a la preparacion, analizando las limitaciones del
protocolo actual y las consecuencias de su incumplimiento.
= Disefiar, en el marco del proyecto, una metodologia de estudio rigurosa
que permita investigar la efectividad de una intervencién educativa,
basada en herramientas digitales, en comparacién con el protocolo
estandar de preparacién quirdrgica mediante instrucciones escritas.
Objetivos del ECA
Objetivo principal
= Evaluar la efectividad de una intervencion educativa de enfermeria,
basada en herramientas digitales, orientada a mejorar la adherencia de
los pacientes al protocolo de preparacidn quirdrgica en cirugia de
cataratas y a la realizacion de esta.
Objetivos Especificos.
= Comparar las complicaciones surgidas entre los pacientes que reciben
intervencion educativa vs. los que siguen el protocolo estandar, con el
fin de determinar el efecto de la intervencidn.
= Estudiar la satisfaccion de los pacientes con la intervencion educativa, y
su percepcion sobre la utilidad y facilidad de uso de las herramientas

digitales implementadas.
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5. METODOLOGIA

5.1 Diseiio del proyecto

Este ensayo se desarrollara bajo un disefio prospectivo, controlado y aleatorizado. La
duracion estimada del estudio serd de 18 meses, comprendidos entre agosto de 2025 y febrero

de 2027.

La investigacion se llevard a cabo en el Hospital Universitario Hospiten Sur, ubicado en
la zona sur de la isla de Tenerife. Este centro forma parte de la red hospitalaria Hospiten desde
el afo 1984 y ofrece servicios sanitarios de caracter privado, ademas de atencién concertada
para pacientes beneficiarios del Sistema Nacional de Salud (SNS), dando cobertura asistencial
a la practica totalidad de la regién suroeste de Tenerife y a la isla de La Gomera. En el afio 2024
el servicio de Oftalmologia del centro realiz6 un total de 1.420 cirugias de cataratas de las
cuales el 8 % correspondid a pacientes privados y el 92 % a pacientes derivados por el Servicio
Canario de Salud (SCS). Cabe destacar que, en el afio 2024 la tasa de suspension de cirugias
por causas atribuibles al paciente especificamente la falta de preparacién preoperatoria fue
del 17 % (241 cirugias) lo cual refuerza la necesidad de evaluar estrategias que mejoren la

adherencia a la preparacién quirurgica.

5.2 Poblacion de estudio

La poblacién de estudio estara constituida por los pacientes programados para cirugia
de cataratas en el hospital durante el periodo de inclusion del ensayo y la captacion de
participantes se llevara a cabo durante la consulta preoperatoria. En esta instancia, el personal
de enfermeria informara a los pacientes sobre los objetivos, procedimientos y condiciones del

estudio, ofreciéndoles la posibilidad de participar.

Los sujetos que acepten la participacion en el estudio recibirdn una hoja informativa
con una descripcidn clara del ensayo y los objetivos del mismo (Anexo 1), junto con el
consentimiento informado (Anexo 2), que deberd ser firmado antes de cualquier

procedimiento relacionado con el estudio.
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5.2.1 Criterios de inclusidn y exclusién al estudio

Inclusion:

= Participantes mayores de 18 afios programados para cirugia de cataratas.

= Participantes que cuenten con un acompafiante dispuesto a colaborar en el
protocolo preoperatorio (familiar o cuidador)

= Capacidad y disposicion para leer, comprender y manejar el material
educativo proporcionado.

= Participantes con enfermedades crénicas controladas que no interfieran
con la preparacion quirdrgica.

= Participantes con acceso a los recursos basicos necesarios para cumplir con
el protocolo preoperatorio, incluyendo medicacidn prescrita, smartphoney

transporte.
Exclusion:

= Patologias oculares asociadas a las cataratas que requieran protocolos
especificos.

= Procedimiento quirdrgico correspondiente al segundo ojo, debido al riesgo
de sesgo de conocimiento o recuerdo.

= Participantes que no cuenten con un acompafiante disponible para
colaborar en la preparacion preoperatoria.

= Deterioro cognitivo severo (demencia avanzada, enfermedad de Alzhéimer,
entre otras) que impida la comprensién o el correcto cumplimiento de las
instrucciones del protocolo o en su caso, que no disponga de una persona
de apoyo encargada de seguir las indicaciones marcadas por protocolo.

= Alérgicos a principios activos de los medicamentos usados en la
preparacion, por precisar una preparacién alternativa intraoperatoria

controlada.

5.3 Célculo del tamafio muestral
Para estimar el tamanfio de la muestra necesaria en este ensayo clinico aleatorizado, se

utilizé6 como desenlace principal la tasa de cancelaciones quirurgicas. Segun datos previos, la
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tasa de cancelaciones con el método convencional de informacién es del 17 %. Se considerd
clinicamente relevante una reduccion de esta tasa al 7 % mediante el uso de la aplicacidn
movil, es decir, reducirla en un 10 %.

El calculo se realizé para una prueba de comparacién de proporciones entre dos grupos
independientes, con un nivel de confianza del 95 % (a=0,05) y una potencia del 80 %
(1-B=0,80). Por tanto, se asume un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste
bilateral, con el propdsito de detectar mejoras, pero sin excluir la posibilidad de que la nueva

intervencion sea peor.

Para ello se utilizé |a siguiente férmula “9);

- (Zoso+ Z5)%-2-p(1 - p) e (1,96 +0,84)? - 2-0,12(1-0,12)
" (p1 — p2)? (0,17 - 0,072

Donde:
-Za/2 =1,96 es el valor critico de la distribucion normal estandar para un nivel de confianza
del 95 %.
- ZB = 0,84 es el valor correspondiente a una potencia del 80 %.
-pl1=0,17 representa la tasa de cancelaciones en el grupo control.
- p2 = 0,07 representa la tasa esperada en el grupo intervencion.

- p es la proporcion media entre ambos grupos: p = (p1+p2) / 2.

Con estos valores, se obtuvo un tamafio muestral de 83 pacientes por grupo. Teniendo
en cuenta una tasa de pérdidas estimada del 10 %, se ajustd el tamafio final a 92 pacientes
por grupo, lo que implica un total de 184 pacientes para el estudio.

Este tamafio permitirda detectar, con la potencia establecida, una diferencia
clinicamente significativa en la tasa de cancelaciones quirdrgicas entre el grupo control y el

grupo intervencion, garantizando la validez estadistica de los resultados.

5.4 Aleatorizacion por grupos
Los participantes que acepten la inclusiéon en el estudio seran asignados de forma
aleatoria a uno de los dos grupos del estudio, firmando el consentimiento informado

previamente al proceso de aleatorizacion:
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e Grupo A (Experimental): Recibird adicionalmente respecto al grupo control educacion
preoperatoria interactiva mediante una aplicacion moévil disefiada especificamente
para este estudio. Dicha aplicacién incluird videos educativos, recordatorios
personalizados y un chat interactivo para la resolucién de dudas con el personal de

enfermeria.

e Grupo B (Control): Recibira educacion preoperatoria tradicional, basada en una hoja
informativa con las instrucciones tradicionales y una explicacion verbal estandar

proporcionada por el equipo de enfermeria.

Para garantizar una distribucion equitativa de los participantes en ambos grupos y
minimizar el sesgo de seleccién, se empleard un método de aleatorizacién en bloques. Este
enfoque permitira mantener un equilibrio en la asignacién de los sujetos a lo largo del proceso
de reclutamiento.

El procedimiento de aleatorizacion se llevara a cabo siguiendo las siguientes
consideraciones:

1. Generacion de secuencias aleatorias: Se estableceran bloques de tamafo fijo,
asegurando que cada bloque contenga un numero igual de asignaciones al grupo
experimental y al grupo control.

2. Asignacion dentro de cada bloque: Se generardan combinaciones posibles dentro de
cada bloque y se seleccionara aleatoriamente una de ellas para la asignacion de los
participantes.

3. Uso de una herramienta de aleatorizacién: La asignacion de los sujetos a los grupos
se realizard mediante el Clinical Trial Randomization Tool del National Cancer Institute,
un software especializado que permite garantizar la aleatorizacién de manera
sistematica y reproducible.

4. Control de sesgos de seleccion: Para minimizar el riesgo de sesgos de seleccidn, la
secuencia de aleatorizacidon permanecera oculta para los investigadores responsables

de la inclusion de los participantes hasta el momento de la asignacién.
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5.5 Intervenciones.

En este estudio, se compararan dos estrategias educativas para la optimizacién de la
preparacion quirurgica y adherencia en el contexto de la cirugia de cataratas: una intervencion
basada en herramientas digitales vs. una intervencion basada en estrategias informativas

tradicionales.

5.5.1 Grupo A: Intervencion educativa interactiva a través de la aplicacidén "Ojo Listo".

Los participantes asignados al grupo experimental recibirdn ademas de la informacion
tradicional (informacion verbal y hoja de instrucciones), educacion preoperatoria siempre
disponible a través de la APP mévil "Ojo Listo" (Imagen 1), desarrollada especificamente para

este proyecto.

Imagen 1. APP “Ojo listo”
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Esta aplicacion ofrece una experiencia educativa estructurada en tres secciones

principales:

1. Videos: Incluye videos demostrativos presentados por el personal de enfermeria
del area quirargica con informacion sobre los cuidados previos, la administracion
de medicacidn preoperatoria y las indicaciones generales para garantizar una
correcta preparacién durante las tres fases del proceso. Estos videos se presentan
como una herramienta que tiene la finalidad de apoyar e instruir al paciente
durante todo el proceso de preparacion de los cuidados oculares, el
aprovisionamiento de medicacidon necesaria y la administracién de los colirios,
ademas de ensefar a identificar los signos de alarma y transmitir las
recomendaciones para cada fase. Los videos estan estructurados en tres secciones

clave, alineadas con las diferentes fases del proceso quirurgico:

1. Preparacion antes de la cirugia:
= Explicacién sobre la importancia de la preparacion preoperatoria.

= Informacién sobre la medicacidn oftalmica preoperatoria, su correcta
administracién y frecuencia de uso.

= Instrucciones sobre higiene ocular y general antes de la cirugia.

= Recomendaciones sobre alimentacién y habitos previos a la
intervencién.

= |dentificacidon de signos de alerta que deben ser reportados antes de la
cirugia.

2. Diade la cirugia:

= Explicacién detallada del procedimiento quirurgico y qué esperar antes,
durante y después de la intervencion.

= Recomendaciones sobre vestimenta, ayuno y documentos a llevar.
=  Proceso de admision hospitalaria y tiempos aproximados de espera.

= Informacién sobre la medicacién oftalmica preoperatoria, su
administracién correcta y frecuencia de uso.

= Medidas de seguridad y acompafiamiento del paciente.
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3. Cuidados postoperatorios:
= Instrucciones sobre la medicacidén postoperatoria y su administracion.
= Cuidados oculares inmediatos y progresivos tras la cirugia.

= Recomendaciones sobre actividades permitidas y restringidas en el
periodo de recuperacion.

= Signos de alarma que requieren asistencia médica.

2. Chat en diferido: La aplicacién cuenta con una seccion de chat en diferido que
permite a los participantes enviar preguntas o dudas, las cuales seran respondidas
por el personal de enfermeria del drea quirurgica en un plazo no superior a 12
horas. Este recurso tiene como objetivo reforzar el aprendizaje y prestar apoyo

continuo a los pacientes en su proceso quirurgico.

3. Envio de recordatorios: La aplicacién enviard mensajes recordatorios en momentos

clave como pueden ser la hora de administracién de colirios, el comienzo de ayuno

o la planificacion de las citas.

Complementariamente los participantes del grupo experimental recibiran un
triptico informativo impreso (Anexo 3) con informacidn general del estudio, incluyendo

un cadigo QR para facilitar el acceso a la aplicacion en cualquier momento.

5.5.2 Grupo B: Estrategia informativa tradicional.

Los participantes del grupo control recibiran educacion preoperatoria en la consulta el
dia que serdn programados para la cirugia mediante el método tradicional que se usa en el

centro, consistente en:

1. Entrega de una hoja informativa en formato impreso (Anexo 4), donde se detallan
las instrucciones previas a la cirugia, el tratamiento para el dia de la cirugia y el
tratamiento postoperatorio.

2. Explicaciéon verbal estandar Unica por parte del equipo de enfermeria, siguiendo el

protocolo habitual del centro.
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La informacidn proporcionada tendra lugar el mismo dia en que el paciente acuda a su
consulta preoperatoria, momento en el que se le programard para la cirugia. Sera un
enfermero/a del equipo de cirugia oftalmoldgica quien se encargue de proporcionar toda la
informacion necesaria al paciente y/o acompafiante responsable. Esta se proporcionara en
una unica sesién durante dicha consulta, sin contemplarse seguimiento posterior ni refuerzo

de los contenidos entregados.

Durante la cita se ofrecera una explicaciéon verbal estructurada que abarcara las
instrucciones preoperatorias esenciales, tales como el uso de medicacién, pautas de ayuno,
higiene personal y otras recomendaciones generales. Las dudas que el paciente pudiera tener
seran resueltas en ese mismo momento. Una vez finalizada la consulta, el Unico canal
disponible para resolver preguntas adicionales sera el contacto telefénico, siempre por
iniciativa del paciente. A partir de ahi, serd responsabilidad del propio paciente leer y seguir
las indicaciones proporcionadas, sin contar con apoyo adicional por parte del equipo de

enfermeria.

Comparativa  Grupo Experimental (APP "Ojo Listo") Grupo Control (Educacion

tradicional)
Estrategia Digital (APP con videos + chat diferido = Explicacion verbal Unica +
educativa + triptico impreso) documento impreso
Inicio de la Desde la consulta preoperatoria En la consulta preoperatoria
intervencion
Acceso a la Ilimitado y a demanda Solo en la consulta
informacién preoperatoria
Soporte Chat en diferido (respuesta en <12h) Via telefénica por iniciativa del
adicional paciente
Frecuenciay Durante todo el periodo Unica sesidn en consulta
duracion perioperatorio (min. 7 dias antes,

hasta 30 dias después de la cirugia)
Tabla 1. Comparacion entre ambas intervenciones

Importancia de las intervenciones.

Ambas estrategias buscan mejorar la preparacidon del paciente para la cirugia de
cataratas. No obstante, se espera que la intervencién basada en la aplicaciéon "Ojo Listo"
mejore la adherencia al protocolo y por tanto a la cirugia, reduzca las cancelaciones o retrasos

quirargicos y optimice la experiencia del paciente al proporcionar un acceso continuo a
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informacion contenida en videos demostrativos y un canal de comunicacion con el equipo de

enfermeria.

5.6 Variables de estudio

Variable independiente

Intervencidn educativa digital mediante aplicacion movil con videos, recordatorios y

chat con enfermeria.

Variable dependiente

Adherencia al protocolo de preparacidon quirdrgica y realizacion de la cirugia: apto o no
apto (variable dicotémica). Para considerar al paciente preparado y apto para la cirugia deben

cumplirse la totalidad de indicaciones preoperatorias.

Variables principales

e Indicadores de la adherencia: adquisicion de medicacion, asistencia a la cirugia,
acude con acompafiante para la administracion de colirios, correcta aplicacion
de colirios, higiene facial con toallitas prescritas, ayuno, administracion de
ansiolitico.

Método de medicion: Mediante una hoja de recogida de datos (Anexo 5), que

incluira todos los pasos e instrucciones proporcionados a los pacientes para su
preparacién prequirurgica. El cumplimiento de cada indicador se marcard como
"Si" o "No". Si el paciente cumple con la totalidad de apartados se entendera
como preparacion correcta y apto para la cirugia. En caso contrario, la falta de
cumplimiento de alguno de los indicadores se entendera como falta de
preparacion, dando lugar a cirugia suspendida o reprogramable, quedando

excluido del estudio.

e Tasa de cancelaciones o reprogramacion de cirugia por incumplimiento del

protocolo: cirugia suspendida o cirugia retrasada con posibilidad de

reprogramacion para el mismo dia.
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Método de medicidn: Se registrara el nimero de cirugias canceladas o

retrasadas por motivos atribuibles al paciente, dividiéndolo entre el total de
cirugias programadas expresandose como un porcentaje (variable porcentual).
Los datos se registraran vy filtrardan con ayuda de la herramienta de gestion

hospitalaria Systems, applications & products (SAP) usada en el centro.

Variables secundarias

e Complicaciones postoperatorias: Infeccion, inflamacion excesiva, edema
macular, dislocacién de la LIO, desprendimiento de retina, dolor, fotofobia,
lagrimeo, sensacion de cuerpo extraio, reduccidn visual respecto a la basal,
necesidad de revision no programada, hemorragia, hipertensién ocular,
necesidad de reintervencidn.

Método de medicién: Se recopilaran en la hoja de recogida de datos (Anexo 5)

la aparicién de las complicaciones especificas citadas anteriormente durante el
periodo postoperatorio, registrando la naturaleza y frecuencia de cada

complicacion.

e Grado de satisfaccion del paciente: nivel de cortesia / respeto recibido, calidad
de la asistencia, facilidad para seguir el tratamiento preparatorio, tiempo
dedicado al paciente, empatia del personal, facilidad de acceso al entorno
hospitalario, nivel de conocimiento del personal, tiempo de espera, dificultad
de acceso a la medicacién pautada o disponibilidad del personal de enfermeria.

Método de medicidn: Se utilizard una escala de satisfaccion validada, como el

cuestionario de satisfaccién del paciente (PSQ-18), adaptado al contexto del
estudio (Anexo 6). Los pacientes completaran el cuestionario en el
postoperatorio inmediato, evaluando aspectos como la claridad de la
informacion recibida, la utilidad de los materiales educativos, la facilidad de uso

de la aplicacién mavil y la percepcion general del proceso de preparacion.
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e Uso del chat interactivo: Frecuencia y naturaleza de las interacciones entre los
pacientes y el personal de enfermeria a través del chat incorporado en la

aplicacién "Ojo Listo" o canales alternativos, tiempo de respuesta.

Método de medicidn: Se registrard en un formulario (Anexo 7) el nimero de

consultas y canal usado por cada paciente, las tematicas abordadas y el tiempo
de respuesta por parte del personal de enfermeria. Esto permitira evaluar el
nivel de compromiso de respuesta, la necesidad de informacién adicional de los

pacientes y su utilidad como herramienta dentro de la APP.

5.7 Metodologia estadistica aplicada al estudio

El analisis estadistico del estudio incluird un enfoque descriptivo y comparativo para
evaluar la eficacia de la intervencion. En primer lugar, se realizard un analisis descriptivo de las
caracteristicas basales de los participantes en ambos grupos (experimental y control),
utilizando medidas de tendencia central y dispersidon para variables continuas, ademas de
frecuencias y porcentajes para variables categdricas. Posteriormente, se compararan las
diferencias entre grupos: para variables cuantitativas, se empleara la prueba t de Student si los
datos siguen una distribucién normal o la prueba U de Mann-Whitney en caso contrario; para
variables cualitativas, se utilizara la prueba de chi-cuadrado de Pearson o la prueba exacta de

Fisher si las frecuencias esperadas son bajas.

Para evaluar la eficacia de la intervencion, se analizara la adherencia al protocolo de
preparacion quirdrgica y la tasa de cancelaciones o retrasos en las cirugias mediante la prueba
de chi-cuadrado y el calculo del riesgo relativo (RR) con su intervalo de confianza (IC) del 95 %.
La frecuencia de complicaciones postoperatorias se comparard con pruebas estadisticas
adecuadas para variables categdricas, mientras que la satisfaccién del paciente, tratada como
variable continua, se analizara con pruebas t de Student o U de Mann-Whitney. Se aplicaran
modelos de regresioén logistica multivariante para controlar factores de confusidn y estimar los
odds ratios ajustados (ORa) con IC del 95 %. El anadlisis principal seguira el principio de
intencién de tratar para mantener la validez de la aleatorizacion. Ademas, se analizaran los
datos perdidos para determinar su patrén y, en caso necesario, se utilizaran técnicas de
imputacién multiple para minimizar sesgos. Se establecera un nivel de significacion estadistica

de a =0,05y los andlisis se llevaran a cabo con el software estadistico SPSS.
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5.8 Seguimiento

Se realizara un seguimiento a los participantes, estructurado y supervisado por el
equipo investigador desde el momento de su inclusién hasta 30 dias después de la cirugia de
cataratas. Este seguimiento permitira valorar tanto el cumplimiento del protocolo

perioperatorio como la aparicion de posibles complicaciones derivadas del procedimiento.

Una vez el participante firme el consentimiento informado, se le asignard
aleatoriamente a uno de los dos grupos de estudio y comenzara su preparacion preoperatoria
conforme al tipo de intervencion educativa correspondiente. Durante este periodo, el equipo
de enfermeria realizara un control inicial del proceso en la consulta presencial y, en el caso del
grupo experimental, también a través del sistema de mensajeria de la aplicacion movil,

registrando dudas, interacciones y necesidades adicionales de informacién (Anexo 7).

El dia de la intervencion, se verificara la adherencia al protocolo de preparacion
mediante una hoja de recogida de datos (Anexo 5), que sera completada por el personal de
enfermeria quirurgica responsable. Esta verificacién permitird evaluar de forma estandarizada
si el paciente ha seguido correctamente las indicaciones recibidas. Tras la cirugia, se
establecera un periodo de seguimiento clinico de 30 dias a ambos grupos, que incluird como
minimo dos revisiones presenciales postoperatorias, al dia siguiente y a las tres semanas de la
cirugia, vy, si es necesario, contacto adicional telefénico, presencial, o via APP; esta ultima via
de contacto estara disponible Unicamente para los participantes del grupo A (experimental).
Durante este periodo, se utilizara el mismo formulario de recogida de datos (Anexo 5), con el
objetivo de identificar posibles efectos adversos tempranos y/o tardios, asi como cualquier
incidencia que pueda comprometer la recuperacién visual o la seguridad del participante.
Ambas revisiones forman parte del protocolo habitual del centro para la deteccién de los

posibles efectos adversos no deseados en pacientes.

5.9 Cronograma

El ensayo se estructura en siete fases. Cada fase incorpora procedimientos especificos
y criterios operativos que aseguran la trazabilidad del estudio desde su disefio hasta su fase de

difusion.
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Fase / Disefio / Desarrollo APP  Reclutamiento  Intervencion Seguimiento Analisis de Difusion
Actividad Presentacion / formacién postoperatorio datos

ensayo al equipo equipo
investigador /
comité de ética

Ago 2025

Feb 2026
Abr 2026
May 2026
Ago 2026
Sep 2026

Ene 2027
Feb 2027

Tabla N22. Cronograma establecido

e Fase de disefio, presentacion al equipo investigador y al comité de ética (agosto —

octubre 2025)

Durante esta fase inicial, se llevara a cabo la concrecion del protocolo de investigacion,
el cual incluira la definicidon de la metodologia, los objetivos, los instrumentos de medicion y
los anexos necesarios. El protocolo sera revisado exhaustivamente por el equipo investigador
y, posteriormente, remitido al Comité Etico del centro hospitalario para su evaluacidn y
aprobacién. De forma paralela, se procedera al registro del ensayo clinico en la base de datos
publica del Registro Esparfiol de Estudios Clinicos (REEC), en cumplimiento de los principios de

transparencia y de las normativas internacionales vigentes.
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Simultaneamente, se realizara la presentacion formal del proyecto de investigacion al
equipo multidisciplinar implicado en su ejecucidn, incluyendo personal de enfermeria,
oftalmologia, coordinacién quirldrgica y soporte técnico. El objetivo principal de esta
presentacion serd garantizar la comprension integral del protocolo, su estructura
metodoldgica, los criterios de inclusidn y exclusion, la secuencia de intervencién, asi como el
rol y las responsabilidades de cada profesional en cada fase del estudio. Este encuentro servira
también para resolver dudas, recoger sugerencias operativas y fortalecer el compromiso de

los profesionales con el desarrollo del proyecto.

Asimismo, se desarrollardn de manera definitiva los materiales complementarios
necesarios para la intervencion, entre ellos los documentos informativos, el documento con el
consentimiento informado, los listados de verificacién, los formularios de recogida de datos y
los cuestionarios adaptados y validados, como el PSQ-18. Ademas, se distribuiran los
materiales preliminares, como borradores de los anexos, el cronograma estimado, guias
operativas internas y el flujo de actuacion para la recogida de datos. Durante esta etapa
también se estableceran los primeros espacios de coordinacién, fundamentales para facilitar
la futura implementacién de la aplicacidén movil (APP) y la integracién fluida de la intervencion

en la rutina asistencial del centro.

e Fase de desarrollo tecnoldgico y formacion del equipo (septiembre — noviembre

2025)

En esta etapa se finalizard el disefio y programacion de la aplicacién mévil “Ojo Listo”,
plataforma que servira como nucleo de la intervencidn experimental. Se probardn todas las
funciones: carga y reproduccion de videos, funcionalidad del chat, envio de mensajeria
recordatoria, acceso mediante cédigo QR, visualizacién desde distintos dispositivos vy

usabilidad.

Una vez superada la fase de validacion técnica, se procedera a la formacién del equipo de
enfermeria que participara en el estudio. Esta formacion se llevara a cabo mediante sesiones

presenciales y talleres practicos, distribuidos en dos bloques:
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e Bloque tedrico (2 sesiones de 2 horas): Introduccién al protocolo del estudio,
objetivos, criterios de inclusion/exclusion, fundamentos de la intervencion

educativa, uso ético de los datos y del consentimiento informado.

e Bloque practico (2 sesiones de 3 horas): Uso de la aplicacidon “Ojo Listo” en tiempo
real, practica del uso del chat diferido y simulacién de la educacién preoperatoria
con pacientes ficticios, resolucion de dudas frecuentes, gestion de incidencias

tecnoldgicas.

Se entregard un manual operativo y acceso a un entorno de pruebas de la APP, donde

el personal podra familiarizarse con la herramienta antes del inicio del estudio.

e Fase de reclutamiento y aleatorizacion (noviembre 2025 — mayo 2026)

Durante las consultas preoperatorias programadas en el hospital, el personal de
enfermeria informard a los pacientes sobre el estudio, sus objetivos, procedimientos y

beneficios esperados.

A quienes acepten participar en el estudio se les proporcionarda el documento
informativo (ANEXO 1) y el consentimiento informado (ANEXO 2). Tras la firma, se procedera
a su aleatorizacién utilizando la herramienta “Clinical Trial Randomization Tool” del National

Cancer Institute, con aleatorizacion en blogues y ocultamiento de la secuencia.

Cada participante sera asignado a uno de los dos grupos (experimental o control),
registrando la asignacion y el codigo de identificacion en una base de datos segura del estudio.
El personal encargado del reclutamiento no conocerd la asignacidon hasta el momento

posterior a la inclusion.

e Fase de intervencion (diciembre 2025 — junio 2026)

Los sujetos del grupo experimental recibiran acceso a la APP “Ojo Listo” mediante un
cédigo QR personalizado, entregado en un triptico impreso. En la consulta preoperatoria, el
personal de enfermeria dedicara aproximadamente 15 minutos a mostrar el uso basico de la
aplicacion, verificar que el participante y/o acompafiante pueden acceder al contenido, y

resolver dudas iniciales.
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El chat interactivo estara disponible para resolver consultas de lunes a domingo, con
un tiempo maximo de respuesta de 12 horas. Las respuestas seran gestionadas por el equipo

de enfermeria del drea quirdrgica, previamente capacitado.

En paralelo, los sujetos del grupo control recibirdn la educacién preoperatoria habitual,
consistente en una explicacion verbal Unica y una hoja informativa impresa. La atencion
posterior solo se ofrecera por iniciativa del participante via telefdnica, sin acceso a contenidos

digitales adicionales.

e Fase de seguimiento postoperatorio (enero —julio 2026)

Después de la cirugia, todos los participantes seran seguidos clinicamente segun la
rutina asistencial del centro. Durante este periodo, se recogeran las variables principales y
secundarias del estudio mediante la hoja de recogida de datos (Anexo 5), el cuestionario de

satisfacciéon PSQ-18 (Anexo 6) y el registro de uso del chat (Anexo 7).

El seguimiento se extenderd hasta 30 dias después de la intervencidn quirdrgica para

garantizar la recogida completa de datos postoperatorios inmediatos y/o tardios.

e Fase de andlisis de datos e interpretacion (julio — octubre 2026)

En esta etapa, se realizara la depuracion y analisis estadistico de los datos recogidos.

e Fase de difusion de resultados (noviembre 2026 — febrero 2027)

Finalmente, los resultados del estudio seran compilados en un informe final que sera

presentado ante el Comité Etico del hospital.

En caso de que la intervencidn educativa resulte efectiva, se propondra formalmente
su incorporacion como estrategia complementaria al protocolo actual tras consenso previo del

equipo multidisciplinar.
5.10 Aspectos ético-legales en la investigacion

El presente estudio se llevara a cabo respetando estrictamente los principios éticos

fundamentales que rigen la investigacidn clinica con seres humanos, asi como la normativa
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legal vigente aplicable en el ambito sanitario y de proteccion de datos, tanto a nivel nacional

coOmo europeo.

Se respetaran los principios establecidos en la Declaracién de Helsinki por la Asociacién
Médica Mundial (ultima revision: Fortaleza, 2013), referentes a la autonomia del participante,
el consentimiento informado, la confidencialidad y la minimizacién del riesgo. Asimismo, el
disefio y ejecucion del estudio se ajustara a lo dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, que regula las investigaciones con intervencion en seres humanos en
el territorio espafiol, asi como a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy

documentacion clinica.

Este ensayo clinico sera evaluado por un Comité de Etica de la Investigacién (CEl) o, en
su caso, un Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIM) acreditado,
conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, que regula los ensayos clinicos con
medicamentos en Espaiia y establece los requisitos para los CEIM. En este sentido, el estudio
serd previamente aprobado por el CEI/CEIM correspondiente antes del inicio de cualquier

procedimiento con los pacientes.

La participacion en el estudio serd totalmente voluntaria. Todos los pacientes recibiran
una informacién clara y completa sobre el objetivo del estudio, los procedimientos implicados,
los posibles beneficios y riesgos, y su derecho a retirarse en cualquier momento sin que ello
afecte a su atencidn sanitaria. Para ello, se les facilitard un documento informativo y un
consentimiento informado por escrito, elaborados segun los criterios del CEl y en concordancia
con la Ley 3/2005, de 18 de marzo, reguladora del consentimiento informado y de la historia

clinica en el ambito sanitario de Canarias.

La proteccion de los datos personales de los participantes se garantizara conforme a lo
establecido en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016 (Reglamento General de Proteccién de Datos, RGPD), y en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Todos los datos seran anonimizados mediante la asignacion de cédigos identificativos

y almacenados en sistemas informaticos protegidos. El acceso a dicha informacion estara
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restringido exclusivamente al equipo investigador, y su uso se limitara a los fines contemplados

en el protocolo.

Asimismo, se observara lo dispuesto en el Decreto 164/2013, de 1 de agosto, por el
gue se regula la historia clinica electrdnica y el tratamiento de la informacién clinica en los
centros y servicios sanitarios adscritos y/o dependientes del Servicio Canario de la Salud,
garantizando que la gestidn de los datos clinicos utilizados en el estudio respete los principios

de confidencialidad, integridad, trazabilidad y seguridad.

Cabe destacar que este ensayo no supone intervenciones invasivas ni implica riesgos
afiadidos a los inherentes al procedimiento quirdrgico estandar, ya que la Unica diferencia
entre los grupos de estudio es el tipo de intervencion educativa preoperatoria recibida. La
informacion proporcionada a los pacientes en ambos grupos se enmarca en la educacion
sanitaria habitual, con el objetivo de mejorar la comprensién, adherencia y seguridad del

proceso quirdrgico.

En caso de detectarse incidentes o complicaciones clinicas durante el seguimiento
postoperatorio, estos seran abordados conforme a los protocolos asistenciales del centro
hospitalario. Cualquier evento adverso serd registrado y analizado como parte del seguimiento

del estudio.

Finalmente, se subraya que la presente investigacion cumple con los principios
bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia, buscando optimizar la
atencién al paciente y contribuir al avance del conocimiento en el dmbito de la enfermeria

quirargica y el uso de tecnologias digitales aplicadas a la practica clinica.
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6. DISCUSION

La realizacidn de este ensayo clinico aleatorizado permitira obtener la oportunidad de
valorar la eficacia de una intervencion enfermera, estructurada a partir de tecnologia digital
para potenciar la adherencia del paciente al protocolo de preparacidn quirurgica en cirugia de
cataratas. La integridad en el disefio y exposicién de este trabajo posibilita una valoracidn
critica, con base en la literatura con relacién previa sobre el temay en su propia argumentacion

metodoldgica.

Una preparacién preoperatoria adecuada es uno de los factores clave que afectan el
proceso y el resultado de la cirugia oftalmoldgica ambulatoria. Estudios anteriores han
sefialado que la falta de instrucciones preoperatorias o mal entendidas por parte del paciente
pueden dar lugar a la anulacion de la cirugia, a mayor duraciéon de la intervencion y a
complicaciones como infecciones o recuperacidn insatisfactoria de la visidén del paciente 9,
En el caso de la cirugia de cataratas donde el paciente debe abordar anticipadamente la
aplicacidn de colirios, el cumplimiento terapéutico resulta esencial, pero puede ser vulnerable
y encontrar dificultades, especialmente en pacientes de avanzada edad o con bajo nivel de

conocimientos sanitarios ).

Diversas investigaciones han abordado el desafio de mejorar la adherencia
preoperatoria a través de la intervencidn digital, y han demostrado que las acciones educativas
personalizadas son efectivas para aumentar la correcta preparacién y reducir las tasas de
cancelacién o de complicacién quirdrgica 43464852 |3 incorporacién de estos recursos
tecnoldgicos, como aplicaciones moviles, videos educativos o mensajeria interactiva, ha
demostrado ser efectiva para potenciar la retencién de la informaciéon y el cumplimiento de
las recomendaciones preparatorias en distintos entornos clinicos, incluyendo cirugias
ambulatorias “>*¢). En nuestro ensayo planteamos una estrategia educativa con estos
recursos, por lo que creemos que nuestro trabajo puede tener un impacto significativo en la
practica clinica actual al aumentar la adherencia a la preparacién de la cirugia de cataratas. La
intervencidon propuesta en este estudio integra elementos novedosos como una APP, el
seguimiento de consultas por mensajeria, y un algoritmo de enfermeria para un seguimiento
bien estructurado; esto ayuda a mejorar la comunicacion entre la enfermera y el paciente,

favoreciendo asi un aprendizaje mas personal y efectivo 249, Esta aproximacién se integra
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con los principios de la salud digital y la alfabetizacion en salud, ideas que cada vez ganan mas
importancia en estrategias de seguridad quirurgica y la preparacién del paciente antes de la

cirugia 3.

Un ensayo clinico aleatorizado dotara de fortaleza metodoldgica a la evaluacién de esta
intervencion 4. La aleatorizacién disminuye el sesgo de seleccién y ayuda a comparar el grupo
que recibe la intervencién con un grupo control que sigue el protocolo habitual del centro. La
combinacién del disefio prospectivo con la aleatorizacion, caracteristica de este tipo de
estudios, hace posible emplear una metodologia equitativa en los dos grupos, fortaleciendo la
solidez de este, dado que facilita el control de variables de confusidén que pueden influir en los
resultados. De igual forma, al incorporar variables objetivas como son la tasa de cumplimiento
en la aplicacién de los colirios, y junto a elementos mas personales o variables subjetivas como
el grado de satisfaccion del paciente y la comprension de las instrucciones recibidas, se obtiene

una perspectiva completa sobre el impacto de la intervencidn.

Existen antecedentes de como el empleo de tecnologias digitales para la educacién
preoperatoria ha demostrado su validez en escenarios similares. En una revisién sistematica
se constatd que estas herramientas logran mejorar notablemente la adherencia preoperatoria
en cirugias ambulatorias, en comparacién con la educacién tradicional, oral o escrita 2.
Particularmente, los mensajes de recordatorio y los videos instructivos han demostrado su
validez en pacientes con cirugias electivas, elevando la comprension del proceso y la relevancia

de las indicaciones prequirurgicas (4252,

La bibliografia también sefiala obstaculos frecuentes en la preparacion preoperatoria
para la cirugia de cataratas como un nivel de educacion limitado, un deterioro cognitivo, el
temor y una comunicacion sanitaria escasa ©°%). Intervenciones adaptadas al paciente, como la

aqui propuesta, podrian ayudar a superar esas limitaciones.

Asi pues, este proyecto se alinea con una investigacion clinicamente valiosa y de gran
utilidad en enfermeria, ademas de ofrecer una posible respuesta a una dificultad muy

frecuente en los servicios de oftalmologia hospitalaria.
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6.1 Fortalezas del estudio

e Disefio metodolégico: proyectamos un ensayo clinico aleatorizado considerado
el estandar de referencia para poder establecer relaciones causales entre una
intervencion y su efecto, permitiendo minimizar la aparicion de sesgos,
posibilitando el control de las variables de confusidn, lo que aumenta la validez
de los resultados obtenidos 4. Ademas, no existe bibliografia relevante que
explore este tipo de intervenciones en el ambito de la cirugia de cataratas, lo
gue le confiere a este estudio la capacidad de servir como punto de partida para
la realizacion de estudios similares complementarios.

e Método de aleatorizacion: uso de una herramienta externa y validada para la
aleatorizacién: el "Clinical Trial Randomization Tool", asegurando una
asignacion aleatoria y objetiva de los participantes, minimizando el sesgo de
seleccidn y garantizando la reproducibilidad y comparabilidad entre grupos.

e Herramientas digitales: estas tecnologias permiten una educacién mas
accesible, reproducible, personalizada, y de bajo coste de mantenimiento una
vez implantada, lo cual ha demostrado mejorar la retencién de la informacion
y la adherencia del paciente a las recomendaciones prequirdrgicas “%°2), El uso
de las aplicaciones mdviles, recordatorios por mensajeria instantanea y videos
educativos interactivos esta alineado con las tendencias actuales en salud
digital 415253) Ademas, la propuesta encaja perfectamente con el drea de
competencia de enfermeria, aportando valor a esta profesion como agente de
salud implicado en la promocién de la autonomia del paciente, respondiendo a
las recomendaciones internacionales que impulsan la alfabetizacion sanitaria
con estrategias innovadoras apoyadas en las tecnologias emergentes para
mejorar la atencién y los cuidados 53,

e |Impacto positivo en la practica clinica diaria: Si se confirma la hipdtesis
planteada en el estudio, los resultados de este ensayo pueden suponer un
cambio en la practica diaria de enfermeria, modificando y/o complementando
asi los protocolos asistenciales, consiguiendo una mayor adherencia a la
preparaciéon quirurgica y diagndstica. Esto reducira listas de espera, optimizara

la seguridad del procedimiento, mejorara la satisfaccion del paciente, evitard
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cancelaciones y/o reprogramaciones, ademas de atajar las posibles
complicaciones asociadas a una preparacion inadecuada o insuficiente.
Complementariamente, se reforzaria el perfil de enfermeria como agente clave
en la educacién sanitaria, promoviendo una atencion mas proactiva,

digitalizada y actual en linea con las directrices internacionales.
6.2 Debilidades del estudio

e Cegamiento: Una limitacion del estudio es la imposibilidad de aplicar un doble
cegamiento, pues participantes como evaluadores conocen la asignacion a los
grupos. Esto es habitual en ensayos con intervenciones educativas, donde no
es posible ocultar la naturaleza del procedimiento, a diferencia de los ensayos
farmacoldgicos que permiten el uso de placebos. Esta falta de
enmascaramiento puede introducir sesgos de observacion o alterar la conducta
de los participantes, conocido como efecto Hawthorne 57

e Estudio unicentro: Otro aspecto a considerar, es que el estudio se plantea en
un Unico hospital. Esto podria estrechar el alcance externo de los hallazgos,
limitando la validez externa de los resultados obtenidos ya que la aplicabilidad
en otros lugares con diferente perfil poblacional o diferente organizacion,
puede no resultar directa 8,

o Escasez de recursos: El no disponer de medios o recursos materiales como
smartphone, puede ser una limitacidon para poder incluir a los sujetos en el
estudio y completar la totalidad de la muestra.

e Nivel de alfabetizacion digital: puede ser una limitacion para seguir las
instrucciones influyendo directamente en el registro de las variables a estudiar,
por lo que podria afectar la eficacia de la intervencion debiendo ser recogida y
controlada durante el analisis para evitar sesgos de confusién 9,

o Falta de estudios previos: aunque este tipo de intervencidn queda respaldada
por la literatura, no existen en la actualidad suficientes estudios especificos
sobre su aplicacidon en cirugia de cataratas, limitando asi la comparacidon
directa, resaltando la necesidad de avanzar en estudios similares con el objetivo

de generar nueva evidencia.
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7. CONCLUSIONES

La ejecucidn del presente proyecto de investigacion posibilitara la evaluacidon del
impacto de una intervencién de enfermeria orientada a optimizar la preparacion quirurgica de
pacientes sometidos a cirugia de cataratas mediante un disefio metodoldgico riguroso basado
en un ensayo clinico aleatorizado. La propuesta establece un marco sélido para analizar el
impacto de la intervencidn en la adherencia a las instrucciones preoperatorias en cirugia de
cataratas, la reduccion de la ansiedad y la mejora del conocimiento del paciente, respaldando
las variables a estudiar y el uso de una muestra adecuada, mediante herramientas que

recopilan datos cuantitativos y cualitativos.

La revisién de la literatura estudiada junto al andlisis de estudios previos, asi como el
contexto clinico actual, justifican la necesidad de implementar estrategias actualizadas de
educacidn sanitaria que promuevan una atencion orientada a las nuevas TIC., fomentando la
participacién activa del paciente en su propio proceso de salud 4948, Asi pues, la intervencién
se basa en fundamentos tedricos consolidados y destaca el valor de las herramientas digitales
frente a la educacioén tradicional, buscando mejorar resultados clinicos, reducir cancelaciones,

costes, listas de espera y complicaciones, ofreciendo asi una mejor experiencia al paciente.

El desarrollo del estudio permitird obtener datos objetivos y replicables que serviran
de base para valorar la eficacia de estas intervenciones en contextos quirdrgicos
oftalmoldgicos que precisen una preparacion anticipada por parte del paciente. Asimismo, los
resultados contribuiran a reforzar el rol de la enfermeria dentro del equipo multidisciplinar,

posicionando su labor como pieza clave en la preparacién integral del paciente quirurgico.

Este proyecto ofrece una base metodolégica aplicable a otros entornos clinicos,
abriendo nuevas lineas de investigacién en torno a la preparacidon preoperatoria, y la
actualizacién de los cuidados enfermeros en esta era digital. Su aplicacidn practica podria
traducirse en una mejora significativa de la calidad asistencial, la eficiencia, y en un incremento

de la seguridad y la satisfaccion del paciente.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Documento informativo para el paciente sobre el estudio

Titulo del estudio:

Impacto de una intervencion de enfermeria para la optimizacion de la preparacion quirdrgica

en cirugia de cataratas: un ensayo clinico aleatorizado

Estimado/a paciente:

Usted ha sido invitado/a a participar de forma voluntaria en un estudio clinico llevado a cabo
por el personal de enfermeria del bloque quirurgico del Hospital Universitario Hospiten Sur. A
continuacidn, le explicamos de forma sencilla en qué consiste el estudio y qué supone su

participacion:

e Este estudio busca evaluar si el uso de herramientas digitales (como una aplicaciéon
movil con videos explicativos y un chat interactivo) mejora el cumplimiento de las
indicaciones preoperatorias por parte de los pacientes que van a ser operados de
cataratas.

e Sidecide participar, sera asignado/a aleatoriamente a uno de dos grupos:

o Un grupo recibira la educacién habitual (explicacién verbal y hoja informativa
en papel).

o El otro grupo utilizara una APP educativa especialmente disefiada para este
estudio.

e En ambos casos, su tratamiento médico serd exactamente el mismo y no se vera
alterado.

e Se le pedird que complete unos breves cuestionarios relacionados con su nivel de
ansiedad, grado de satisfaccion y comprension del proceso quirurgico.

e Su participacién no implica riesgos afiadidos a los habituales del procedimiento.

e Puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de justificarlo y sin

que ello afecte a su atenciéon médica ni a su cirugia.
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Toda la informacidon que se obtenga sera tratada de manera confidencial, de forma andnima,
y sera utilizada solo con fines cientificos. Los resultados no identificaran en ningun caso a los

participantes.

Le agradecemos su atencién y colaboracién. Para cualquier duda puede contactar con el

investigador del estudio a través de los siguientes medios de contacto:

Francisco José Alonso Rodriguez || Teléfono: 922 XXX XXX
Rubén Baguero Gonzslez I

Su participacion es importante para ayudarnos a mejorar la calidad de la atencién sanitaria

orientada a usted.
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Anexo 2. Modelo de Consentimiento Informado
Titulo del estudio:

Impacto de una intervencion de enfermeria para la optimizacion de la preparacion quirdrgica

en cirugia de cataratas: un ensayo clinico aleatorizado

Centro responsable: Hospital Universitario Hospiten Sur

Investigador/a principal: Rubén Baquero Gonzalez
Consentimiento para participar en el estudio

Yo, D./D. 2 , DNI/NIE ,

he sido informado/a de forma clara y comprensible acerca del estudio anteriormente
mencionado, sus objetivos, procedimientos, implicaciones, beneficios esperados y posibles

molestias o riesgos derivados de mi participacion.
Se me ha explicado que:
e La participacion es completamente voluntaria.

e Puedo retirarme en cualquier momento, sin necesidad de justificarme y sin que esto

afecte a la calidad de la atencién médica que recibo.

e Lainformacién recogida sera tratada de forma confidencial y anénima, conforme a la
legislacidn vigente en proteccién de datos personales (Reglamento UE 2016/679, Ley

Organica 3/2018 y Ley 41/2002).

¢ Los datos obtenidos solo seran utilizados con fines cientificos en el marco del presente

estudio.

e Puedo hacer cualquier pregunta relacionada con el estudio ahora o en cualquier

momento durante su desarrollo.

También he recibido copia del documento informativo para el paciente (Anexo 1) y he tenido

la oportunidad de leerlo y consultar cualquier duda con el personal sanitario correspondiente.
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Por todo lo anterior, DECLARO QUE:

1 He comprendido la informacién que se me ha facilitado.
1 He podido hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente.

1 Consiento voluntariamente participar en el estudio.
Doy mi consentimiento

Firma del paciente: Fecha:

Nombre completo:

Firma del profesional sanitario que informa: Fecha:

Nombre y cargo:

Revocacion del consentimiento

Yo, D./D. 2 , con DNI ne. ,

habiendo otorgado previamente mi consentimiento para participar en el estudio titulado:

“Impacto de una intervencion educativa guiada por enfermeria para la optimizacion de la

preparacion quirurgica en cirugia de cataratas: un ensayo clinico aleatorizado”

Comunico formalmente mi decision de revocar dicho consentimiento, conforme a mi
derecho, sin necesidad de justificar el motivo y con la garantia de que esta decision no afectara

en ningun caso a mi atencién médica presente o futura.

Firma del paciente: Fecha de revocacion:

Recibido por (profesional sanitario): Firma:
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Anexo 3. triptico informativo proporcionado al grupo experimental.

B

Catarata

¢Coémo de importante
es la preparacion
prequirurgica?

Un buen seguimiento de las
indicaciones nos asegura que su
intervencion sera un éxito y con
la ayuda de la App Ojo Listo, sera
aln mas sencillo.

>

¢Por qué ésta

App?
v

Es una aplicacion
educativa disenada para
ayudarte a preparar tu
cirugia de cataratas de
forma sencilla, practica
y segura.

Forma parte de un
estudio para mejorar
el cuidado de los
pacientes como tu.

Contacto para
dudas:

Enfermeria preoperatoria — Cirugia de
cataratas
ﬁ Planta 1 — Consultas externas

info@ojolisto.com
&y 922 XXX XXX
€D Lunes a viernes de 08:00 a 14:00

(el e ]

cQué
encontraras en la
App?

Videos explicativos: paso a paso
antes, durante y después de la
operacion.

Calendario con recordatorios
de colirios y preparativos.

%

Chat para resolver dudas con
el equipo de enfermeria.

Acceso al resumen de tus
indicaciones.

¢Coémo acceder?

1. Abre la camara de tu movil o
una app de lector de OR.
2. Escanea el siguiente cédigo

QR:
i
=]

3. Tellevara directamente al
contenido sin necesidad de
instalar nada.

Preparacion
para la cirugia
de cataratas

¢En qué consiste
el estudio?

5

Estas participando en un proyecto del
Hospital Hospiten Sur para comprobar
si esta app puede ayudarte a prepararte
mejor y evitar complicaciones.

Lo que debes saber:

* Tutratamiento no se vera
afectado.

* Puedes abandonar el estudio en
cualquier momento.

* Toda la informacion es
confidencial.

* Tu participacion es voluntaria.

p
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Anexo 4. Hoja de instrucciones al grupo control

Tratamiento previo a la cirugia de cataratas.

BLEFARIX® TOALLITA 1 aplicacién por las noches y por las mafianas 1 semana
antes de la cirugia.

TRANKIMAZIN® 0.25 MG. 1 comprimido la noche antes de la cirugia y otro una hora
antes de la hora programada de la cirugia.

COLIRIO YELLOX® 1 gota cada 12 horas 3 dias antes de la cirugia.

COLIRIO VIGAMOX® 1 gota a la hora del desayuno, almuerzo, merienda, cena el

dia antes de la cirugia

Tratamiento para el dia de la cirugia de cataratas.

COLIRIO FENILEFRINA 1 gota cada 15 minutos desde 1 hora antes de la hora
programada de la cirugia
COLIRIO TROPICAMIDA 1 gota cada 15 minutos desde 1 hora antes de la hora
programada de la cirugia
COLIRIO CICLOPLEJICO 1 gota cada 15 minutos desde 1 hora antes de la hora

programada de la cirugia

Tratamiento para después de la cirugia de cataratas.

COLIRIO VIGAMOX® 1 gota a la hora del desayuno, almuerzo, merienda, cena,
durante 7 dias
COLIRIO MAXIDEX @ 1 gota a la hora del desayuno, almuerzo, merienda, cena,
durante 5 dias

POMADA PREDNISONA — NEOMICINA. 1 aplicacién en la noche durante 5 dias

MUY IMPORTANTE:
Todos los colirios en gotas deben aplicarse inicamente en el ojo a intervenir.

Debe acudir con un acompafiante que se responsabilice de la aplicacion de los colirios.
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Anexo 5. Hoja de recogida de datos: /Impacto de una intervencion de enfermeria para la
optimizacion de la preparacion quirdrgica en cirugia de cataratas: un ensayo clinico aleatorizado

Caso N2: GRUPO: [ A (experimental) O B (control)
Fecha de inclusion: __/_/ Fecha de cirugia: _/ /
Edad: afios  Sexo: 0 Hombre [ Mujer

Nivel educativo: [ Sin estudios [ Primarios [J Secundarios [J Superiores

Alfabetizacidn digital:
[0 Alto (creacién de contenido digital, soluciona problemas técnicos, pensamiento critico sobre informacion digital)
[ Medio (seguridad digital, uso de software de oficina, manejo de redes sociales)

[ Basico (uso de dispositivos, navegacion web, correo electrénico)

Seccion 1. Verificacion de la preparacion preoperatoria

Preparacion

Adquiere medicacidn prescrita sid NoO
Asiste a la cirugia Sid0 NoO
Acude con acompafiante Sid0 NoO
Aplica correctamente los colirios Sid0 NoO
Higiene facial con toallitas Blefarix® Sidd NoO
Ayuno (26 h) Sid0 NoO
Administra ansiolitico Sid NoO

Nota para el evaluador: El paciente se considerara preparado y apto para la cirugia Gnicamente si cumple con la totalidad de los indicadores
establecidos. En caso contrario, debera ser suspendido o reprogramado por falta de preparacion.

Consecucion de la cirugia
Cirugia realizada Ssidd NolO
Suspendido por falta de preparacion Sic0 NoO
Reprogramado por falta de preparacion sid0 No[l

Seccion 2. Complicaciones y seguimiento postoperatorio.
Complicaciones Dia 1 después cirugia 3 semanas post cirugia
Infeccion ocular Sidd NoO Sidd NoO
Dolor severo Sid NoO Sidd NoO
Disminucidn visual inesperada Si0 NoO Sid0 NoO
Inflamacion/edema persistente Sidd NoO Sidd NoO
Hemorragia Si0 NoO Sid0 NoO
Reintervencion necesaria Sidd NoO sidd NoO
Disminucidn visual Sidd NoO Sid0 NoO
Atencién no programada Sid NoO Sidd NoO
Dislocacién de la lente Sidl NoOl Sidd NoO
Desprendimiento de retina Sidl NoO Sidd NoO
Fotofobia Sidd NoO Sid0 NoO
Lagrimeo Sidd NoO Sid0 NoO
Sensacién cuerpo extrafio sid NoO Sid NoDJ
Hipertension ocular Si00) NoO Si0 Nol
Seguimiento Dia 1 después cirugia 3 semanas post cirugia
Asiste a revision postoperatoria: OsidNo OsidNo
Respeta indicaciones postoperatorias: OsidNo OdsidNo

Comentarios:

Firma del profesional responsable: Fecha: _ /_/
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Anexo 6. Cuestionario de Satisfaccion del Paciente — PSQ-18 (adaptado): /mpacto de una
intervencion de enfermeria para la optimizacion de la preparacion quirurgica en cirugia de cataratas:
un ensayo clinico aleatorizado

Filiacion del paciente (cédigo):
Fecha de lacirugia: _/ /

Grupo asignado: [ Experimental ] Control

Instrucciones: A continuacién, encontrara una serie de afirmaciones relacionadas con la atencién
sanitaria recibida.
Indique el grado en que estd de acuerdo o en desacuerdo con cada una, marcando solo una opcion

por pregunta.

ftem NADA | POCO | ALGO | BASTANTE | MUCHO

1. Elpersonalsanitario fue cortésy respetuoso conmigo
2. Recibi atencién médica de alta calidad
3. Fue dificil seguir las instrucciones preparatorias
4. El personal sanitario se tomd el tiempo necesario
para atenderme
Me senti comodo al hablar con el personal sanitario
El lugar de atencion fue de facil acceso
7. Los profesionales sanitarios sabian lo que estaban
haciendo
8. Eltiempo de espera fue excesivo
9. El personal explicé todo de forma claray
comprensible
10. Recibi atencidn médica tan buena como la que podia
haber recibido en otro lugar
11. Tuve dificultades para pagar los medicamentos o
colirios necesarios
12. El equipo de enfermeria estuvo disponible cuando lo
necesité
13. Me senti tratado como una persona, no solo como
un paciente
14. Recibi suficiente tiempo de atencién
15. Me preocupd el coste total de la atencidn recibida
16. Pude obtener ayuda cuando tuve dudas o problemas
relacionados con la cirugia
17. Estoy satisfecho con la preparacion de la
intervencién quirurgica
18. Recomendaria este centro a otros pacientes que
necesiten una cirugia similar
Observaciones adicionales del paciente (opcional):

o U

Fdo. El paciente:
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Anexo 7. Registro de consultas del paciente y respuesta de enfermeria: Impacto de una
intervencion de enfermeria para la optimizacion de la preparacion quirurgica en cirugia de cataratas:

un ensayo clinico aleatorizado

Evalla la utilidad del chat interactivo entre pacientes y personal de enfermeria, analizando la frecuencia de uso del chat vs.
otros canales, tipo de mensajes, incidencias y tiempos de respuesta, para valorar su eficacia como canal de comunicacion en

la aplicacion "Ojo Listo".

Cadigo de paciente:

Grupo asignado: [0 Grupo A [0 Grupo B

Tabla de registro de interacciones

Fechay horade |Tema o motivo de la Canal consulta | Tiempo de Respuesta Observaciones /

la consulta consulta (A,T,P) respuesta proporcionada por: incidencias

Leyenda canal de consulta: Chat APP (A) Consulta telefénica (T) Presencial (P)

Tematicas frecuentes (marcar si aplican)

[ Preparacion con colirios [0 Ayuno y medicamentos [ Logistica o documentacién

[ Ansiedad o miedos relacionados [ Cuidados postoperatorios [ Problemas técnicos con la APP

Observaciones generales del profesional:

Firma del profesional responsable: Fecha:
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