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RESUMEN:

Introduccion: En los altimos afios la colecistectomia laparoscopica se convirtié rapidamente en
la operacion de eleccion para el tratamiento de la colecistopatia litiasica. El sangramiento y
traumatismo minimos que representa la ausencia de una gran herida, y la no exposicion de las
asas intestinales son factores que hacen que esta cirugia se acomparfie de una morbi-mortalidad
menor, menor estancia hospitalaria y una recuperacién mas rapida, ademas de las evidentes
ventajas estéticas. Con el afan de disminuir ain mas la agresion quirargica se desarrollo en 1996
la colecistectomia mini-laparoscépica (CML), la cual reproduce la técnica a través de trocares
aun menores de 5mm.

Objetivo: Evaluar la eficacia del Retractor vesicular (RV) y del Deslizador de nudos con
traccion coaxial simultanea (DNTCS), dos nuevos instrumentos quirdrgicos laparoscépicos,
patentados por el autor en la Oficina Cubana de la Propiedad Industrial (OCPI), y que permiten
realizar una nueva modalidad de CML, desarrollada en el Centro de Cirugia Endoscopica del
Hospital Universitario “General Calixto Garcia”.

Material y Métodos: Se realiza un ensayo clinico controlado, que incluye a 100 pacientes,
distribuidos en 2 grupos: Grupo A (experimental) al que se le realiza la técnica de CML
propuesta, y Grupo B (control) al que se le realiza una colecistectomia laparoscopica
convencional (CLC). Las variables principales empleadas para evaluar la eficacia de los equipos
son: la traccién del fondo vesicular, la colocacion de asas de sutura sobre la pared vesicular, el
deslizamiento de las asas de sutura y la realizacion de la técnica propuesta. Ademas se consideran
como variables secundarias: tiempo quirurgico, consumo de CO,, efectos adversos, valoracién
estética y diferencia de costo entre ambos procedimientos.

Resultados: ElI RV es eficaz en el 100 %; mientras que el DNTCS tiene una eficacia en la
colocacion de las asas de ligaduras de un 94 %. A pesar de que se deslizan las asas colocadas en
10 pacientes, solo en 2 de ellos, el deslizamiento impide continuar con la CML, la cual se realiza
en el 92 % de los casos. En el 8 % restante se realiza una variante intermedia de CML en la cual
se mantiene el RV, mientras que las asas de ligaduras son sustituidas por un tercer trocar auxiliar
de 5 mm. EI tiempo quirdrgico promedio empleado en la CML es 21.78 minutos mas prolongado
que el de la CLC. El unico efecto adverso provocado directamente por el uso del instrumental es
un enfisema subcutaneo peri puncién que no generé ninguna conducta terapéutica. Se observa
una mejoria en la evaluacion cosmética de las heridas de un 51.38 %. Finalmente se demuestra
que la CML propuesta es $5.78 MN mas cara, pero $9.33 USD maés barata.

Conclusiones: EI RV y el DNTCS permiten realizar con una elevada eficacia, una variante de
colecistectomia mini-laparoscépica mediante traccién con hilo, que aventaja a las técnicas de
traccion con hilo precedentes. La técnica de CML propuesta necesita de experiencia en cirugia
laparoscopica, debido a una disminucion ain mayor de la maniobrabilidad y la necesidad de una
diseccion mas meticulosa, sin embargo sus ventajas estética y econdmica son significativas.
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INTRODUCCION

Minimizar el acceso al area quirurgica, para con ello disminuir la agresion a la biologia del
paciente, ha sido siempre una preocupacion y una ambicion permanente del cirujano.
Probablemente debido a ello e influenciado tambien por elementos de tipo estético es que
surgieron hace ya muchos afios las mini-laparotomias, consideradas no solo como el antecedente
palpable, sino ademéas el elemento que ha mantenido en el subconsciente de la mentalidad

quirdrgica la necesidad de reducir las incisiones.

A finales de la década de los 80, favorecido por el impetuoso desarrollo de la tecnologia del
video y la transmision de imagenes, se generaliz6 y desarroll6 en todo su esplendor el concepto
de cirugia mini-invasiva, que comenzo con la realizacion en 1985 de la primera colecistectomia
por via laparoscopica y a la que siguié una avalancha de numerosos procedimientos
quirdrgicos.*? Las bondades de la cirugia laparoscépica para el paciente fueron entonces
evidentes, pues al disminuir la invasion quirdrgica a la biologia de paciente, al disminuir la
manipulacion de los diversos 6rganos y no exponerlos al medio ambiente, se logro:

- Disminucién del dolor y molestias postoperatorias,

- Disminucién del ileo paralitico,

- Deambulacion precoz,

- Restablecimiento precoz de la via oral,

- Disminucién del uso de medicamentos (anestesia y analgesia postoperatoria),
- Disminucidn de la estancia hospitalaria,

- Disminucion de la morbi-mortalidad,

- Excelentes resultados estéticos y

- Una reincorporacion méas temprana a la vida social.

La cirugia laparoscopica convencional se realiza a traves de trocares de 10 y 5mm, que permiten
la introduccion de la dptica para obtener una imagen video-endoscopica y la entrada y salida en

el abdomen de variados instrumentos de diseccidn: Pinzas de agarre, tijeras, disectores, etc.

Con el afan de reducir ain més esta invasion a la biologia del paciente aparecieron a mediados
de la década de los 90 instrumentos de diametros cada vez menores: 3, 2, y 1.6 mm, con lo cual

comenzo la mini-laparoscopia.
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El fundamento de la cirugia mini-laparoscépica se basa en que el menor didmetro de los
instrumentos ha de causar menor trauma de la pared abdominal, menor dolor postoperatorio,
menor estancia hospitalaria y ain un mejor resultado estético; todo lo cual reduce ain mas la
invasion ya minima de los procederes laparoscopicos convencionales. Con estas técnicas aparece

entonces un tercer nivel de invasion quirdrgica:

Cirugia invasiva (convencional) — Cirugia mini-invasiva (laparoscopica) — Cirugia

microinvasiva (mini-laparoscopica)

Sin embargo, a pesar de las bondades de la cirugia mini-laparoscépica con relacion a la
laparoscopica, el costo méas elevado del instrumental y su complejidad y fragilidad son

desventajas a tomar en consideracion.

En el presente trabajo se expone la factibilidad de realizar una nueva modalidad de
colecistectomia mini-laparoscopica (CML), que descansa sobre la base de la introduccion de dos
nuevos instrumentos quirdrgicos laparoscopicos que han sido disefiados por el autor y patentados
en la Oficina Cubana de Propiedad Industrial (OCPI): el Retractor vesicular (RV) y el
Deslizador de nudos con traccion coaxial simultdnea (DNTCS). (ver Certificados de Autor de

Invencion y Solicitudes de patentes en los Anexos 1 al 4)

La aplicacion de ambos equipos permite la exposicion adecuada de la vesicula para su
diseccién, obviandose las dos entradas auxiliares de 5mm y sus respectivos trécares, que se
emplean durante la colecistectomia laparoscopica convencional (CLC), dejando en la piel solo 3
pequefias heridas de 1 a 1,5mm y que no requieren de cierre quirdrgico con sutura, lo cual
incluye a dicha modalidad técnica en el nivel de cirugia micro-invasiva (mini-laparoscopia), con
las consiguientes ventajas planteadas para este nivel de invasién quirargica, mas la ventaja

adicional econdmica pues estos instrumentos sustituyen al costoso instrumental microquirdrgico.



“Retractor vesicular”y “Deslizador de nudos con traccién coaxial simultanea™;
dos nuevos instrumentos quirdrgicos facilitadores de la colecistectomia mini-laparoscopica 8

Informaciéon Complementaria

Mini-laparoscopia
Concepto: La definicion mas general de mini-laparoscopia incluye todas las laparoscopias
(diagnosticas y terapéuticas) que se realizan con endoscopios e instrumentos
menores de 5mm.® En regla general la mayoria de los cirujanos que practican

estas técnicas emplean en la actualidad instrumentos de 3 y 2mm.

Las técnicas mediante traccidon con hilo, conocidas también como técnicas de
marionetas o Muppet’s Show, se incluyen dentro de los procedimientos mini-

laparoscépicos.

Sinonimia: Otros términos son empleados para definir la mini-laparoscopia, entre ellos:

- Micro-cirugia

Cirugia a través de agujas (needlescopy)

Cirugia micro-endoscépica

Cirugia micro-invasiva

Ventajas de la mini-laparoscopia

Las ventajas potenciales de la mini-laparoscopia con relacion a la laparoscopia
convencional han sido descritas: ¢

- Reduccién del dolor postoperatorio, de la estadia hospitalaria y del tiempo
de la recuperacion.

- Es posible reducir los requerimientos de anestésicos (al disminuir el dolor),
lo cual hace mas factible el uso de la anestesia local y la sedacion como
alternativa mas econémica.

- Se pueden eliminar virtualmente las complicaciones de las heridas (sepsis,
hernias)

- Aun un mejor resultado estético.
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Cuando se comparan estas ventajas con respecto a la cirugia laparoscopica, es evidente

que estas no resultan tan marcadas como las ventajas que muestra la cirugia laparoscopica

al compararla con la cirugia convencional, lo cual hace necesario la realizacion de

estudios controlados para validar o refutar todas estas ventajas potenciales de la mini-

laparoscopia.

Limitaciones de la mini-laparoscopia

Estas técnicas tienen algunas desventajas que deben tomarse en cuenta: ©

Costo més elevado del instrumental.

Fragilidad del instrumental, en especial los instrumentos de 1.6 y 2mm, los
cuales debido a su flexibilidad han de colocarse perfectamente.

Dificultades en la diseccion debido a la flexibilidad de los instrumentos.
Adicionalmente los instrumentos son méas puntiagudos y pueden lesionar
inadvertidamente los 6rganos de la cavidad abdominal durante la insercion,
retiro y retraccion.

La calidad de la imagen de las opticas de 2 mm es relativamente menor, debido
a que la transmision de la imagen es por medio de fibras Opticas en vez de
lentes, asi como a una cantidad mas reducida de la luz que entra al micro-
laparoscopio.

Se ha de tomar particular atencion en la manipulacion de los micro-
laparoscopios, pues son extremadamente fragiles y pueden doblarse con
facilidad o incluso partirse, sobre todo los que basan su transmision en sistema
de lentes.

Tiempo quirtrgico mas prolongado.

Aunque tedricamente esta intervencion estd indicada para todas las
colecistectomias electivas, en la practica estd indicada solo en pacientes
delgados y en vesiculas biliares no inflamatorias, pues la presencia de
adherencias extensas, la obesidad y las colecistitis son cuadros que
contraindican el procedimiento.

Necesitan de experiencia del cirujano en procedimientos laparoscopicos.
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Instrumental

El instrumental es mas complejo, fragil y costoso e incluye toda una nueva generacion
de trocares que van desde 3.2 hasta 1.7mm para permitir la entrada de instrumentos que
van desde 3 hasta 1.6mm Yy que reproducen los instrumentos laparoscopicos
convencionales (disectores, pinzas de agarre, tijeras, aspirador-irrigador, electro-bisturi de

gancho, deslizadores de nudos preformados, etc.)

Mencién aparte ha de hacerse con relacion a los micro-laparoscopios, pues la cirugia
mini-laparoscdpica no hubiese sido posible sin los avances en la tecnologia de la imagen,
que impulsaron la aparicion de una nueva generacion de mini-laparoscopios en la década
de los 90, con una calidad dptica superior y que permitieron realizar procedimientos
terapéuticos mas complejos que debutaron con la colecistectomia mini-laparoscdpica, y a
la que han seguido otros procedimientos. Uno de los mayores avances de la industria
Optica ha sido la produccién de laparoscopios de pequefio didmetro y con transmision de
la imagen mediante lentes. Al parecer el limite 6ptimo inferior en el diametro de los lentes
al que se ha llegado es de 3mm, pues los laparoscopios de 2mm & menos, segun la
tecnologia actual transmiten la imagen mediante fibra dptica, los cuales tienen una
resolucion optica menor y menor profundidad de campo al compararlos con el sistema de

lentes. 7

Aplicaciones actuales de la mini-laparoscopia

Mini-laparoscopias diagnoésticas: La mini-laparoscopia no modifica las indicaciones
actuales de la laparoscopia diagndstica, sin embargo la miniaturizacion de la endoscopia
la convierten en una modalidad diagnostica mas factible de realizar y con un mejor costo-
beneficio para los pacientes, dadas sus ventajas y que hacen al procedimiento mejor
tolerado por el paciente y factible de realizar con seguridad incluso en condiciones tales

como consultas especializadas, unidades de emergencia y de cuidados intensivos. ¢ &
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Estas indicaciones incluyen entre otras:
- el estudio del dolor abdominal crénico
- estadiamiento de los tumores abdominales
- evaluacion del abdomen agudo
- diagnostico del dolor pélvico y de la infertilidad

- estudio de las hepatopatias

Mini-laparoscopias terapéuticas: Las indicaciones terapéuticas incluyen numerosos

procedimientos en los que ya se habia ganado experiencia en cirugia laparoscépica

convencional y que ahora son factibles de realizar por via mini-laparoscopica. ¢+

Estos procedimientos incluyen entre otros:
- Colecistectomia
- Apendicectomia
- Hernioplastia
- Fundoplicaturas
- Miotomia esofagica
- Esplenectomia
- Nefrectomia
- Suprarrenalectomia
- Exéresis de quiste de ovario

- Resecciones de colon sigmoides

En pediatria se considera a la mini-laparoscopia como la laparoscopia convencional, de

gran valor en nifios pequefios y lactantes; y ha permitido ademas el desarrollo de la

cirugia laparoscopica fetal o cirugia fetoscopica.*”*® Sus aplicaciones terapéuticas en este

campo incluyen ademas de los procedimientos ya mencionados a los siguientes:

- Piloromiotomia

- Evaluacion de hernias inguinales contralaterales
- Evaluacion de testiculos no descendidos

- Tratamiento del megacolon agangliénico

- Reduccién de invaginacion intestinal

- Procedimiento de Ladd
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- Cirugia fetoscopica:

Teratoma sacrocoxigeo
Mielomeningocele
Atresia traqueal
Paladar hendido

Por otra parte, en cirugia tordcica, una de las ventajas mas importantes de los

procedimientos mini-toracoscopicos es la disminucién evidente del dolor postoperatorio

relacionado con la lesidn de los nervios intercostales, consecuencia de la colocacion de

trécares de 5y 10 mm. @ Sus aplicaciones incluyen:

el diagnostico de las enfermedades pleuropulmonares
toma de biopsias

tratamiento del derrame pleural

tratamiento del neumotorax recidivante

ventana pericardica

simpatectomia toracica

miotomia esofégica

timectomia

Técnica de la colecistectomia laparoscopica

La técnica de colecistectomia laparoscépica, aunque esta sujeta a algunas variaciones, es

la siguiente:

- Posicién decubito supino con las piernas entreabiertas.

- El cirujano puede situarse entre las piernas o a la izquierda del paciente en

dependencia del habito quirdrgico

- Los sitios de entradas quirurgicas son:

- Trocar umbilical 10 mm
- Trécar epigastrico 10 mm
- Trécar paramediano derecho 5 mm

- Trocar linea axilar anterior 5 mm
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Se emplea un laparoscopio de 10 mm, 0° que se coloca invariablemente y
durante todo el procedimiento a nivel umbilical y el cual permite una adecuada
visualizacion durante toda la diseccion.

La exposicion del triangulo de Calot se obtiene mediante traccion del fondo y
bacinete de la vesicula realizada mediante el agarre de ambos con sendas pinzas
de aprehension de 5mm y que se introducen a través de los dos trécares de
sSmm.

La diseccién de los elementos biliares y vasculares del triangulo de Calot se
realizan desde el trocar de 10mm colocado en el epigastrio, a través del cual se
introducen pinzas de diseccién recta y curva y el electrodisector en forma de
gancho.

Una vez disecado el conducto y arteria cisticos, se realiza su grapado con el
aplicador de grapas de 10mm, el cual se introduce a través del trocar
epigastrico.

Se seccionan con tijeras y entre grapas el conducto y arteria cisticos.

Se completa la diseccion y exéresis de la vesicula de su lecho hepatico desde el
trocar epigastrico con el electrodisector en forma de gancho (Hook).

Finalmente la vesicula se extrae a través de la incision epigastrica de 10 mm

Técnica de la colecistectomia mini-laparoscopica (CML) clasica

La tecnica de CML esta sujeta a numerosas variaciones, aunque la mas frecuentemente

realizada es la siguiente:

Posicion decubito supino con las piernas entreabiertas.
El cirujano puede situarse entre las piernas o a la izquierda del paciente en
dependencia del habito quirargico
Los sitios de entradas quirurgicas son similares a los empleados en la CLC. La
distribucién mas frecuente es: @29

- Trocar umbilical 10 mm

- Trocar epigastrico 2 6 3 mm

- Trécar paramediano derecho 2 6 3 mm

- Trocar linea axilar anterior 2 6 3 mm
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La exploracién inicial es importante para confirmar la operabilidad con los
micro-instrumentos y excluir las colecistitis y adherencias que obligarian a
pasar a una cirugia laparoscopica clasica

Aunque algunos cirujanos emplean solo una Optica de 2 6 3 mm, que
introducen a través de la entrada subxifoidea, y realizan todo el procedimiento
con instrumental laparoscépico convencional desde el ombligo®, en general
son necesarios dos laparoscopios. La mayor parte de la diseccion se realiza con
el empleo de un laparoscopio de 10 mm, 0° que se coloca a nivel umbilical y el
cual permite una mejor visualizacion del conducto cistico y la arteria cistica
durante la diseccién. La agudeza visual de los laparoscopios de 2 6 3 mm es
mucho menor que la del laparoscopio convencional, por lo cual se coloca a
nivel del trocar epigastrico y se emplea solamente para la aplicacion de las
grapas y durante la extraccion de la vesicula biliar, pasos que se realizan desde
el trocar umbilical. @52"

La exposicion y diseccion de los elementos biliares y vasculares del tridangulo
de Calot no difieren de las maniobras laparoscdpicas clésicas

El grapado de la arteria y el conducto cistico requieren del primer cambio de
posicion, al introducir la optica de 2 6 3 mm en epigastrio y el aplicador de
grapas a través del trocar umbilical de 10mm

Se cambia nuevamente la posicion y se realiza la diseccion del lecho vesicular
desde el trécar epigastrico y con el laparoscopio de 10 mm en posicion
umbilical.

Finalmente la Optica de 2 6 3 mm se recoloca en epigastrio y la vesicula se

extrae a través de la incision umbilical de 10 mm
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OBIETIVOS

Generales

e Demostrar la factibilidad de realizar una nueva modalidad de colecistectomia mini-
laparoscépica con seguridad mediante el empleo de dos nuevos instrumentos
quirdrgicos.

e Evaluar la eficacia del equipo “Retractor Vesicular” como elemento facilitador de la
colecistectomia mini-laparoscopica.

e Evaluar la eficacia del equipo “Deslizador de nudos con traccion coaxial

simultanea” como elemento facilitador de la colecistectomia mini-laparoscépica.

Especificos

e Evaluar la eficacia del equipo “Retractor Vesicular” en la sujecion y traccién del
fondo vesicular por encima del borde hepatico

e Evaluar la eficacia del equipo “Deslizador de nudos con traccion coaxial
simultanea” en la colocacion de asas de ligadura en el bacinete vesicular

e Evaluar la factibilidad de realizar la diseccion del triangulo de Calot y la exeéresis de la
vesicula de su lecho hepético con la ayuda del instrumental propuesto

e Determinar si las variables: “tiempo quirdrgico”, “consumo de CO,” y “efectos
adversos relacionados con el uso del instrumental”, influyen sobre la factibilidad y
seguridad de realizacion de la técnica propuesta.

e Evaluar desde el punto de vista estético ambos procedimientos.

e Confrontar desde un punto de vista econémico la colecistectomia mini-laparoscopica

propuesta con respecto a la colecistectomia laparoscopica convencional.
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Hipotesis de Trabajo

El RV y del DNTCS permiten realizar una nueva modalidad de colecistectomia mini-
laparoscopica, con indices de morbilidad y de recuperacion postoperatoria similares a la
colecistectomia laparoscopica convencional, pero con las siguientes ventajas adicionales:

1. Ventaja estética ( Las dos incisiones de 5 mm son sustituidas por 2 ¢ 3 incisiones de 1
a 1,5 mm, que no requieren de cierre quirdrgico con sutura)

2. Disminucion de fuga de CO, al disminuir el nimero de trécares y de entrada de pinzas
al abdomen.

3. En vesiculas con paredes delgadas disminuye la frecuencia de apertura de la misma
provocada por las pinzas de agarre.

4. Disminucion de los costos (No uso de trécares de 5 mm ni pinzas de agarre, ni micro-

laparoscopio)
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MATERIAL ¥ METODOS

Seleccion de Sujetos

Universo de Trabajo
Pacientes con diagndstico de colecistopatia litiasica y que son tributarios de

tratamiento quirdrgico.

Criterios de inclusion
Pacientes con diagndstico de colecistopatia litiasica, tributarios de tratamiento

quirdrgico, que son evaluados en la consulta externa del cirujano investigador principal

del proyecto, y que no retinen ninguno de los criterios de exclusion considerados.

Criterios de exclusion

Preoperatorios

¢ Antecedente demostrado de complicacidn de su enfermedad (colecistitis,

plastron vesicular, colangitis, pancreatitis, litiasis coledociana).

o Enfermedades asociadas que dificultan técnicamente el proceder (cirrosis

hepatica, obesidad morbida)

e Pacientes en los que se propone realizar otro procedimiento quirurgico,

ademas de la colecistectomia.

e Pacientes intervenidos de urgencia por un cuadro de colecistitis aguda.
e La presencia de criterios (clinicos, quimicos y/o ultrasonograficos) que

indiquen la necesidad de realizar una colangiografia intraoperatoria.

Durante la laparoexploracion inicial

e Diagndstico de cancer vesicular.

¢ Diagnostico de vesicula en porcelana.

¢ Diagnostico de vesicula escleroatrofica.

e Diagnostico de vesicula con engrosamiento severo de sus paredes.

e Presencia de adherencias extensas en hipocondrio derecho, que

imposibiliten el agarre de la pared vesicular con el RV y el DNTCS.
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Concepciodn general de la Investigacion

Tipo de Investigacion
Ensayo clinico controlado para evaluar la eficacia de los equipos médicos

facilitadores de una nueva modalidad de CML.

Tamaiio de la muestra
Para determinar el tamafio de la muestra se ha tomado en consideracion que los

criterios de inclusion y exclusion dejan bien establecido un grupo de trabajo muy
homogéneo de pacientes con una colecistopatia quirdrgica no complicada, cuya
vesicula no tiene paredes engrosadas ni estd afectada por un bloque adherencial
extenso, que presuponen la imposibilidad de aplicar los instrumentos propuestos.

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizé el programa MedCalc que aplica la
siguiente formula:

M

"= (Dsy

donde:
M= 2(Z1-a +Z1- B)?
a =005 p=08
(PA-PB) /2
-/PA(L- PA) + PB(L- PB)
PA =95%
PB =80 %

donde:
n.- Tamafio de la muestra para cada grupo de trabajo
M.-  Estimacidon de la media poblacional
a .- Elriesgo de concluir una diferencia que en realidad no existe
S .- Elriesgo de no poner en evidencia una diferencia que en realidad existe
DS.- Desviacion estandarizada
PA.- Proporcidon de pacientes en los que el tratamiento propuesto es eficaz

PB.- Proporcién de pacientes en los que el tratamiento convencional es eficaz



“Retractor vesicular”y “Deslizador de nudos con traccién coaxial simultanea™;
dos nuevos instrumentos quirdrgicos facilitadores de la colecistectomia mini-laparoscopica 19

El valor que toma n segun esta férmula es 48, por lo que se determiné incluir a 50

pacientes en cada grupo de la investigacion, teniendo en cuenta posibles pérdidas.

Asignacion aleatoria
Los pacientes se distribuyeron en dos grupos de trabajo, segin una asignacion

aleatoria simple:
e Grupo A (experimental): 50 pacientes, a los que se les realizo la técnica de
CML propuesta.

e Grupo B (control): 50 pacientes, a los que se les realizé una CLC

Dinamica de trabajo
Una vez diagnosticada la colecistopatia y decidido el tratamiento quirargico

laparoscopico en los pacientes que acudieron a la consulta del investigador principal,
éstos fueron informados de la posibilidad de quedar incluidos en la investigacién y se
les dié una explicacién detallada del objetivo de la misma y de la metodologia a
emplear.

El propio dia de la cirugia, durante el trdmite de ingreso hospitalario se les informé
nuevamente de la posibilidad de quedar incluidos en la investigacién y se les presentd
el Consentimiento Informado (Anexo 5) con vistas a obtener su aprobacion.

Una vez obtenida la aprobacion del paciente y si no existian criterios de exclusion
preoperatorios, se realizé una laparoexploracién inicial desde el trécar umbilical y si
no existian criterios de exclusion durante esta exploracion inicial se le asigno el
numero de la aleatorizacion y por lo tanto el grupo en el cual quedaba incluido el
paciente. Los pacientes no conocian el grupo al cual pertenecian hasta después de
operados.

Todos los pacientes incluidos en la investigacion fueron operados por un solo
cirujano: el investigador principal, mientras que los colaboradores que formaron parte
de la investigacion le asistian en las operaciones y anotaban los datos transoperatorios
que constituyen respuestas a las variables en estudio, como tiempo quirdrgico,
consumo de CO,, etc.

La valoracion estética de las heridas se realizd en la consulta de control que se

efectlio por el investigador principal entre los 10 y 15 dias posteriores a la cirugia.
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Descripcion de los Equipos Médicos

Para la realizacion de esta técnica se disefiaron dos equipos médicos:
e Retractor Vesicular (RV)

e Deslizador de Nudo con Traccion Coaxial Simultanea (DNTCS)

Retractor Vesicular
Clasificacion
El RV se clasifica como Clase | segn el Reglamento de Evaluacion Estatal y
de Registro de Equipo Médico, aprobado y puesto en vigor por la Resolucién
Ministerial N° 110 del 18 de Junio de 1992, pues se trata de:

e Equipo Quirdrgicamente Invasivo: pues penetra en el cuerpo (abdomen) a

través de su superficie, en el contexto de una intervencion quirdrgica
laparoscopica.

e Disefiado para uso Transitorio, para utilizacion continuada por menos de 60

minutos.

e Instrumento Quirdrgico Reutilizable, pues puede usarse en multiples

intervenciones y su esterilizacion puede realizarse mediante cualquier agente

fisico o quimico.

Disefo y especificaciones Técnico-Médicas

El RV consiste en un alambre de 300 mm de largo, cuyo extremo distal tiene
forma avellanada y su extremo proximal termina en forma de punta afilada. Una
arandela de teflon se desliza libremente sobre el alambre entre el extremo
avellanado y una porcidon plana del mismo, de diametro algo mayor que el resto
del alambre, situada a 50 mm del extremo proximal y que impide la separacién
de la arandela del alambre. El didametro exterior de la arandela coincide con el
diametro interior del tubo que hace la funcion de porta-retractor. El disefio del
RV se muestra en el Anexo 6.

El desglose por piezas del equipo consiste en: (Anexo 7)

e Alambre de AISI 316 6 304 (largo 300 mm, diametro 1,5 mm)

e Tubo porta-retractor de acero inoxidable grado médico (largo 350 mm,

diametro 6 x 0,5mm)
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e Empurfiadura de teflon (largo 70 mm, didmetro 8 mm)
e Arandela de teflon (diametro exterior 5mm, diametro interior 0,9mm, largo
5mm)
e Mango del retractor (AISI 304, didmetro exterior 6 mm x 45 mm de largo y
diametro interior 1,5 mm x 30 mm de largo)
e Prisionero de AlISI 304 —M 2,5 x 0,35
El equipo sustituye la pinza de agarre del fondo vesicular pues el principio
sobre el cual estd confeccionado permite realizar agarre atraumatico del fondo
vesicular por enrollamiento del mismo sobre el instrumento y traccion por
encima del borde hepético, lo cual facilita la posterior colocacion de las asas de

ligadura a nivel del bacinete mediante el otro equipo disefiado.

Preparacién del equipo (maniobras extracorporeas)
La preparacién del equipo es sencilla. Se introduce el retractor de 1,5 mm en el
tubo conductor, hasta que la arandela topa y se introduce en el extremo distal del

tubo conductor. (Anexo 8)

Forma de utilizacién del equipo (maniobras intracorpdreas)

El equipo se introduce en el abdomen a través del trocar de 10 mm de
epigastrio, bajo vision directa. La punta filosa del retractor se insinGa dentro de
la punta de una aguja de inyeccion 18G que ha atravesado previamente la pared
abdominal en un punto elegido; se mantiene entonces el empuje del conductor
sobre la aguja que sirve como guia, hasta que el alambre (retractor) atraviesa
todos los planos de la pared abdominal. Una vez fuera del abdomen la punta se
separa del conductor, con lo que queda libre en cavidad el extremo avellanado
del retractor. La punta se acopla a un mango mediante tornillo de sujecion.

Para realizar el agarre y la traccion del fondo vesicular, el extremo avellanado
del instrumento se presenta contra la pared del fondo vesicular y se le imprime
desde el exterior un movimiento de torsion para lograr que la pared vesicular se

enrolle sobre el instrumento. (Anexo 9)

Deslizador de Nudo con Traccion Coaxial Simultanea

Clasificacion
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El DNTCS se clasifica como Clase | segun el Reglamento de Evaluacién
Estatal y de Registro de Equipo Médico, aprobado y puesto en vigor por la
Resolucion Ministerial N° 110 del 18 de Junio de 1992, pues se trata de:

e Equipo Quirdrgicamente Invasivo: pues penetra en el cuerpo (abdomen) a

través de su superficie, en el contexto de una intervencion quirdrgica
laparoscopica.

e Disefiado para uso Transitorio, para utilizacion continuada por menos de 60

minutos.

e Instrumento Quirdrgico Reutilizable, pues puede usarse en maultiples

intervenciones y su esterilizacion puede realizarse mediante cualquier agente

fisico o quimico.

Disefio y especificaciones Técnico-Médicas
El DNTCS disefiado en nuestra institucion consiste en un tubo de 200 mm de
largo, el cual en su extremo distal tiene acoplado un deslizador de nudos. En su
extremo proximal, la presencia de un cabezal porta-zapatilla y una zapatilla con
didmetro interior de 5 mm permite la introduccion simultanea de una pinza de
agarre de uso comun en cirugia laparoscopica. El disefio del DNTCS se muestra
en el Anexo 10.
El desglose por piezas del equipo (Anexo 11) consiste en:
e Tubo de AISI 316 6 304 (largo 200 mm, diametro exterior 10,6 mm y
didmetro interior 10 mm)
e Cabezal proximal porta-zapatilla de latdn (Diametro exterior 21 mm, y
roscado M-22 x 1 para la sujecion de la zapatilla)
e Tapa roscada M-22 x 1 para el completamiento del cabezal proximal
e Deslizador de nudo de AISI 304 (largo 56 mm y diametro 4mm)
e Zapatilla de silicona (diametro exterior 19.6 mm, diametro interior 5 mm,
espesor 1.8 mm)
e Arandela plana de aluminio (didmetro exterior 19.6 mm, didmetro interior 5

mm, espesor 2 mm)
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El principio sobre el cual estd confeccionado el instrumento permite colocar
asas preformadas de sutura desde un solo acceso, sobre tejidos que van a ser
removidos. La introduccion de una pinza de agarre a través del equipo permite
realizar agarre y traccion del tejido de forma simultanea a la traccion del nudo,
lo cual sustituye a la técnica empleada tradicionalmente para la colocacién de un
asa preformada en cirugia laparoscépica, que necesita de un acceso doble para la
colocacion de dichas ligaduras. Habitualmente las asas de ligadura preformadas
se emplean en cirugia laparoscopica para la ligadura de estructuras tubulares ya
seccionadas o discontinuas (pediculos vasculares, drganos, etc.) que van a ser
removidos.

Por otra parte el equipo constituye el instrumento facilitador de la técnica
quirdrgica que se describe en la investigacion, pues permite la colocacion de
dichas asas de ligadura desde un solo acceso, no con el objetivo convencional de
ligar una estructura, sino como medio de sujecidén para posterior traccion y
manipulacion del 6rgano desde el exterior, sin necesidad de otro instrumental

ayudante.

Preparacion del equipo (maniobras extracorporeas)
El equipo requiere de maniobras extracorpOreas para su preparacion y uso

laparoscdpico. Los pasos para dejar listo para su uso son: (Anexo 12)

1. Preparacion del asa preformada.

Se emplea una sutura de uso convencional N° 00, sin aguja; y se
confecciona un asa con un nudo extracorpéreo, de empleo comun en
cirugia laparoscopica. Se prefiere el nudo de Tayside por su mayor

resistencia al deslizamiento inverso.

2. Montaje del asa en el equipo.

El cabo fijo del asa de sutura se introduce en el deslizador por su punta o
extremo distal, tal como se muestra en la figura y se retira finalmente por

su extremo posterior, hasta que el asa topa con la punta del equipo.

3. Montaje de la pinza de agarre en el equipo vy enlace de la misma con el asa

preformada.
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Se introduce por el extremo proximal una pinza de agarre, hasta sobrepasar
la punta del equipo. Durante esta maniobra el asa de sutura se debe dejar de

manera que enlace la punta de la pinza de agarre.

Forma de utilizacion del equipo (maniobras intracorpdreas)
El Equipo se introduce en el abdomen a través de un trdcar de 10 mm, con el
asa preformada alrededor de la pinza de agarre. Las maniobras intracorporeas

que se realizan con el equipo se dividen en dos etapas:

1. Colocacion vy ajuste del asa de ligadura sobre el érgano.

La pinza hace aprehensién de la pared del érgano y se retrae, mientras se
mantiene el instrumento en posicion fija, con lo cual se logra rodear un
segmento del érgano con el asa preformada. Finalmente se hace traccion
externa del hilo de sutura a traves del instrumento, para cerrar el asa

preformada sobre una pequefia porcion de pared del érgano. (Anexo 13)

2. Exteriorizacion del cabo fijo del asa.

Para exteriorizar el cabo de sutura de la ligadura colocada, se punciona la
pared abdominal en un punto elegido previamente con una aguja recta de
sutura y bajo vision endoscoOpica para evitar lesionar alguna estructura.
Mientras se mantiene la tension externa del hilo, el DNTCS “le entrega” a
la aguja recta de sutura el hilo sin necesidad de asistencia adicional. La
aguja se retira entonces, con lo que la sutura se exterioriza, y se logra de

dicha manera la traccion deseada del 6rgano. (Anexo 13)
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Descripciéon de la Técnica Quirudrgica

Modalidad de colecistectomia mini-laparoscépica (CML) propuesta
Se empleo anestesia general con intubacion endotraqueal. La posicion del paciente y del

equipo quirurgico, asi como las técnicas de realizacion del neumoperitoneo y la
colocacion del primer trocar a nivel umbilical, no difirieron de las utilizadas en la CLC.
Se introdujo el segundo trécar de 10 mm a nivel de la linea media supraumbilical a un
tercio de distancia entre el apéndice xifoides y el ombligo y a la derecha del ligamento
redondo. Desde esta entrada se retrajo el fondo vesicular para valorar el grosor de sus
paredes y la presencia de adherencias, como elementos que pudiesen dificultar la
colocacién del RV y de las jarretas de hilo a nivel de la pared vesicular.

Se introdujo el RV a través del trocar epigastrico y después de atravesar la pared
abdominal, la punta avellanada del mismo se enrollé en el fondo vesicular mediante las
maniobras descritas con anterioridad. La traccién de la vesicula por encima del borde
hepético fue auxiliada con un disector introducido por el trécar epigéstrico para evitar
dobleces y el deterioro acelerado del retractor.

Esta maniobra dejo expuesta la cara inferior hepética y la vesicula, lo cual permitio
colocar una ligadura a nivel de la bolsa de Hartman, desde el acceso epigastrico, con el
DNTCS. El cabo fijo de esta ligadura se exteriorizd a nivel de flanco derecho, desde
donde su traccion expuso la cara anterior del ligamento hepatoduodenal y el tridangulo de
Calot

Una segunda jarreta de hilo se colocd nuevamente con el equipo al mismo nivel de la
anterior, pero en esta oportunidad se exteriorizd a nivel del &ngulo xifoideo y su traccién
expuso el ligamento hepatoduodenal por su cara posterior.

La traccion alterna de estos dos cabos de sutura desde el exterior, permitio la exposicion
adecuada del tridangulo de Calot al traccionar la bolsa de Hartman en sentido anterolateral
y antero-medial respectivamente. (Anexo 14)

La diseccion del conducto y arteria cisticos, asi como la exéresis de la vesicula no
difirieron de la técnica convencional, colocdndose la vesicula en la posicion deseada

mediante la manipulacién de los cabos exteriores tal como si fuese una marioneta.
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Evaluacion de la Eficacia

Variables Principales
Traccion del fondo vesicular

Colocacion de las asas de sutura sobre la pared vesicular.

Deslizamiento de las asas de sutura durante la colecistectomia.

Realizacion de la colecistectomia con traccion segun la técnica propuesta.

Variable

principal

Respuesta que evalua

Respuestas que admite

1. Traccion del
fondo vesicular

Eficacia del RV, como medio de sujecién
y traccion del fondo vesicular. Se
considero eficaz cuando la respuesta es
afirmativa

Afirmativa

Negativa

2. Colocacion de
asas de ligadura

Eficacia del DNTCS, para colocar las asas
de sutura a nivel del bacinete vesicular.

El equipo debe colocar 2 asas de sutura a
dicho nivel, una de las cuales se exterioriza
por el flanco derecho y la otra por el
epigastrio. Ambas asas de ligadura se
evaluaron por separado. Se considerd
eficaz cuando fueron colocadas en el 1*
intento

No es necesaria

colocacion en el 1* intento
colocacion en el 2% intento
colocacion en el 3¢ intento

no se puede colocar

3. Deslizamiento
del asa de

ligadura durante

la
colecistectomia

Eficacia del DNTCS, pues si el asa de
ligadura se desliza tiene implicaciones
sobre la realizacion de la técnica.

Ambas asas de ligadura se evaluaron por
separado. Se considero eficaz cuando las
asas no se deslizaron

No se desliza
Se desliza y se recoloca

Se desliza, no se recoloca,
pero permite realizar la
técnica solo con traccion

Se desliza, no se recoloca,
se precisa de un 3* trécar

4. Realizacion de
la
colecistectomia

Factibilidad de realizar la diseccion del
triangulo de Calot y la exéresis de la
vesicula de su lecho hepatico en la CML
propuesta. Evalua la eficacia del RV y del
DNTCS en su conjunto. Se consideraron
eficaces cuando se realiza la CML
propuesta.

CML propuesta

CML con ayuda de un 3*
trocar

Colecistectomia
laparoscopica

Colecistectomia
convencional
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1. Traccion del fondo vesicular,

Es una variable binaria que solo permite una respuesta afirmativa o negativa. Si el
fondo vesicular no puede ser retraido con el RV por encima del higado, entonces
serd imprescindible introducir el trocar de 5 mm que habitualmente se coloca en la
colecistectomia laparoscépica clasica por debajo del reborde costal y sobre la linea
axilar anterior. En este caso la técnica de CML no podra ser realizada y por lo tanto

el RV no seré eficaz.

2. Colocacion de asas de ligadura,

Es una variable que permite solamente una de las cinco respuestas ya enunciadas y
evalla la eficacia inicial del DNTCS. EIl equipo debe colocar 2 asas de sutura en el
bacinete vesicular, una de las cuales se exterioriza por el flanco derecho y la otra
por el epigastrio. Ambas asas de ligadura deben ser evaluadas por separado. Se
considera eficaz cuando son colocadas en el 1* intento, sin embargo puede darse el
caso de que solo sea necesaria una de las dos asas de ligaduras para llevar a efecto
la intervencion, motivo por el cual se ha incluido la respuesta “No es necesaria”. En
este caso la eficacia del equipo DNTCS es evaluada por la respuesta del asa
colocada.

El equipo no se considera eficaz si la respuesta es: “colocacion del asa en el 2do 6
3er intento”, pues ello implica la prolongacion del tiempo quirdrgico por este
motivo.

Igualmente el equipo no se considera eficaz si la respuesta es: “no se puede
colocar” pues ello implica que se ha intentado colocar el asa de ligadura en tres
ocasiones y esta maniobra ha sido fallida, lo cual obliga a colocar un tercer trocar
auxiliar de 5 mm que habitualmente se coloca en la colecistectomia laparoscopica

clasica por debajo del reborde costal y sobre la linea medio clavicular.

3. Deslizamiento del asa de ligadura,
Es una segunda variable que complementa a la anterior en la evaluacion de la
eficacia del equipo DNTCS. Su importancia radica en que en ocasiones el equipo
logra una buena colocacion del asa de sutura, pero durante la colecistectomia, ésta

se deshace, ya sea por una traccion exagerada o por un agarre imperfecto del asa.
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Esta variable admite solo una de las cuatro respuestas posibles. Se considera eficaz
solamente cuando las asas necesarias para llevar a efecto la diseccién hayan sido
colocadas en el 1* intento y éstas no se deslizan durante toda la diseccion.

El equipo se considera ineficaz ante el deslizamiento de alguna de las asas de
ligadura, pues esto trae aparejado la prolongacion del tiempo quirtrgico debido
generalmente a la necesidad de volver a colocarla, 0 en ocasiones a un mayor grado
de dificultad en la diseccion que se origina como consecuencia de una exposicién
insuficiente del drgano, sobre todo cuando este deslizamiento ocurre en un

momento en el cual la exéresis de la vesicula de su lecho estd muy avanzada.

4. Realizacion de la colecistectomia,

Es una variable principal también, pues permite evaluar la factibilidad de realizar
la diseccion del triangulo de Calot y la exeéresis de la vesicula de su lecho hepatico.
Evalla la eficacia del RV y del DNTCS en su conjunto. Se consideran eficaces
cuando se realiza la CML propuesta.

Puede darse el caso que los equipos sean eficaces en cuanto a su funcién (lo cual
es medido por las variables anteriores) y sin embargo la colecistectomia no pueda
efectuarse por no permitir una diseccion segura del triangulo de Calot. En este caso
el resultado final es la no realizacion de la técnica propuesta y por tanto los equipos
no son eficaces, a pesar de haberse colocado adecuadamente. Esta variable evallUa
ademas una respuesta intermedia, al definir una técnica de colecistectomia
intermedia entre la CML propuesta y la colecistectomia laparoscépica clasica y en
la que solo un trocar queda sustituido por el RV. Esta variante intermedia tambien

tiene valor como técnica novedosa.

Variables Secundarias
Se han tomado en consideracion ademas otras variables secundarias para la

evaluacion de la respuesta:
e Tiempo quirdrgico
e Consumo de CO2
o Efectos adversos relacionados con el uso del instrumental propuesto

e Valoracion estética
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Diferencia de costo unitario entre la CML y la CLC

5. Tiempo quirurgico,

Es una variable cuya respuesta es continua y se refleja en minutos. Se parte del

razonamiento de que el tiempo quirdrgico global debe ser mayor para la CML, por

lo cual se hace necesario estudiar a expensas de qué se prolonga dicho tiempo

quirargico. Por tal motivo esta variable se ha dividido a su vez en otras variables

intermedias:

Tiempo de neumoperitoneo e introduccion del 1°" trécar: (Tnt) incluye el

tiempo desde que se comienza la intervencion con la introduccion de la aguja
de Veress para la realizacion del neumoperitoneo, la introduccién del ler trocar
a nivel umbilical y la laparoexploracion inicial. Este tiempo es comun para
ambos grupos de estudio.

Tiempo de colocacién de trocares accesorios: (Tta) incluye desde que se

termina la laparoexploracion inicial hasta que se coloca el ultimo de los
trdcares accesorios de trabajo. Este tiempo solo es aplicable al grupo control de
colecistectomia laparoscopica clésica.

Tiempo de colocacion del Retractor Vesicular: (Try) incluye desde que se

termina la laparoexploracion inicial hasta que se retrae el fondo vesicular con el
RV. Este tiempo solo es aplicable al grupo de CML.

Tiempo de diseccion quirargica: (Tpg) incluye desde que se coloca el ultimo

de los trocares accesorios de trabajo cuando se realiza la colecistectomia
laparoscopica cléasica o desde que se retrae el fondo vesicular con el RV cuando
se realiza la CML, y hasta que se completa la exéresis de la vesicula de su
lecho hepatico. Este tiempo es comun para ambos grupos de estudio.

Tiempo de colocacion de asa de ligadura N° 1: (Ta1) es un tiempo de

descuento dentro de la diseccién quirargica, que incluye desde que se comienza
a colocar la primera asa de ligadura sobre el bacinete vesicular, hasta que el
hilo de sutura se extrae a nivel del flanco derecho del abdomen. Este tiempo

solo es aplicable al grupo de CML.
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e Tiempo de colocacién de asa de ligadura N° 2: (Taz2) es un tiempo de

descuento dentro de la diseccidn quirargica, que incluye desde que se comienza
a colocar la segunda asa de ligadura sobre el bacinete vesicular, hasta que el
hilo de sutura se extrae a nivel del epigastrio. Este tiempo solo se aplica al
grupo de CML.

La suma de los tiempos de colocacion de las asas de ligadura 1 y 2 mas el
tiempo de colocacion del RV, en el grupo experimental es comparable con el
tiempo de colocacién de los trocares accesorios.

e Tiempo de extraccién y cierre: (Tec) incluye desde que se termina la exéresis

de la vesicula de su lecho hepético y hasta que se colocan los puntos de piel.
Este tiempo es comUn para ambos grupos de estudio.

e Tiempo quirurgico global (TQ): es la sumatoria de los tiempos anteriores.

Grupo experimental:
TQ=Tnt+Trv+ Tpg + Tar+ Taz+ Tec

Grupo control:
TQ=Tnt+ Tya + Tog + Tec

6. Consumo de CO2,
Es una variable cuya respuesta es continua y se expresa en litros. Sera util para
determinar si el consumo de CO2 se modifica durante la técnica de CML propuesta.
Al no existir dos trocares, ni entrada y salida a su través de 2 instrumentos, este

consumo podria ser menor.

7. Efectos adversos relacionados con el uso del instrumental,

Esta variable incluye a su vez otras variables, las cuales seran Utiles para evaluar la
presencia de complicaciones relacionadas con el empleo de los equipos, lo cual nos
permitira evaluar de forma secundaria la eficacia y la seguridad de la utilizacion de
los equipos quirurgicos. Estas variables son:

e Apertura vesicular: Esta variable evalua la posibilidad de desgarro de la pared

vesicular, que puede ser provocado por la accion directa de alguno de los
equipos o durante las maniobras de diseccion, exeresis o extraccion de la

vesicula. En pacientes con vesicula de paredes muy delgadas, existe la
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posibilidad de apertura vesicular provocada por el agarre de las pinzas; esta
variable podria demostrar la superioridad al respecto, de los instrumentos
propuestos que son mucho mas atraumaticos.

La apertura vesicular es un efecto adverso pues como consecuencia de ello la
bilis se derrama al peritoneo, e incluso los calculos pueden salir también, lo
cual implica la necesidad de aspirar el contenido biliar derramado, recuperar los
calculos caidos y administrar antibiéticos. Admite las siguientes respuestas:

¢ No apertura vesicular

Apertura por pinza de agarre del fondo vesicular

Apertura por pinza de agarre del bacinete

Apertura por Retractor Vesicular

Apertura durante la maniobra de colocacion de asa de ligadura

Apertura durante diseccion del triangulo de Calot

e Apertura durante exéresis
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario
pueden producirse varias respuestas como causas de apertura vesicular. La
apertura de la vesicula durante la extraccion no depende del instrumental
empleado y por tanto no es considerada como respuesta a dicha variable.

e Lesion de vaso sanguineo de la pared abdominal: Esta variable evalla la

posibilidad de sangramiento provocado por la lesion de un vaso sanguineo de la
pared abdominal, durante la maniobra de colocacion de los trécares o de los
equipos propuestos. Teoricamente esta complicacion siempre es posible
evitarla, si se cumple con el principio de transiluminar la pared abdominal para
introducir los equipos.
Admite las siguientes respuestas:

¢ No lesion

e Lesion provocada por Retractor Vesicular

Lesion provocada por la aguja porta hilos en flanco derecho

Lesion provocada por la aguja porta hilos en epigastrio

Lesion provocada por trocar umbilical
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e Lesién provocada por trocar epigastrico

e Lesién provocada por trocar paramediano

e Lesion provocada por trocar axilar anterior
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario
pueden producirse varias respuestas como causas de lesion de vaso de la pared
abdominal.

e Enfisema_subcutaneo peri_puncion: Esta variable evaltua la aparicion de

enfisema por el paso del CO, del abdomen al tejido celular subcuténeo,
alrededor de cada uno de los sitios de puncion. Generalmente este efecto no
aparece, y solo en ocasiones se observa alrededor de las punciones, sin que ello
tenga implicaciones mayores para el paciente, pues el CO, se absorbe en el
postoperatorio de forma espontanea. Admite las siguientes respuestas:

¢ No enfisema subcutaneo

¢ Enfisema asociado al Retractor Vesicular

o Enfisema asociado a la sutura de hilo del flanco derecho

e Enfisema asociado a la sutura de hilo del epigastrio

¢ Enfisema asociado al trocar umbilical

¢ Enfisema asociado al trocar epigastrico

¢ Enfisema asociado al trocar paramediano

¢ Enfisema asociado al trocar axilar anterior
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario
pueden producirse varias respuestas como causas de enfisema peripuncion.

e Lesion de viscera intra-abdominal: Esta variable evaltia la posibilidad de

lesion de alguna viscera intra-abdominal durante la introduccion de los trocares
o algunos de los equipos en el abdomen. Tedricamente esta complicacion
siempre es posible evitarla, si se cumple con el principio de introducir siempre
los equipos en el abdomen bajo control endoscépico visual. Admite las
siguientes respuestas:

¢ No lesion de viscera intra-abdominal

e Lesion de viscera provocada por el Retractor Vesicular
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Lesion de viscera provocada por la aguja porta hilos en el flanco

derecho

Lesidn de viscera provocada por la aguja porta hilos en el epigastrio

Lesion de viscera provocada por el trocar umbilical

Lesion de viscera provocada por el trocar epigastrico

Lesion de viscera provocada por el trocar paramediano

e Lesion de viscera provocada por el trécar axilar anterior
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario
pueden producirse varias respuestas como causas de lesion de viscera intra-
abdominal.

e Sangramiento durante la diseccidn vesicular: Esta variable evalla la

aparicién de sangramiento durante la diseccion de la vesicula. Admite las
siguientes respuestas:

¢ No sangramiento

e Sangramiento durante la diseccién del triangulo de Calot

e Sangramiento durante la exéresis de la vesicula de su lecho hepético
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario
pueden producirse las otras dos respuestas como causas de sangramiento
durante la diseccion.

e Lesion durante la diseccion vesicular: Esta variable evalta la aparicion de

complicaciones consideradas como severas. Una diferencia significativa entre
los grupos experimental y control invalidaria la eficacia de los equipos pues
denota una exposicion inadecuada, condicionada por una traccion insuficiente.
Admite las siguientes respuestas:

¢ No lesion durante la diseccion

e Lesion de la via biliar principal

e Lesion hepética

e Otra lesion
Una respuesta negativa a dicha variable es excluyente. En caso contrario puede

haber méas de una respuesta como tipo de lesién durante la diseccién.
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8. Valoracion Estética:
Se utiliza una “Escala Visual de Evaluacion Cosmética”, de uso internacional
en cirugia.
Para medir esta variable, el propio paciente evalta cada una de sus heridas en
la consulta postoperatoria realizada entre los dias 10 y 15 de su operacion.

Admite una respuesta numerica, en numeros enteros de 0 a 10, en la que se

considera:
0 = ausenciade herida quirargica
10 = peor herida posible

Esta numeracion se obtiene por separado para cada una de las heridas
quirdrgicas.

El “indice Global de Evaluacion Cosmética” (IGEC) de cada paciente es el
promedio de los valores dados a cada una de las heridas quirtrgicas. Dicho
coeficiente numérico, que oscila entre 0 y 10 para cada paciente, permite una

comparacion objetiva del resultado cosmético entre ambos procedimientos.

9. Diferencia de costo unitario entre la CML y la CLC:

Esta variable nos permite evaluar el impacto econdmico de la técnica
propuesta. Admite una respuesta positiva 0 negativa en pesos, la cual se
desglosa a su vez en Moneda Nacional (MN) y en Ddlares (USD).

La obtencion de una respuesta muy positiva significa una diferencia de costo
importante y que invalidaria econémicamente el procedimiento, mientras que
una respuesta negativa avala al procedimiento como ventajoso desde el punto

de vista econémico.
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Recoleccion y manejo de datos
El manejo y recoleccion de datos se dividio en 3 etapas:

1. Disefio del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)

2. Recoleccién de la informacién

3. Procesamiento de los datos

Disefio del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD)
Se incluyeron en el CRD varios documentos de gran importancia para garantizar la

recoleccion de la informacion y su posterior validacion:

Registro de pacientes incluidos y no incluidos
En este registro (Anexo 15) se recogieron los siguientes datos:
e Numero consecutivo de paciente
e Nombre del paciente
e Historia clinica
e Inclusién (Si 6 No)
e NUmero de inclusion
e Fecha de inclusion
e Criterio de exclusion (en caso de que el paciente no fuese incluido)
Este documento es la referencia que controla la investigacion y evita que
ocurran sesgos por saltos en la distribucion aleatoria de los grupos de trabajo por
parte del investigador. Es muy fécil verificar el consecutivo de pacientes
incluidos contra el grupo al cual éste debe pertenecer y todo puede ser a su vez

permanentemente validado por la referencia de la historia clinica.

Distribucion aleatoria de los grupos de trabajo
En este documento se encuentra reflejado el nimero consecutivo de pacientes y
el procedimiento quirdrgico que se le ha asignado a cada uno (Anexo 16)
Este documento es la guia por la cual el investigador realiza el procedimiento

quirdrgico a emplear.
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Modelo de Recoleccion de Datos del Paciente
En este modelo se reflejaron los datos generales del paciente, el numero y la
fecha de inclusion de los pacientes en la investigacion, y todos los datos y

respuestas posibles a las variables de la investigacion (Anexo 17)

Consentimiento Informado
Este documento es un requisito indispensable para incluir al paciente y forma
parte del CRD, pues es el documento inicial que el paciente debe conocer y

firmar antes de decidir su inclusion en la investigacion. (Anexo 5)

Recoleccidn de la Informacion
Una vez ingresado el paciente, sus datos fueron reflejados por el investigador principal

en el Registro de Pacientes incluidos o no incluidos. Se precisaron en este momento su
nombre, la historia clinica y la fecha. Si el paciente tenia uno o mas criterios de
exclusion, determinados preoperatoriamente o durante la laparoexploracién inicial, se
excluyo de la investigacion y este criterio se reflejo igualmente en el Registro de
Pacientes incluidos o no incluidos.

Si el paciente quedo incluido en la investigacion, se preciso en el Registro de
Pacientes incluidos o no incluidos el nimero de inclusién y se sefial6 ademas en el
Modelo de Distribucion Aleatoria que el paciente habia sido incluido para que quedara
bien identificado el grupo al que pertenecia el paciente siguiente.

Todos los datos y respuestas posibles a las variables de la investigacion fueron
recogidos durante la intervencion quirdrgica por parte de los investigadores y reflejados
en el Modelo de Recoleccién de Datos del Paciente, a excepcion de la variable
valoracion estética, cuyas respuestas se recogieron por el investigador principal en la

consulta de control que realizé entre los 10 y 15 dias posteriores a la cirugia.

Procesamiento de los datos
Toda la informacion existente en los CRD fue traspolada a una base de datos de Microsoft

Access y validada por una Licenciada en Matematicas.
El analisis estadistico fue realizado por una especialista de 1* Grado en Bioestadisticas y Master
en estudio de poblacién, que empleo para realizar dicho analisis el programa estadistico SPSS

para Windows (version 10.0.5) y el programa MedCalc (version 4.15A).
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Como medidas resumen se utilizaron las frecuencias absolutas, frecuencias relativas tales como
el porcentaje, la media y los intervalos de confianza para el 95 %.

Se utiliz6 la prueba Chi cuadrado (# 2) de independencia para el anélisis de la distribucién de
pacientes segin grupo de edades, sexo e IMC, mientras que la diferencia de proporcion fue
empleada para medir la eficacia del DNTCS, asi como las variables: realizacion de la
colecistectomia propuesta y efectos adversos.

La diferencia de medias se emple6 para evaluar las variables: tiempo quirtrgico (glogal y de las
diferentes etapas de la operacién), CO, consumido y evaluacion cosmética (global y de las
heridas). Para buscar la diferencia entre las medias se utilizd la prueba paramétrica (t) de
diferencias de medias; cuando los parametros que ella requiere no se cumplian, se utilizé la
prueba no paramétrica U de Mann Whitney (Z).

La correlacion parcial (r) se utilizé para controlar el efecto de la edad, el sexo y el IMC en las
diferencias de los grupos de tratamiento estudiados.

Se ofrecieron los resultados de significacion estadistica obtenidos para estos coeficientes para
un nivel de 0.05 como significativo y 0.01 como muy significativo.

Finalmente los resultados fueron presentados en tablas y graficos para facilitar su analisis.
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Recursos
Humanos
e Médicos especialistas con experiencia en cirugia laparoscopica.
e Tecnologos, especialistas en Disefio y Construccién de Instrumental médico-quirdrgico
e Enfermeras adiestradas en técnicas de cirugia laparoscopica.
e Licenciada en Matematicas, y una Especialista de 1* Grado en Bioestadisticas, Master

en estudio de poblacién.

Materiales
para la realizacién del Ensayo Clinico

¢ Videocamara: Endovision TELECAM SL System (KARL STORZ)

e Monitor profesional de alta resolucion de la firma SONY.

e Fuente de luz Xen6n Nova 175 W 110 V 60 HZ (KARL STORZ)

e Laparoinsuflador de CO2 de alto flujo (KARL ZTORZ)

¢ Fuente electroquirargica AUTOCON 200

e Ventilador volumeétrico SERVO-900D.

e Cardiomonitor-Desfibrilador TETRACARD-400.

e Capndgrafo 130 de la firma SIEMEN.

e Oximetro de pulso OXY 9800 de la firma COMBIOMED.

e Laparoscopio de 0° 10 mm (KARL ZTORZ)

e Instrumental de cirugia laparoscopica (disectores, pinzas de agarre, tijeras,
electrocoagulador en forma de gancho, separadores)

e Deslizador de nudo con traccion coaxial simultanea.

e Retractor vesicular

e Hilos de sutura quirdrgica, calibre 2-0.

e Material gastable y reutilizable de cirugia convencional.

para la fabricacién de los Equipos RV y DNTCS

e Torno Universal con cabezal fresador
e Fresa (radio 5 mm)

e Barrena 0.8 mm
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Consideraciones Eticas Generales.
El protocolo se justifica desde el punto de vista ético porque:

e Le brinda a los pacientes con colecistopatias quirdrgicas la posibilidad de realizar
las mismas técnicas de colecistectomia que se realizan por via laparotomica desde
hace mucho tiempo, a través de un abordaje laparoscopico con las ventajas que éste
posee en cuanto a disminucion del dolor y la estadia postoperatoria, disminucién de
la morbimortalidad y reincorporacién mas temprana a su vida social.

e La investigacion propuesta se ajusta al principio cientifico y se basa en un
conocimiento profundo de las publicaciones cientificas, pues el personal médico y
paramédico de nuestro centro tiene la mayor experiencia en cirugia laparoscopica en
el pais contando en su haber con méas de 7000 colecistectomias laparoscépicas y ha
introducido y estandarizado varias técnicas quirargicas realizadas por esta via en el
pais.

e La técnica propuesta es una nueva modalidad de colecistectomia laparoscopica que
mantiene los principios de esta cirugia y logra la exéresis del 6rgano con una
invasién quirtrgica ain menor, y con un menor costo, pues se evitan dos incisiones
de 5 mm y el uso de los dos trocares auxiliares, pinzas de agarre y el micro-

laparoscopio.

Informacion a los pacientes y su aprobacion.
Todos los pacientes incluidos en el estudio son informados previamente de las

ventajas del procedimiento a realizar en cuanto a disminucion del dolor, necesidad de
medicamentos, estadia postoperatoria, disminucion de la morbilidad y reincorporacion
mas temprana a su vida social, asi como desde el punto de vista estético.

Se les ha dado a conocer en que consisten los procedimientos por parte del médico y
la aprobacion del paciente o del familiar que lo representa se obtiene por escrito en un
modelo de “Consentimiento Informado™. (Anexo 5)

Si durante el procedimiento propuesto se presentan dificultades que no pueden ser
resueltas desde el punto de vista técnico, la intervencion se continla por via
laparoscépica convencional, afiadiéndose las otras dos incisiones de 5 mm para la

entrada de los trécares y pinzas laparoscopica. Si el procedimiento no puede ser
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realizado por via laparoscdpica convencional se continua entonces por via
laparotomica. Todo esto también se le informa previamente al paciente.

Las posibles complicaciones transoperatorias y los trastornos postoperatorios no han
sido reflejados en dicho anexo, porque se considera que pueden conspirar con la
cooperacion del paciente para ejecutar el procedimiento.

Las complicaciones transoperatorias, aunque no frecuentes, pueden estar relacionadas
con: la técnica de la laparoscopia, tales como la lesion de alguna estructura abdominal
por la introduccion de la aguja de realizacion del neumoperitoneo, los trocares o el
instrumental propuesto; o estar relacionadas con las maniobras a realizar durante la
diseccién, como el sangramiento por lesién de la arteria cistica o una de sus ramas que
puede ocurrir durante la diseccion del tridngulo de Calot y la lesién de la via biliar.
Todas estas complicaciones pueden presentarse independientemente de la técnica
empleada (laparoscopica convencional o la técnica propuesta) y por tanto se
consideran como efectos adversos de los equipos empleados solo cuando éstas se

presenten e n relacion con su uso.
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RESULTADOS

Entre Noviembre de 2000 y Noviembre del 2002 fueron evaluados de forma
consecutiva en la consulta del cirujano principal de la investigacidon 148 pacientes con
diagnostico de colecistopatia litiasica, de los cuales se excluy6 a 48 (32.43 %), debido
a la presencia de algun criterio de exclusion. (Gréafico N° 1)

Los criterios de exclusion se relacionan en la Tabla N° 1. Los de mayor frecuencia
fueron la obesidad morbida (indice de Masa Corporal [IMC] > 35), presente en el 8.78
% del total de pacientes vistos en la consulta y la presencia de adherencias extensas en
hipocondrio derecho, presente igualmente en el 8.78 %. (Tabla N° 1)

El 67.57 % del total de pacientes (100 pacientes) quedd incluido en la
investigacion, los cuales han sido distribuidos aleatoriamente en uno de los dos grupos
de trabajo. La distribucion de pacientes en ambos grupos de trabajo, segun: grupo de
edades, sexo e IMC se muestra en la Tabla N° 2, la cual demuestra que no existe
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de trabajo para estas
variables, lo cual nos permite afirmar que se trata de grupos homogeéneos, lo que

permite la comparacion entre ambas técnicas.

En los pacientes intervenidos segun la técnica de CML propuesta (Grupo
experimental), el Retractor Vesicular mostré una eficacia de un 100 %, al lograrse en
todos los casos una traccion y sujecion adecuadas del fondo vesicular. Dicha eficacia
es absolutamente similar a la obtenida con la traccion estandar que se logra con la

pinza de agarre del fondo vesicular. (Tabla N° 3)

Para evaluar la eficacia del Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea
(DNTCS) fueron tomados en cuenta los parametros: colocacion de las asas de ligadura
en el bacinete vesicular y el deslizamiento de las mismas. El instrumento mostré una
eficacia inicial de un 94 % al colocar en el 1* intento las asas de ligaduras necesarias
para la traccién del bacinete vesicular en 47 de los 50 pacientes del grupo

experimental. Esta variable es evaluada por el estadigrafo y 2 el cual demostrd que la

proporcion de la eficacia inicial del instrumento en la colocacion de asas en el ler

intento contra la eficacia (100%) de la pinza de agarre del bacinete del grupo control,
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no es estadisticamente diferente, con un nivel de significacion p = 0.2550. (Tabla N°
4)

Sin embargo durante el transcurso de la diseccion esta eficacia decay6 hasta un 74 %,
pues solo en 37 pacientes las asas colocadas en el ler intento no se deslizaron. En este
caso el nivel de significacion estadistica (p = 0.0005) si mostr6 una diferencia
significativa de la eficacia del instrumento con respecto al grupo control. (Tabla N° 4)

Las causas que influyeron en la no eficacia del DNTCS se desglosan en la Tabla N°
5. La causa de mayor incidencia fue el deslizamiento de las ligaduras durante la
diseccion, la cual constituyo el 76.92 % del total de las causas.

La Tabla N° 6 refleja el momento de colocacion de las asas de ligadura durante la
realizacion de la CML. El asa de ligadura N° 1 que se exterioriza a través del
hipocondrio derecho, fue necesaria en todos los pacientes, de los cuales en el 96 %
debia ser colocada al inicio de la diseccion; mientras que el asa de ligadura N° 2,
exteriorizada a través del epigastrio, se coloco en el 26 % de los casos en un momento
posterior a la seccion del conducto y arteria cisticos, solo para ayudar a la exéresis de
la vesicula de su lecho hepatico. Incluso en el 8 % de los casos esta asa de ligadura no

fue necesaria.

El RV y el DNTCS mostraron una eficacia conjunta de un 92 % al permitir realizar la
CML en 46 de los 50 pacientes. En este caso igualmente el estadigrafo empleado
indica una semejanza estadistica entre la CML y la CLC, pues el nivel de significacion
(p = 0.1340) demostrd que la diferencia de la proporcion de éxito de la primera con
relacion a la segunda no es estadisticamente significativa. (Tabla N° 7)

En los 4 pacientes restantes las causas que no permitieron realizar la técnica
propuesta fueron: el fallo en la colocacion de las ligaduras (1 paciente), el
deslizamiento de las asas de las ligaduras (2 pacientes), y la imposibilidad de realizar
una diseccion segura a pesar del no deslizamiento de las ligaduras (1 paciente). En
todos estos casos a pesar de no poder realizarse la técnica propuesta, se pudo realizar
una variante intermedia de CML en la cual se mantuvo el RV, mientras que las asas de

ligaduras fueron sustituidas por un tercer trécar auxiliar de 5 mm. (Tabla N° 7)
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El Tiempo Quirdrgico Global (TQG) promedio resultd ser 21.78 minutos mas
prolongado para la técnica de CML propuesta que para la CLC. En el anélisis
estadistico de esta variable se aplico el método de la t de student para comparar las
medias de muestras independientes, segin el cual las medias de los tiempos
quirargicos globales para ambos grupos resultaron estadisticamente diferentes, con un
nivel de significacion p = 0.000. (Tabla N° 8)

Los primeros pacientes operados e incluidos en el grupo experimental “A” (CML)
mostraron tiempos quirlrgicos un poco mayores ain y que en la medida que avanzo la
investigacion fueron estabilizandose en 59.04 minutos como promedio. La tendencia
del comportamiento del TQG para los pacientes incluidos en el grupo control “B”
(colecistectomia laparoscopica) fue lineal y estable en 37.26 minutos como promedio
durante toda la investigacion. (Grafico N° 2)

La Tabla N° 8 muestra también los tiempos quirdrgicos promedio para ambos grupos
de trabajo segun las variables: grupo de edades, sexo e indice de Masa Corporal. Al
comparar el TQG de cada grupo de trabajo, controlando la edad, el sexo y el indice de
Masa Corporal, no se encontrd una asociacion estadisticamente significativa, lo que se
traduce en que la correlacion entre el TQG vy el tipo de tratamiento depende de ellos y
no de estas variables.

En la Tabla N° 9 se comparan los tiempos quirdrgicos de las distintas etapas de la
intervencion en ambos grupos de trabajo. Las etapas de: realizacion del
neumoperitoneo e introduccion del primer trocar, asi como la de extraccion y cierre,
son etapas que se realizan en tiempos quirdrgicos bastante similares en ambos grupos
de trabajo. La diferencia del tiempo quirdrgico promedio empleado para cada una de
ellas fue de solo 0.4 minutos y 1.48 minutos mas prolongadas para los pacientes
incluidos en el grupo experimental. En ambos casos esta diferencia no fue
estadisticamente significativa

Por el contrario, las etapas de: colocacion del instrumental y de diseccion quirurgica
si mostraron una diferencia estadistica altamente significativa, observandose que
ambas son mas prolongadas en el grupo experimental. La diseccion quirdrgica resultd
ser 15.52 minutos mas prolongada en los pacientes sometidos a la CML, lo que

representd el 71.26 % del incremento total del tiempo quirdrgico, mientras que la etapa



“Retractor vesicular”y “Deslizador de nudos con traccién coaxial simultanea™;
dos nuevos instrumentos quirdrgicos facilitadores de la colecistectomia mini-laparoscopica 44

de colocacion de trocares accesorios en el grupo control se compar6 con la colocacion
del retractor vesicular y de ambas asas de ligadura en el grupo experimental,
observandose un incremento de 4.38 minutos como promedio en los pacientes del
grupo experimental y que representd el 20.11 % del incremento del tiempo quirdrgico
global.

La Tabla N° 10 muestra como diferentes situaciones técnicas relacionadas con la
eficacia del DNTCS en la colocacion y el deslizamiento de las asas de ligadura sobre el
bacinete vesicular, influyen de manera determinante en el tiempo quirdrgico del grupo
experimental. El 6 % de los pacientes no precisé de una 2% ligadura y el tiempo
quirargico promedio de ellos resulté ser 20.37 minutos menor que el TQG promedio
empleado en los pacientes del grupo experimental. Incluso ain cuando la 1" asa de
ligadura se deslizé y fue recolocada (2 % de los pacientes), el tiempo quirtrgico fue
9.04 minutos menor que el TQG promedio.

Por otra parte, en el 70 % de los casos la técnica fue realizada sin contratiempos
(ambos equipos fueron eficaces y las dos asas de ligaduras colocadas no se deslizaron
durante todo el procedimiento quirdrgico), y el tiempo quirdrgico fue 4.24 minutos
menor que el TQG promedio de los pacientes incluidos en el grupo experimental.

Sin embargo en los casos en los que fueron necesarias ambas ligaduras para lograr
una diseccion quirargica segura y estas se deslizaron (una o ambas) y no se
recolocaron (8 % de los pacientes); o cuando fue necesario recolocarlas (6 %) o aln
cuando las dificultades técnicas obligaron a sustituirlas por un tercer trocar auxiliar (8
%), el tiempo quirurgico se elevd por encima del TQG promedio en 7.71 minutos,

14.96 minutos y 35.71 minutos respectivamente. (Tabla N° 10)

El promedio de CO, consumido en los pacientes del grupo experimental “A” fue
17.34 litros mayor que el consumido en los pacientes del grupo control “B” (Tabla N°
11 y Gréfico N° 3). El analisis estadistico de la diferencia de medias mediante el
empleo de la t de student mostr6 que esta diferencia de consumo de CO; entre ambos
grupos es significativa, con un nivel de significacion (p) de 0.0128.

Sin embargo, a pesar de que el consumo de CO; es significativamente mayor en los

pacientes del grupo experimental, cuando esta variable fue controlada en funcion del
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TQ, se observd que para los pacientes cuyos TQ oscilaban entre los 30 y 39 minutos,
40 y 49 minutos y 50 y 59 minutos, el consumo de CO, invariablemente era menor
para los pacientes del grupo experimental comparados con los del grupo control,
aunque no pudo demostrarse una diferencia estadisticamente significativa para ninguno
de estos grupos de pacientes. (Tabla N° 11 y Grafico N° 4)

Asi para el grupo de pacientes cuyo TQ oscil6 entre 30 y 39 minutos, el consumo de
CO; en los incluidos en el grupo “A” fue de 46.44 litros, mientras que el consumido
por los pacientes del grupo “B” ascendid a 58.52 litros. Cuando el TQ oscil6 entre 40 y
49 minutos, el consumo promedio de CO, fue de 48.83 litros para el grupo “A” y de
75.43 litros para los pacientes del grupo “B”, mientras que para los pacientes en los
cuales el TQ oscil6 entre 50 y 59 minutos, el consumo promedio de CO, fue menor
para los del grupo “A” (73.1 litros) que para los del grupo “B” (94.42 litros). Solo
cuando el procedimiento superd los 60 minutos el consumo de promedio de CO, en los
pacientes del grupo “A” ascendio a 94.88 litros, sin poder compararsele con el grupo
control. (Tabla N° 11 y Gréfico N° 4)

Los efectos adversos observados en el grupo experimental fueron solamente dos: en
un caso (2 %) se produjo una apertura vesicular puntiforme en la cara anterior de la
vesicula, no provocada directamente por el instrumental en estudio, sino por el
electrodisector de gancho durante la exeéresis vesicular de su lecho hepatico; y un
enfisema subcutaneo peripuncion asociado a un asa de ligadura colocada en el
epigastrio (2 %). En el grupo control solo se observé como efecto adverso el
sangramiento durante la exéresis de la vesicula del lecho hepético en un paciente (2
%). La diferencia entre estos indices de ocurrencia de efectos adversos para ambos
grupos de la investigacion no fue en ninguno de los casos estadisticamente
significativa. (Tabla N° 12)

El indice Global de Evaluacién Cosmética (IGEC) promedio, segin el tipo de
colecistectomia realizada fue de 2.53 para la CLC y de 1.23 para la CML que se
propone, lo cual represento la disminucion del IGEC en 1.3 puntos, 1o que es decir una

mejoria en la evaluacion cosmética que de sus heridas hacen los pacientes de un
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51.38 %, al compararsele con la CLC. El estadigrafo empleado (Z = -7.704) demostrd
un nivel de significacion (p) igual a 0.00, por lo cual desde el punto de vista estadistico
esta diferencia del IGEC resulté altamente significativa. (Tabla N° 13)

Incluso para los 4 pacientes en los que se realizé un procedimiento intermedio debido
a la introduccion de un tercer trocar, la evaluacion cosmética de las heridas fue un
38.34 % mejor. (Tabla N° 13)

Al evaluar las heridas de forma independiente segln la “Escala Visual de Evaluacion
Cosmética”, se observo que la herida del epigastrio, donde se coloca un trocar de 10
mm, fue la de peor evaluacion con una puntuacion promedio de 3.46. La herida
umbilical, donde también se coloca un trocar de 10 mm, fue evaluada con 2.54 mm,
debido a su ubicacion dentro de la cicatriz natural del ombligo, mientras que las
heridas medio-clavicular y axilar anterior, donde se colocan sendos trocares de 5 mm
fueron evaluadas por los pacientes con 2.11 y 1.92 puntos respectivamente. Finalmente
las pequefias punciones que quedaron como secuela de la colocacion del RV y de la
salida a través de la piel de las asas de ligadura fueron evaluadas con 0.04, 0.06 y 0.1
puntos respectivamente. (Grafico N° 5)

La Tabla N° 14 compara la evaluacién cosmética de cada una de las heridas de los
pacientes sometidos a la CML propuesta, con la evaluacion que de sus heridas hacen
los pacientes del grupo control. El andlisis estadistico realizado demuestra que no hubo
una diferencia estadisticamente significativa en la evaluacion de las heridas umbilical y
epigastrica. Sin embargo cuando se comparo la evaluacion de la herida puntiforme del
RV contra la herida que provoca el trocar axilar anterior y las heridas que provocan los
hilos de traccidon contra la herida del trocar medio-clavicular, al cual sustituyen; se
encontr6 una diferencia estadistica altamente significativa para ambos casos.

El analisis de los costos centré su atencion en primer lugar en la determinacion del
costo de produccién (CP) de los prototipos del RV y del DNTCS.

El calculo del CP de estos instrumentos se realizd mediante la aplicacion de la

férmula;

CP = Gastos directos de produccion (GD) + Gastos Indirectos (GI)

donde,

GD = Costo de Materiales empleados + Gastos de Fuerza de
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trabajo (GFT)

donde,

Social (12%)

GFT = Salario devengado + Descanso acumulado + Seguridad

donde,

(15% anual)

Gl = Portadores energéticos + Depreciacion del equipamiento

Para el célculo fueron tomados en consideracion los siguientes elementos:

Materiales empleados
e RV (Ver Tabla N° 16)
e DNTCS (Ver Tabla N°18)

Fuerza de trabajo

e Personal que interviene:

e Tarifa horaria:

e Tiempo invertido:

Consumo de portadores energéticos:

e Tiempo de utilizacion del torno:

e Potencia consumida del torno:

e Tiempo de utilizacion de la
fresadora:

e Potencia consumida de la fresadora
e Iluminacion general del local

e Lampara- lupa:

e Costo del KW / h:

Depreciacion anual del torno-fresadora:

e Depreciacion

Un Especialista en Disefio y
Construccion de Instrumental Médico

$1.92 MN

RV: 3 horas
DNTCS: 4 horas

RV: 1 hora
DNTCS: 1.5 hora
154 kW /h

RV: 0 hora
DNTCS: 0.5 hora
3.9kW/h

6 lamparas x 40 W
20 W

$0.15 MN

15 % de $17 000.00 USD

El CP del RV es de $12.64, de los cuales $1.75 es en USD. (Tabla N° 15), mientras
que el costo del DNTCS es de $17.43, de los cuales $1.82 es en USD. (Tabla N° 17)
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Para calcular la diferencia del costo unitario entre la CML y la CLC, se tomaron en
consideracion solo los aspectos en los cuales ambos procedimientos difieren,
excluyéndose del andlisis por ejemplo: el consumo de material gastable vy
medicamentos, la estadia hospitalaria, y la reincorporacion de los pacientes a su vida
laboral, los cuales no tienen diferencias para ambos grupos

La diferencia del costo entre ambos procedimientos depende por lo tanto de los
siguientes factores:

e La diferencia del costo entre el instrumental propuesto (RV y DNTCS) vy el
instrumental laparoscopico al cual sustituyen

e Gastos de la fuerza de trabajo (que difieren en lo esencial por la diferencia del
TQ empleado para cada procedimiento)

e Gastos indirectos (que difieren en cuanto al consumo de portadores
energéticos y depreciacion del equipamiento, en funcion igualmente de TQs
diferentes para cada procedimiento)

La diferencia de costo unitario entre la CML y la CLC por el concepto del
instrumental que se propone se obtuvo sobre la base de que el RV y el DNTCS

sustituyen a los siguientes instrumentos:

Instrumento N° | Costo Unidad Costo total

pinza de agarre 2 $501.00 USD $1002.00 USD

trocar de 5 mm 2 | $200.00 USD $400.00 USD
Total $1402.00 USD

Se tomd en consideracién ademas que, segun célculos internacionales, el instrumental
laparoscopico tiene una vida media de 150 intervenciones.

Los célculos arrojaron que solo por el concepto del empleo del instrumental que se
propone, la CML result6 ser $0.18 MN mas cara, pero $9.33 USD maés barata que la
CLC por intervenciéon (Tabla N° 19)

Para el calculo de las diferencias de gastos asociados a la fuerza de trabajo y a los

gastos indirectos fueron tomados en consideracién los siguientes elementos:
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Fuerza de trabajo

e Personal que interviene:

e Tarifa horaria Especialista de 1*
Grado:

e Tarifa horaria Enfermeras

e Tiempo invertido:

Consumo de portadores energéticos:

e Equipamiento laparoscopico

e Equipamiento anestésico

e lluminacion general del salén

e Lampara quirdrgica:

e Costo del KW / h:
Depreciacion anual del equipamiento:

e Depreciacion

Especialistas 1% Grado en Cirugia Gral.- 2
Especialista 1 Grado en Anestesiologia.- 1
Enfermera circulante: -1

Enfermera instrumentista -1

$2.73 MN

$1.03 MN

CML: 0.98 hora
CLC: 0.61 hora

695 W

335 W

6 lamparas x 40 W
525 W

$0.15 MN

CML: 15 % de $39 000.00 USD
CLC: 15 % de $40 000.00 USD

La suma de todos estos factores nos permitio determinar que la CML es $5.78 MN

mas cara, pero $9.33 USD mas barata que la CLC por intervencion (Tabla N° 19)
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DISCUSION

La creacion y validacion de estos dos nuevos instrumentos han sido resultado de un
proceso cognoscitivo cientifico de varios afios. En 1997, convencidos de las ventajas
de la CML sobre la CLC en lo que se refiere a menor dolor postoperatorio y ain mejor
resultado estético; y a sabiendas del alto costo de los instrumentos mini-laparoscopicos
clasicos y sobre todo su vida media mucho mas corta dada por su fragilidad, hicieron
que nos plantedsemos la posibilidad de realizar una variante de CML con el uso de
jarretas de hilo para hacer traccion de la vesicula. Disefiamos entonces el DNTCS que
nos permitié en aquella época la colocacion de las jarretas de hilo en el fondo y
bacinete de la vesicula para favorecer su diseccion sin la necesidad de trocares
accesorios. Por cuestiones de proteccion de la futura patente del equipo quirurgico, la
técnica original no fue descrita en ese momento.

Resulta interesante que en el mismo afio Navarra y cols.?® de la Universidad italiana
de Ferrara, describieron como resultado del desarrollo paralelo del conocimiento, el
uso de asas de ligadura para hacer traccion de la vesicula de manera similar y realizar
la colecistectomia desde dos trocares de 10 mm colocados en una herida Unica
realizada en el ombligo. Unos meses mas tarde, Ramachandran y cols.® en el Sir
Ganga Ram Hospital de Nueva Delhi, reportaron 50 pacientes en los que se empled
una técnica similar pero con los dos trocares colocados uno a nivel umbilical y el otro a
nivel de epigastrio. En 1999 Piskun ©?, del Brookdale University Hospital, realiza una
técnica similar a la empleada por Navarra. En el 2001, Lomanto y cols.®”, de la
Universidad de “La Sapienza”, en Roma, reportan 25 pacientes a los que también
realizaron una técnica desde dos trocares y con traccion mediante jarretas, mientras
que Shunji Endo y cols.® en Hiroshima, Jap6n, reportaban un quinto trabajo en el que
realizaban la colecistectomia solo desde tres trocares y traccion del fondo con jarreta
de hilo.

Varias criticas se le pueden hacer a las técnicas con traccion descritas hasta el

presente por estos autores.
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En primer lugar en todas estas técnicas reportadas, las suturas son colocadas en la
pared vesicular atravesandola con la aguja del hilo, con lo cual la fuga de bilis y el
desgarro de la vesicula a este nivel son muy probables.

El entusiasmo de Navarra por su técnica decae a partir de Septiembre del 2002,
después de compararla en un estudio randomizado, en el que demostré una alta
incidencia de hernias incisionales supraumbilicales (donde se colocan 2 trocares de 10
mm) y un incremento del tiempo quirdrgico asociado a la necesidad de atravesar con
una aguja recta la pared abdominal, luego la pared vesicular y salir nuevamente al
exterior @, Incluso Ramachandran plantea en su trabajo la necesidad de aspirar
previamente la vesicula con una aguja 18G para evitar la fuga de bilis.

En Marzo del 2001 Mori ©¥ publica en Japén una nueva modificacion para evitar el
derrame de bilis asociado a la necesidad de atravesar la pared vesicular, y que consistia
en rodear el fondo vesicular con un asa de ligadura colocada a través de una aguja en el
8vo espacio intercostal, para lo cual debia auxiliarse de una pinza de agarre de 2 mmy
otra de 5 mm, ademas de la entrada umbilical de 10 mm para colocar la dptica.

Estas eventualidades fueron precisamente la que nos condujeron a idear el DNTCS,
instrumento que es capaz de colocar un lazo preformado sobre la pared vesicular desde
una sola entrada, al hacer traccion coaxialmente de la vesicula desde el propio
instrumento. Este equipo no tiene antecedentes en la literatura y su uso permite la
colocacién de las jarretas de hilo sin el riesgo de fuga de bilis que se asocia a la
traccion después de atravesada la pared vesicular con la aguja quirurgica.

Una segunda critica a estas técnicas, esta relacionada con la calidad de la traccion que
se logra con la jarreta colocada en el fondo vesicular. En los trabajos de Navarra @ y
de Lomanto ©” no se describe con claridad la altura exacta donde dicha sutura deben
salir al exterior en la pared abdominal, mientras que Ramachandran ®, Shunhi Endo
®2 y Mori ©¥ reconocen la necesidad de exteriorizarla a nivel intercostal anterior. El
propio Navarra reconoce en su publicacién de Septiembre del 2002 que la exposicion
que se obtiene con la traccion del fondo vesicular mediante las jarretas de hilo, no
siempre es tan buena como la lograda con las pinzas de agarre que se emplean en la

colecistectomia laparoscopica clasica.®®
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En nuestra experiencia con el desarrollo de la técnica nos percatamos rapidamente
que para poder obtener una exposicion suficiente de la vesicula en la mayoria de los
casos, era necesario exteriorizarla a nivel intercostal. Entre 1997 y 1999 fueron
realizadas 34 colecistectomias (no incluidas en esta investigacion) solo desde 2
trocares y con traccion vesicular mediante suturas de hilo. Sin embargo la necesidad de
exteriorizar una de las suturas a nivel del 8vo espacio intercostal hacia latente la
posibilidad de neumotoérax, mientras que en algunos pacientes hubo un aumento del
dolor postoperatorio, asociado posiblemente al traumatismo del nervio intercostal
comprometido. Estos elementos negativos nos llevaron a modificar el procedimiento
quirdrgico e idear un segundo equipo quirargico, el RV, que nos ha permitido
mantener las ventajas de la mini-laparoscopia, pero sin las desventajas de la traccion

del fondo vesicular con jarreta de hilo reportadas por todos estos autores.

Los criterios de exclusion que fueron tomados en consideracion para esta
investigacion permitieron obtener una adecuada homogeneidad de la muestra en ambos
grupos de trabajo en cuanto a grupo de edades, sexo y fundamentalmente el IMC,
variables que no mostraron diferencias estadisticas significativas entre ambos grupos.
(Grafico N° 1, Tabla N° 1y Tabla N° 2)

A pesar de ello, fueron incluidos el 67.57 % del total de pacientes, lo cual nos permite
inferir que en nuestro medio aproximadamente el 70 % de los pacientes con una
colecistopatia litidsica pueden ser candidatos ideales para ser intervenidos segun esta
técnica.

Las causas de exclusion méas importantes fueron la obesidad mérbida y la presencia
de adherencias extensas en el hipocondrio derecho, las cuales incluso en muchas
oportunidades, si bien no permiten colocar las jarretas de hilo en el bacinete, no
comprometen la colocacion del RV, lo que permite realizar una colecistectomia segura

con ayuda de un tercer trocar.

El RV resultd ser un instrumento de una eficacia probada y similar a la de la pinza de
agarre, pues en el 100 % de los casos cumplié con el objetivo de lograr un agarre

eficiente y una traccion adecuada del fondo vesicular. (Tabla N° 3) Aunque no se
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demostro en este estudio la superioridad del RV con respecto a la pinza de agarre en
cuanto a la perforacién del fondo vesicular provocada por el instrumento, pues esta
variable fue nula para ambos casos, en nuestra practica médica hemos visto que con
cierta frecuencia, las pinzas de agarre desgarran el fondo vesicular, fundamentalmente
en vesiculas de paredes muy delgadas. De hecho la perforacién vesicular durante la
colecistectomia laparoscopica ha sido reportada entre un 11.6 % y un 36 % 9, y el
mecanismo de produccion mas frecuente es la laceracion provocada por la traccion
ejercida con la pinza de agarre y que es responsable del 55 % de las perforaciones “?.
Un interesante estudio dirigido por Sarli y encaminado a determinar la existencia de
factores de riesgo de perforacion vesicular, mostré ademas que la experiencia del
cirujano era el Gnico factor asociado al riesgo de perforacion vesicular ¢,

Es por ello que aunque el RV debe resultar menos traumatico que la pinza de agarre
pues su mecanismo de fijacion al 6rgano es por enrollamiento, tal aspecto no pudo
demostrarse, pues se trata de un ensayo clinico en el que se evalla la eficacia del
instrumento en condiciones ideales y en las que el cirujano actuante tiene una
experiencia importante en estos procedimientos.

Probablemente, y dada la frecuencia de la perforacion vesicular provocada por la
pinza de agarre, en una fase Il del ensayo clinico, en la que se intente evaluar la
efectividad del RV en condiciones no ideales, arrojaria resultados que apunten también

hacia esta ventaja.

La colocacion de las asas de ligadura en el bacinete vesicular es de capital
importancia para lograr una diseccion segura de los elementos del triangulo de Calot,
pues la traccion que se obtiene con ellas reproduce la lograda con la pinza de agarre del
bacinete. En nuestro estudio la eficacia del DNTCS en la colocacion inicial de estas
asas fue elevada (94 %), pues logro colocarlas en el primer intento en 47 pacientes; sin
embargo algunas de las ligaduras se deslizaron en 10 pacientes en algin momento de la
diseccion, lo que afectd de forma significativa la eficacia inicial (Tablas N° 4 y 5).

De los 3 pacientes en los que el DNTCS no pudo colocar las asas en el primer
intento, en dos de ellos éstas fueron colocadas en un 2do intento con un consumo de

tiempo quirdrgico mayor, razon por la cual el equipo no fue considerado eficaz a pesar
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de que cumplié con su objetivo. En solo un paciente se precisé desde el inicio de un
tercer trocar debido a la imposibilidad para colocar las asas en el bacinete.

Ademas aunque el DNTCS se consider6 no eficaz en el caso de deslizamiento de una
ligadura, en casi todos los pacientes en los que esto ocurrid, el procedimiento no
obstante se pudo realizar, recolocando la ligadura deslizada o incluso sin recolocarla en
8 de los 10 casos. En solo en dos pacientes fue necesario abandonar la traccion y
colocar un tercer trocar de 5 mm para finalizar el procedimiento. Al evaluar los
resultados resulta interesante ver que el deslizamiento de una de las dos ligaduras no
necesariamente implica el abandono de la técnica, pues en muchas ocasiones esto
sucede cuando la diseccion ya estd muy avanzada y solo la traccion en uno de los
sentidos es suficiente para terminar el procedimiento. No obstante debemos sefialar que
la realizacion del procedimiento con una sola ligadura, o la necesidad de recolocar una
ligadura previamente deslizada, pueden prolongar el tiempo quirdrgico, segin veremos
mas adelante, y por lo tanto son factores que influyen en la eficacia global del DNTCS.

Por otra parte son varios los factores que a nuestro criterio podrian influir en el
deslizamiento de una ligadura y que son: la realizacion incorrecta del nudo
extracorporeo y el asa preformada, la impericia del cirujano en la maniobra de
colocacién del asa a nivel del bacinete, la colocacion del asa en el lugar no adecuado,
la presencia de tejido adiposo o una pared vesicular engrosada y una traccion excesiva
del hilo durante la diseccion. Como se puede observar la mayoria de estos factores
dependen del nivel de entrenamiento del cirujano, quien debe poseer habilidades y
conocimientos avanzados en cirugia laparoscépica.

La eleccion del hilo de sutura a emplear y del nudo extracorpdreo a realizar son
factores igualmente importantes, pues de ellos depende en gran medida el
deslizamiento de la sutura. Un estudio sobre el tema que se considera muy completo es
el realizado por Shimi “», quien evalud las fuerzas necesarias para iniciar el
deslizamiento inverso de los diferentes nudos laparoscépicos, con el empleo de
diferentes materiales de sutura y de diferentes diametros; y demostré que la fuerza
requerida para iniciar el deslizamiento inverso de un nudo depende directamente del

didmetro de la sutura, del tipo de material de la misma y del nudo empleado.
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En nuestra experiencia, y basados en los estudios de Shimi, el nudo de Tayside
realizado sobre un material de sutura no absorbible (seda o poliéster), de diametro 00,
es la mejor opcion a emplear.“?

En la descripcién inicial de nuestra técnica quirargica, ambas ligaduras se colocan
previamente a la diseccidn, sin embargo durante el transcurso de la investigacion nos
percatamos que en el 34 % de los casos, para la diseccion del conducto y arteria
cisticos era suficiente solo la traccion obtenida con la ligadura exteriorizada a nivel del
flanco derecho, sin que ello afectara la seguridad de la diseccién ni el tiempo
quirargico. (Tabla N° 6) En estos pacientes la necesidad de una segunda ligadura
estuvo asociada a la exéresis posterior de la vesicula del lecho hepatico (26 %), en los
que la necesidad de seccionar las hojas peritoneales anterior y posterior obligé a
adoptar variadas posiciones de la vesicula, que se obtienen con la combinacion de
diferentes grados de traccion desde tres puntos: asa de ligadura exteriorizada por el
flanco derecho, asa de ligadura exteriorizada por el epigastrio y retraccion del fondo
vesicular con el RV. Incluso en un 8 % de los casos la 2da asa de ligadura no fue
necesaria.

Finalmente la eficacia de ambos instrumentos en su conjunto se refleja en un elevado
indice de realizacién de la CML propuesta de un 92 %. Esta diferencia de proporcion
de exito con relacion a la CLC resultdé no ser estadisticamente significativa, lo cual
avala a la técnica propuesta. (Tabla N° 7) En los 4 pacientes restantes en los que el
procedimiento no pudo ser realizado en su totalidad, se realiz6 no obstante la
colecistectomia solo con la ayuda de un tercer trocar para sustituir la traccion del
bacinete con las asas de ligaduras, mientras se mantuvo la traccién del fondo vesicular
conel RV.

Esta técnica intermedia desde tres trocares mantiene incluso sus ventajas al evitar el
instrumental necesario para una cuarta entrada, lo cual es sustituido por el RV. Incluso
es un procedimiento mas generalizable pues la colocacion del RV es extremadamente
sencilla, exenta de complicaciones y un cirujano laparoscopico puede realizar esta
variante de colecistectomia aln sin poseer habilidades y conocimientos avanzados
como lo exigen la técnica que proponemos inicialmente. Cierta controversia pudiera

generar esta técnica intermedia que también proponemos, pues algunos cirujanos
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practican la colecistectomia desde tres trocares 0 menos y sin otra instrumentacion “*
“) lo cual puede ser criticable a nuestro juicio por dos razones: en primer lugar la
seguridad del procedimiento se ve comprometida al no exponerse adecuadamente el
triangulo de Calot, por la ausencia de la traccion del fondo vesicular y en segundo
lugar la técnica no es aplicable a todos los casos. Ambas limitaciones desaparecen con
el uso del RV y por tal motivo es que planteamos que la colecistectomia desde tres
trocares con apoyo de este instrumento, y que también proponemos, es una excelente
modalidad con ventajas igualmente estéticas y econdémicas, aunque en menor cuantia

que la técnica originalmente propuesta.

El analisis de la variable Tiempo Quirdrgico (TQ) es de importancia, porque un
tiempo operatorio muy prolongado para el procedimiento que se propone
practicamente lo invalidaria, aun cuando los equipos empleados fuesen eficaces en su
funcionamiento.

A pesar de que es estadisticamente significativo que el TQ promedio empleado para
la técnica de CML propuesta se prolongd 21.78 minutos, éste no sobrepasa los 60
minutos, lo cual lo hace un TQ aceptable. (Tabla N° 8 y Grafico N° 2)

Gagner plantea en general un incremento del TQ de aproximadamente un 20 %
cuando los procedimientos son realizados por mini-laparoscopia ™. En estudios no
controlados el TQ de la CML oscila entre 36 y 98 minutos, y en aquellos en los que se
usaron controles historicos éstos eran ligeramente superiores a los de la
colecistectomia laparoscopica, aunque sin poder demostrar en ningin caso una

diferencia estadisticamente significativa, segun se ilustra en el siguiente cuadro.

~ N° de TQ (minutos)  TQ (minutos
Autor Ao pacientes ° E:ML : ° (CLC :
Faggioni © 1998 60 36 No
Ngoi @ 1999 36 42 No
Davides @ 1999 25 75 No
Gagner & 1998 60 98 81"
Reardon ©V 1999 100 89 82"
Unger ©? 2000 56 72 79"
Sarli ® 2001 30 50.6 458"~

*
Controles histéricos



“Retractor vesicular”y “Deslizador de nudos con traccién coaxial simultanea™;
dos nuevos instrumentos quirdrgicos facilitadores de la colecistectomia mini-laparoscopica

57

Todas estas publicaciones iniciales carecen de rigor cientifico y solo recientemente

han sido reportados en la literatura escasos trabajos randomizados que estudian este

aspecto y aportan realmente evidencias cientificas de primer grado ¢+,

5 No° TQ (min. Nivel
Autor Ao oML vgt.ecszl_c CM(E \(/s. CI)_C signifﬁ:ai?én

Bisgaard ©* 2000 13/13 85/55 p=0.016
Schwenk © 2000 25/ 25 70170 0=0.9
Alponat © 2002 22122 81/72 0=022
Hsieh © 2003 38/31 113/98  p=0056
Huang ©° 2003 25 /30 648/473  p=003
Ainslie & 2003 21/19 74163 0=0.126
Sarli © 2003 67 /68 50/ 45 b= 0555

En todos estos estudios aunque el TQ es superior, en sentido general no hubo

diferencias estadisticas significativas. Sin embargo todos estos autores comparan las

técnicas mini-laparoscopicas con instrumental clasico de 2 6 3 mm.

Los trabajos en los que estos instrumentos son sustituidos por traccion con jarretas de

hilo aln son mas escasos y ninguno de ellos ha sido randomizado #3234,

x CML CLC Nivel de
Autor Aflo N° ptes (;Sl) N° ptes (nT1$1) significacion

Navarra ©® 1997 30 123
Ramachandran ® 1998 50 56
Lomanto ©? 2001 30 42
Endo ©? 2001 132 67
Mori ©9 2002 70 73.2
Torres R. 2003 50 59.04 50 37.2 p = 0.000

Como se observa en el cuadro precedente, el tiempo quirdrgico promedio empleado

en nuestra investigacion para realizar la técnica de CML se encuentra dentro del rango

de tiempos quirurgicos empleados por el resto de los autores. Esta investigacion es

ademas la primera en el ambito mundial que evallGa en un estudio randomizado una

variante de CML mediante traccion con jarreta de hilo, lo que le confiere una

significacion cientifica notable.
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En la busqueda de las causas de la prolongacion del TQ en la técnica propuesta y
tomando en consideracién que en los pacientes mayores de 60 afios, el sexo masculino
y en los pacientes sobrepesos y obesos, las dificultades técnicas asociadas a estas
condiciones podrian prolongar el TQ, se realiz6 un andlisis del comportamiento de
estas variables en ambos grupos de trabajo y no se demostré un incremento
estadisticamente significativo del TQ para ninguna de ellas en ambos grupos de
trabajo, por lo cual se concluye que estos factores no influyen en la prolongacién del
TQ de la técnica propuesta. (Tabla N° 8)

En la investigacion se demostr6 que este incremento del TQ se debio
fundamentalmente a una prolongacién estadisticamente significativa del tiempo de
diseccion quirurgica (71.26 % del incremento del TQ) y en una cuantia menor a la
colocacion del RV y asas de ligadura, responsables del 20.11 % de dicho incremento.
(Tabla N° 9)

Logicamente las etapas de realizacion del neumoperitoneo, asi como la de extraccion
y cierre se realizan sin ninguna diferencia técnica entre ambos procedimientos, por lo
cual era de esperar que no hubiese diferencia significativa en el tiempo empleado en
estas fases de la operacion.

La diseccion quirargica se prolonga en la técnica propuesta por dos factores:

e La necesidad de una diseccidén ain méas meticulosa, pues solo se dispone de una
entrada de trabajo (epigastrio), y cualquier sangrado minimo dificultaria
considerablemente llevar a efecto el procedimiento.

e Una disminucién ain mayor de la maniobrabilidad

Estos dos factores son los que nos llevan a plantear que el procedimiento debe ser
realizado por cirujanos gque ya hayan desarrollado una experticia en CLC.

Un estudio méas profundo de esta variable mostr6 claramente que el tiempo quirdrgico
de los pacientes sometidos a la CML estuvo influenciado por la eficacia del DNTCS
(Tabla N° 10). EIl estudio cruzado de estas dos variables permitio identificar dos
grupos importantes:

e Un primer grupo constituido por los pacientes que precisaron solo de un asa de
ligadura para llevar a efecto la diseccién y los pacientes que precisaron de

ambas ligaduras y éstas no se deslizaron. Este grupo constituy6 el 78 % de los
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casos y en todos ellos el TQ fue inferior al TQG promedio del grupo
experimental, motivado por una diseccion quirdrgica que siempre estuvo
favorecida por una traccion eficiente y una exposicion adecuada de los
elementos del tridngulo de Calot. Dentro de este grupo, los pacientes que
precisaron solo de una ligadura y ésta no se deslizd durante todo el
procedimiento, mostraron un TQ menor debido a un grado de dificultad minimo
de la diseccion quirargica y a una traccion en un solo sentido suficiente y
efectiva.

e Un segundo grupo formado por el 22 % restante de los pacientes, en los cuales
el TQ superd al TQG promedio, lo cual estuvo relacionado siempre con el
deslizamiento de las ligaduras, lo que trajo consigo una exposicion insuficiente
de las estructuras del triangulo de Calot, un grado de dificultad mayor en la
diseccion quirdrgica y un mayor tiempo dedicado a recolocar las ligaduras
deslizadas. En este grupo quedaron incluidos tambiéen los casos en los cuales
dichas dificultades obligaron finalmente a emplear un tercer trocar y que
I6gicamente mostraron los tiempos quirdrgicos mayores.

Este analisis refuerza con claridad que cuando ambos equipos son eficaces el tiempo
quirdrgico, aun cuando supera el tiempo de la colecistectomia convencional, continta
siendo aceptable pues no se prolonga mas alla de una hora.

Por otra parte otro criterio a favor de la colecistectomia desde solo tres trocares
apoyada con el RV, esta relacionado con el TQ; pues con esta técnica mientras se
mantiene la traccion del fondo vesicular con el RV, la traccion del bacinete se realiza
de forma convencional con una pinza de agarre, con lo cual se eliminan las causas que
originan, segun nuestro analisis, la prolongacion del TQ, al desaparecer la necesidad de
tener habilidades avanzadas para colocar las asas de ligadura y llevar a efecto una

diseccion mas meticulosa.

En la hipotesis de trabajo de la investigacion se planted en unos de sus acapites que la
técnica propuesta debia disminuir el consumo de CO, al disminuir el nimero de
trocares y con ello la posibilidad de fuga del gas. En un analisis inicial esta variable

arrojo, contrario a lo esperado, un consumo de 17.34 litros mas de CO, en los
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pacientes sometidos a la técnica propuesta, diferencia que fue estadisticamente
significativa. (Grafico N° 3y Tabla N° 11)

Sin embargo, hay que tomar en consideracion que el CO, consumido en cada
paciente depende de dos factores fundamentalmente: una parte que se fuga al medio
ambiente durante cada entrada o salida de instrumental en el abdomen a través de los
trocares de trabajo, y la otra que es absorbida por la superficie peritoneal, para ser
temporalmente almacenada en los tejidos, sobre todo muscular y éseo, y eliminado
basicamente a través de la respiracion. La capacidad méaxima del cuerpo para
almacenar el CO, es estimada en 120 litros y la relacion entre el CO, almacenado y el
espirado es de 3:1.

De esta observacion se infiere que el TQ ha de influir de manera importante en la
absorcidn peritoneal del gas y por tanto en su consumo, lo cual nos llevo a realizar el
analisis del consumo de CO2 en funcion del TQ (Tabla N° 11 y Gréfico N° 4) y no
solo se demostrd que el incremento del consumo del gas es directamente proporcional
al incremento del TQ para ambos grupos de trabajo, sino que incluso al comparar el
promedio de CO, consumido en ambos grupos de la investigacion y tomando en
consideracién el TQ, se observé que los pacientes del grupo experimental “A” con
tiempos quirdrgicos inferiores a 60 minutos, exhibieron comparativamente promedios
de CO, consumido menores que los exhibidos por los pacientes del grupo control “B”,
que tenian tiempos quirdrgicos similares, aunque dicha diferencia no fue
estadisticamente significativa.

Esta observacion nos permite concluir que cuando el TQ empleado para realizar la
CML propuesta no supera los 60 minutos, el consumo de CO2 disminuye, aunque no
de forma significativa, al compararsele con la CLC, lo cual debe estar asociado a una

menor fuga del gas dada por la ausencia de dos trocares de trabajo.

En cuanto a los efectos adversos relacionados directamente con el instrumental
propuesto, es de importancia sefialar que no se observd ningun efecto adverso
provocado directamente por el empleo del RV, mientras que solo ocurrié un enfisema
peripuncion asociado a la colocacion de un asa de ligadura en el epigastrio de una

paciente muy delgada, lo cual pudo haber sido el factor predisponente para la
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ocurrencia del mismo. No obstante el efecto fue banal, no impidi6 la continuacion del
procedimiento y no generd ninguna conducta terapéutica. (Tabla N° 12)

Los otros dos efectos observados: el sangramiento durante la diseccion del lecho
hepético en un paciente del grupo control y la apertura vesicular por el electrodisector
de gancho en un paciente del grupo experimental, estuvieron asociados a las
dificultades de diseccion y no a lesiones provocadas directamente por los instrumentos;
sin embargo también fueron tomados en consideracion dada la influencia que sobre la
diseccion podria tener el empleo de los instrumentos.

A pesar de que la perforacion vesicular puede llegar a ser de hasta un 36 % y sus
causas mas frecuentes son la perforacion provocada por la pinza de agarre (55 %) y la
provocada por el electrodisector de gancho (40 %) “9, en esta investigacion tal efecto
adverso estuvo presente en un solo paciente y fue provocada por el electrodisector de
gancho, muy por debajo de la frecuencia reportada en investigaciones no controladas
@540: vy o cual estd asociado a la experiencia del cirujano actuante y al tipo de
investigacion: controlada y realizada en condiciones ideales para evaluar la eficacia de
los instrumentos y no su efectividad.

En ninguno de los casos la diferencia de proporcion entre los indices de ocurrencia de
efectos adversos para ambos grupos de la investigacion fue estadisticamente
significativa, lo que aporta un elemento mas a favor de la eficacia del RV y del
DNTCS.

La superioridad estética de la colecistectomia laparoscopica con respecto a la
colecistectomia convencional resulta obvia y sencilla de demostrar, por la diferencia
importante en el tamafio de las incisiones.®*® Sin embargo, demostrar la mejoria
estética que representa la CML con respecto a la laparoscopica puede no ser tan
sencillo.

Aunque varios autores han planteado la superioridad estética del procedimiento mini-
laparoscopico ¢#2:2629316668) son pocos los estudios controlados que hasta la fecha han
enfocado su atencion en evaluarlo, 0535556:869.70)

Estos autores han empleado en sus trabajos diferentes escalas de evaluacion en las

cuales las heridas son evaluadas visualmente de forma cuantitativa o cualitativa. Asi
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por ejemplo, Gagner ©°, Alponat ©® y Bisgaard ™ emplean en sus investigaciones una
escala en la que el O representa la ausencia de herida y el 10 la peor herida posible y
obtienen un Indice Global de Evaluacion Cosmética (IGEC) dado por el promedio de
las puntuaciones de todas las heridas de cada paciente. Huang ®® emplea una escala del
1 al 5enlaque el 1indica que todas las heridas son prominentes, el 2: hay tres heridas
prominentes, 3: dos heridas prominentes, 4: tres heridas prominentes y 5: ninguna
herida es prominente. Otros como Schwenk © invierten el orden de la puntuacion,
mientras que Sarli ®® lo evalla mediante las respuestas: muy satisfecho, satisfecho y
poco satisfecho; y Cheah © lo hace mediante una sumatoria simple de la longitud de

todas las heridas.

3 CML CLC Nivel de
Autor— ARo | N° Eval. N° Eval. significacion
ptes.  cosmética | ptes.  cosmética

Gagner ©? 1998 | 60 1.2 60 * 4.5 p<0.05
Alponat ®® 2002 | 22 0.73 22 1.93 p - 0.0045
Bisgaard ™ 2002 | 25 1 27 3 p<0.01
Schwenk © 2000 | 25 10 25 9 p- 0.04
Sarli® 2001 | 30 Gecne | 3% gitactoriy | P <008
Cheah © 2001 | 37 17 mm 38 25 mm p- 0.001
Huang ©® 2003 | 25 4.3 30 4.4 p- 041
Torres R. 2003 | 46 1.23 50 2.53 p- 0.00

* Controles histéricos

A excepcién de Huang ®® que no encontr6 diferencia estadisticamente significativa
entre ambos grupos, los otros autores si encontraron diferencias significativas (p <
0.05) en cuanto a las ventajas estéticas de la mini-laparoscopia.

Se debe destacar que todas estas investigaciones fueron conducidas con el empleo de
mini-instrumentos de 2 mm de didmetro y las pocas publicaciones que han evaluado
los procedimientos mini-laparoscépicos mediante traccién con hilo®32*¥  conocidos
también como técnicas de marionetas o Muppet’s Show, adolecen del defecto de no
tratarse de estudios randomizados.

La investigacion actual evalla y demuestra por primera vez en la literatura la

superioridad estética de un procedimiento mini-laparoscépico mediante traccion con
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hilo, con respecto a la CLC. Para ello se emple6 una escala de evaluacion similar a la
empleada por Gagner ®, Alponat *® y Bisgaard ™, y se demostrd que los pacientes
sometidos a CML mostraron un IGEC de 1.23 y con ello una mejoria de dicho indice
de un 51.38 % al comparérsele con la colecistectomia laparoscopica (2.53); diferencia
que resulté ser desde el punto de vista estadistico altamente significativa (Tabla N° 13)

Incluso en los pacientes en los que se empled solo el RV y tres trocares, este indice se
mejoro en un 38.34 %, y confirma también la superioridad desde el punto de vista
estético de esta variante intermedia. (Tabla N° 13)

Ademés al evaluar individualmente las heridas, se demostrd estadisticamente una
mejoria altamente significativa de la puntuacion que recibieron las heridas puntiformes
que quedaron como secuela del empleo del RV y de las asas de ligadura colocadas por
el DNTCS, al compararseles con las heridas provocadas por los instrumentos a las
cuales sustituyeron en el grupo control, lo cual valida la ventaja estética del empleo de
ambos instrumentos. (Tabla N° 14 y Gréafico N° 5)

El andlisis de costos realizado nos permite vislumbrar claramente el impacto
econdmico, cientifico y social que tiene la técnica de CML propuesta.

Desde el punto de vista estrictamente econdmico la introduccion y generalizacion de
esta técnica en nuestro pais significaria un ahorro de $9.33 USD por cada
colecistectomia realizada. Si se tiene en cuenta que en los ultimos 2 afios, el promedio
anual de colecistectomias laparoscopicas realizadas en Cuba es de 10 000 pacientes, y
que la técnica propuesta es factible de realizar en aproximadamente el 70 % de los
casos segun se infiere de la investigacion, significaria que cada afo pueden ser
operados por esta técnica unos 7000 pacientes, lo que representa un ahorro anual de $
65 310.00 USD

Por otra parte los instrumentos patentados pueden ser comercializados y aportar
divisas adicionales por el concepto de venta a los especialistas extranjeros que deseen
adquirirlo.

Desde el punto de vista cientifico representaria la inclusion de dos instrumentos
patentados en Cuba en el arsenal de instrumental de cirugia laparoscopica.

Finalmente, desde el punto de vista social, la disminucién del didmetro de las heridas

necesarias para llevar a efecto la colecistectomia que se logra mediante este proceder,
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trae aparejado ventajas para el paciente (mencionadas en el trabajo) que la incluyen
dentro de un nuevo nivel de invasién quirdrgica, ain menor que la “mini-invasion” de
la cirugia laparoscopica clasica, Yy que se ha dado en llamar “microinvasion

quirdrgica”

CONCLUSIONES

e EI RV y el DNTCS no tienen antecedentes en la literatura actual y permiten realizar
una variante de colecistectomia mini-laparoscopica mediante traccion con hilo con una

elevada eficacia.

e El empleo de ambos instrumentos permite realizar una variante técnica que aventaja a
las técnicas de traccién con hilo precedentes, pues el DNTCS permite la colocacion de
jarretas para traccion de la vesicula, sin el riesgo de lesion de la pared vesicular ni fuga
de bilis; mientras que el RV reproduce la eficacia de una pinza de agarre en la traccion
del fondo vesicular y supera a la que se obtiene con las técnicas que realizan traccion

del fondo mediante jarretas de hilo.

e Latécnica de CML propuesta necesita de experiencia en cirugia laparoscépica, lo cual
se refleja en la necesidad de un tiempo quirdrgico mas prolongado, dado por una
disminucion aun mayor de la maniobrabilidad y la necesidad de una diseccion mas

meticulosa.

e Las variables: “consumo de CO,” y *“efectos adversos asociados al uso del
instrumental” no tuvieron influencia sobre la factibilidad y seguridad del

procedimiento quirdrgico propuesto.

e La colecistectomia desde tres trécares con apoyo del RV es una excelente modalidad
gue aln conserva sus ventajas estéticas y econdmicas, aunque en menor cuantia que la
originalmente propuesta, pero que tiene la ventaja adicional de poder ser realizada
incluso por cirujanos laparoscopicos sin habilidades avanzadas, lo que la hace mas

generalizable.
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e El ahorro de $9.33 USD por cada CML realizada es un aspecto econémico de marcada

significacion en nuestro pais, dada la frecuencia de la intervencion.

e La técnica de CML propuesta mejora de forma significativa ain mas la estética del

procedimiento.
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RECOMENDACIONES

e Se recomienda incorporar el RV y el DNTCS al arsenal quirargico laparoscopico en

nuestro pais.

e Se recomienda generalizar la variante propuesta de colecistectomia mini-laparoscopica
mediante traccion con hilo, asi como la variante intermedia desde tres trocares con

apoyo del RV.
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GraficoN° 1

Total de pacientes incluidos y no incluidos en el estudio

N =148

67,57%

32,43%

E Pacientes incluidos (100)
B Pacientes no incluidos (48)

Fuentes: Registro de pacientes incluidos y no incluidos del CRD
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Tabla N° 1

Criterios de Exclusion, preoperatorios y por laparoexploracion inicial, de los pacientes excluidos.

Criterio de exclusion

No de
pacientes

Porciento

Pacientes con criterios

Enfermedades asociadas que dificultan técnicamente el

de exclusion proceder: cirrosis hepatica, y obesidad morbida (IMC > 35) 14(13) | 9.46(8.78)
preoperatorios
Pacientes en los que se propone realizar otro 7 473
29 procedimiento quirdrgico, ademas de la colecistectomia. '
(19.59 %) Antecedente demostrado de complicacion de su
enfermedad (colecistitis, plastron vesicular, colangitis, 8 54
pancreatitis, litiasis coledociana).
La presencia de criterios (clinicos, quimicos y/o
ultrasonogréaficos) que indican la necesidad de realizar una 2 1.35
colangiografia intraoperatoria.
Pacientes intervenidos de urgencia por un cuadro de 1 0.68
colecistitis aguda. '
Pacientes con criterios | presencia de adherencias extensas en hipocondrio
de exclusion por derecho, que imposibilitan el agarre de la pared vesicular 13 8.78
laparoexploracion con el RV y el DNTCS.
inicial
19 Diagnéstico vesicula con engrosamiento severo de sus 4 27
(12.84%) paredes. '
Diagnostico de vesicula escleroatroéfica. 2 1.35

Fuente: Registro de pacientes incluidos y no incluidos del CRD
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Tabla N° 2

Distribucion de los pacientes incluidos en el estudio segun: grupo de edades, sexo e IMC

Grupo experimental Grupo control ’ Nivel de
. : : : Estadigrafo e s
Pacientes Porciento Pacientes Porciento significacion
18 a 59 afios 38 0 0
Grctijp(;) de > 76 % 37 74 % 72=0.05 | p=0.8174
edades | g0 6 mas 12 24 % 13 26 %
Femenino 43 86 % 41 82 % 5
Sexo x“=0.30 | p=0.5853
Masculino 7 14 % 9 18 %
zﬂDeflor ge 25 | 28 56 % 22 44 %
elgados y normopesos
IMC X2=1.44 = 0.2301
Entre 25y 35 22 44 % 28 56 % P
(sobrepesos y obesos)

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 3
Eficacia del “Retractor Vesicular” como medio de sujecion y traccion del
fondo vesicular

> Grupo experimental “A” Grupo control “B”
Trafcm?jn del (Traccion con el RV) (Traccion con pinza de agarre)
ondo
vesicular N° de Porciento N° de Porciento
pacientes pacientes
Eficaz 50 100 % 50 100 %

No eficaz —

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 4

Evaluacién de la eficacia del “Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea” en cuanto a la colocacién de las asas
de ligadura en el bacinete vesicular y su deslizamiento durante la diseccion.

Asas colocadas Asas no deslizadas
Condicién de eficacia (eficacia inicial) (eficacia global)

Pacientes Porciento Pacientes Porciento

e Ambas asas son colocadas en el
1% intento y no se deslizan 44 88 % 35 70 %
durante la diseccion

e Solo se coloca el asaN° 1y no
se desliza; no es necesario 3 6 % 2 4 %
colocar la 2% asa de ligadura

Eficacia del DNTCS 47 94 % 37 74 %
Estadigrafo:  y ?=1.300 * 7 2=12.092 **

Nivel de significacion: p = 0.2550 p = 0.0005
Intervalo de confianza: IC=-0.8a12.8 IC=11.9a40.1

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access

*.- Mide la proporcion de la eficacia inicial del DNTCS en la colocaciéon del total de asas de ligadura en el ler intento del grupo
experimental contra la eficacia de la pinza de agarre del bacinete del grupo control (100 %)

** - Mide la proporcién de la eficacia del DNTCS en cuanto al aspecto “no deslizamiento” del total de asas de ligadura colocadas en el ler
intento del grupo experimental contra la eficacia de la pinza de agarre del bacinete del grupo control (100 %)
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Tabla N° 5

Desglose de las causas que influyen en la no eficacia del “Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial
Simulténea” en los pacientes del grupo experimental

%0 del total de %o del total de

Pacientes :
pacientes causas
Colocacién fallida de las asas 3 6 % 23.08 %
e Unade las 2 asas se coloca en el 2do intento 2
e Una de las asas no se puede colocar y se precisa de un tercer 1
trocar
Deslizamiento de asas 10 20 % 76.92 %
e Se desliza un asay se recoloca 4
e Sedesliza al menos un asa y no se recoloca 4
e Sedesliza un asay se precisa de un tercer trocar 2
Total 13 26 % 100 %

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD, Base de datos de Microsoft Access y Tabla N° 4
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Tabla N° 6

Momento de la diseccidn en que son colocadas las asas de ligadura en el bacinete vesicular

Momento de colocacidon de las Asa de ligadura N° 1 Asa de ligadura N° 2
asas de ligadura (flanco derecho) (epigastrio)

Asas e Porciento Asas e Porciento

ligadura ligadura
Al inicio de la diseccion 48 96 % 32 64 %
Posterior a la seccion del

0 0

conducto y arteria cisticos 2 4% 13 26 %
No es necesaria -—-- - 4 8 %

Fuente: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD
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Tabla N° 7

indice de realizacion de la técnica de Colecistectomia mini-laparoscopica propuesta como variable de evaluacion de la eficacia
del “Retractor vesicular” y del “Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea” en su conjunto

Tipo de operacion GTrupo experimental “A” Grupo control “B” ‘ Estadiar Nivel de Intervalo de
realizada izadas siento izadas siento ‘ gr. significacion confianza
Técnica
0 ) X5 - =
propuesta 46 /50 92 % 50/50 100 % 2=2344 | p=0.1340 | IC=05a155

CML con ayuda

del 3er trocar 4 150 8 % T T mTTT . ===

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 8

Influencia de la edad, sexo e IMC en el tiempo quirurgico global

Grupo experimental

Grupo control

ToG ToG Nivel de
- Estadigr.  significaci
Paclente o rciento promedio Pacientes Porciento promedio S 5|gn(!)r|]caC|
(minutos) (minutos)
Grupo | 18 a 59 afios 38 76 % 58.66 37 74 % 37.08
de r=-0.6170 p = 0.00
edades | 60 6 mas 12 24 % 60.25 13 26 % 37.77
Femenino 43 86 % 41 82 %
Sexo 2 58.77 2 36 r =-0.6291 p = 0.00
Masculino 7 14 % 60.71 9 18 % 43
Menor de 25 28 56 % 58.46 22 44 % 34.5
(Delgados y normopesos)
IMC r = -0.6308 p =0.00
Entre 25y 35 29 44 % 59.77 28 56 % 39.43
(sobrepesos y obesos)
TOTAL (TQG promedio) 50 100%  59.04 50 100% 3726 |t=78912 | p=0.000

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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GraficoN° 2

Tendencia del Tiempo Quirargico seglin operacién propuesta: colecistectomia mini-laparoscopica
(Grupo experimental “A”) vs. colecistectomia laparoscopica (Grupo control “B”)

180

160 ad

140
o
Q 120 -
o + Grupo A
2
3 e : -+ Grupo B
g 80 N n Tendencia (Grupo A)

* - -
E 60 > . ey * e _ ° .| | — Tendencia (Grupo B)
[ * o o ® o oo =
T e e T T . RN * o
40 e * os o T °° s v e
* L d ‘0 P PS > *0
20 =
o T T T T T T T T T
N° Pacientes 100
GrupoA  GrupoB Diferencia
TQ promedio
Qp 59.04 37.26 +21.78
(minutos)

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD, Base de datos de Microsoft Access y Tabla N° 8
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Tabla N° 9

Comparacion de los Tiempos Quirargicos (TQ) de las distintas etapas de la intervencion en ambos Grupos de trabajo

Incremento del TQ

TQ promedio (minutos)

Etapa de la operacion Estadigra  Nivel de
Slidge S0 1= En minutos  Porciento fo signific.
( Experimental ) ( control)
Neumoperitoneo e
introduccion del ler 5.38 4,98 + 04 1.84 % t=1.169 p = 0.2451
trocar
Colocacion de RV + Asa
de lig. 1 + Asa de lig. 2 25
) . + 4. 1109 =_ =
v, (3.2+2.16+ 2.82 4.38 2011% |z=-8104 |p=0.00
1.84)
Colocacion de trocares
accesorios
Diseccion quirdrgica 35.96 20.44 +15.52 71.26 % |Z=-5.730 p =0.00
Extraccion y cierre 10.5 9.02 + 1.48 6.79 % Z=-1790 |p=0.073
TOTAL 59.04 37.26 + 21.78 100 % t=7.8912 | p = 0.000

Fuentes: Modelo de Recolecciéon de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 10

Influencia de la eficacia del “Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea” en el Tiempo quirurgico de los
pacientes sometidos a colecistectomia mini-laparoscépica.

N° de Porciento TQG Incremento del
Pacientes promedio TQG

No se precisa la 2da ligadura 3 6 % 38.67 min. - 20.37 min.
No se precisa la 2da ligadura pero se desliza la lray 0 . ) .
se recoloca 1 2% 50 min. 9.04 min.
Se precisan ambas ligaduras, no se deslizan 35 70% 54.8 min. - 4.24 min.
Se precisan ambas ligaduras, se desliza una o ambas 0 - .
durante la diseccidn pero no se recolocan 4 8% 66.75 min. +7.71 min.
Se precisan ambas ligaduras, se desliza unay se 3 6 % e +14.96 min
recoloca 0 ' ' '
Se precisa de un 3er trocar auxiliar 4 8% 94.75 min. + 35.71 min.

TOTAL 50 100 % 59.04 min. +21.78 min.

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 11

Comparacion del consumo de C0, en funcién del Tiempo quirudrgico entre ambos grupos de trabajo.

: S Grupo “A” (experimental) Grupo “B”  (control) :
Tiempo Quirurgico : : . Nivel de
(Minutos) N°de  Promediode CO2 ~ N°de  Promediode CO2 Estadigrafo ;o uc.oisn
pacientes consumido (litros)  pacientes  consumido (litros)
Menos de 30 min. -—-- - 4 34.25
mnre 3y 99 8 47.58 32 50.66 2=-0355 | p=0722
Snire 40y 49 8 53.88 7 75.43 z=-173 | p=0083
Snire S0y S 9 73.1 7 94.42 z=-1852 | p=0064
60 minutos 6 mas 25 94.88 -—-- -—--
Total 50 76.28 50 58.94 t = 2.5345 p = 0.0128

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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GraficoN° 3

Consumo de CO2
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Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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GraficoN° 4

Tendencias del Consumo de CO, en funcion del Tiempo Quirurgico segin Grupos de trabajo

100+
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Consumo de CO2 (litros)

204

Menos de 30 Entre 30y 39 Entre 40y 49 Entre 50 y 59 60 6 mas

Tiempo quirdrgico
promedio (minutos)

O Grupo A (Experimental)
® Grupo B (Control)

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD, Base de datos de Microsoft Access y Tabla N°© 11
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Tabla N° 12

indice de ocurrencia de Efectos Adversos asociados al instrumental propuesto

Grupo experimental “A” Grupo control “B”

Efecto adverso Efecto Efecto  Indice de Efecto Efecto indice de
ausente = presente ocurrencia ausente  presente ocurrencia

Provocados directamente por el instrumental

e Desgarro vesicular 50 0 50 0

o Igggigrrrl] i?}z Ivaso sanguineo de la pared 50 0 50 0

e Enfisema subcutaneo peripuncion 49 1 2.0 % 50 0

e Lesion de viscera intrabdominal 50 0 50 0

No directamente asociados al instrumental

e Apertura vesicular por otro instrumento 49 1 2.0% 50 0

e Sangramiento durante la diseccion vesicular 50 0 49 1 2.0%

e Lesion durante la diseccion vesicular 50 0 50 0
¥ 2=0.00 p = 1.00 IC =(-1.9a5.9)

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tipo de operacion

Grupo experimental “A”

Tabla N° 13

indice Global de Evaluacién Cosmética (IGEC) segun tipo de colecistectomia realizada

Grupo control “B”

Disminucién del IGEC

Estadigr Ml s

realizada Realizadas _'CEC  Realizadas JCEC IGEC  Porciento * significacion
~ promedio - promedio

Técnica o - )

propuesta 46 1.23 50 2.53 -1.3 51.38% | z=-7.704 p = 0.00

CML con ayuda 0

del 3er trocar 4 1.53 - === -1 39.52% |- -

Fuentes: Modelo de Recoleccion de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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GraficoN° 5

Evaluacion cosmética de las heridas quirdrgicas segun “Escala Visual de Evaluacién Cosmética”

Escala Visual de Evaluacién

Epigéstrica Umbilical Medio- Axilar RetractV. HiloN°1  HiloN°2

clavicular anterior Heridas

Ne° de Pacientes

Evaluacion (promedio) 3.46 2.54 211 1.92 0.08 0.06 0.1

Fuente: Modelo de Recolecciéon de Datos del CRD, Base de datos de Microsoft Access y Tabla N° 14
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Tabla N° 14

Evaluacion cosmética de las heridas quirurgicas segun “Escala Visual de Evaluacion Cosmética”

Grupo experimental “A” Grupo control “B”

Pacientes  Evaluacion  Pacientes  Evaluacion gstadigrafo . Nivel de
cosmética cosmeética significacion
promedio promedio

Epigastrica 50 3.32 50 3.60 Z=-1.167 p = 0.243
Umbilical 50 2.56 50 2.52 Z = -0.099 p =0.921
RV / Axilar anterior 50 0.08 50 1.92 Z=-8.621 p = 0.000
Jarreta 1+2 / Medio clavicular 50 0.16 50 2.10 Z =-8.263 p = 0.000

Fuentes: Modelo de Recoleccién de Datos del CRD y Base de datos de Microsoft Access
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Tabla N° 15

Ficha de costo del “Retractor Vesicular” (Prototipo)

Concepto de gastos

Importe de los gastos

MN Divisas Total

GASTOS DIRECTOS DE PRODUCCION 7.37 1.75 9.12
e Materias primas y materiales 0.34 1.75 2.09

e (Gastos de fuerza de trabajo 7.03 -- 7.03

v’ Salarios 5.76 -- 5.76

v" Descanso retribuido 0.52 -- 0.52

v Contribucién a la seguridad social 0.75 -- 0.75

v Impuesto por la utilizacién de la fuerza de trabajo 0 -- 0

GASTOS INDIRECTOS DE PRODUCCION 3.52 - 3.52
v Portadores energéticos 2.42 -- 2.42

v Depreciacion del equipamiento (15 % anual) 1.10 -- 1.10
GASTOS TOTALES 10.89 1.75 12.64

Fuente: Departamento de Prototipos CCE
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Tabla N° 16

Desagregacion de los insumos fundamentales que conforman el
consumo de materiales para la elaboracion del “Retractor vesicular”

Unidad Precio ‘ Importe total
Producto de Mt 8l . . L
. consumo MN Divisas MN Divisas

Medida
5. Tubo de AISI 316 6 304, diametro 6 mm Kg. 0.02 2.40 12.00 0.048 0.24
6. Alambre de AISI 316 6 304, diametro 1.5 mm Kg. 0.01 2.70 9.00 0.027 0.09
7. Barra de teflon, diametro 10 mm m 0.08 3.20 17.00 0.256 1.36
8. Barra de AISI 316 6 304, diametro 6 mm Kg. 0.01 1.20 6.00 0.012 0.06

Fuentes: Empresa Inoxidables VARONA,
Direccion Nacional de Inversiones. MINSAP
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Tabla N° 17

Ficha de costo del “Deslizador de Nudos” (Prototipo)

Concepto de gastos

Importe de los gastos

MN Divisas Total
GASTOS DIRECTOS DE PRODUCCION 9.51 1.82 11.33
e Materias primas y materiales 0.13 1.82 1.95

e Gastos de fuerza de trabajo 9.38 -- 9.38

v Salarios 7.68 -- 7.68

v Descanso retribuido 0.70 -- 0.70

v Contribucién a la seguridad social 1.00 -- 1.00

v" Impuesto por la utilizacion de la fuerza de trabajo 0 - 0

GASTOS INDIRECTOS DE PRODUCCION 6.10 -- 6.10
v Portadores energéticos 3.90 -- 3.90

v' Depreciacion del equipamiento (15 % anual) 2.20 - 2.20
GASTOS TOTALES 15.61 1.82 17.43

Fuente: Departamento de Prototipos CCE
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Tabla N° 18

Desagregacion de los insumos fundamentales que conforman el
consumo de materiales para la elaboracién del “Deslizador de Nudos’

Unidad d Precio ‘ Importe total
Producto de NMOAUENE: . .
. consumo %I\ Divisas MN Divisas

Medida
9. Tubo de AISI 316 6 304, didmetro 10 mm Kg. 0.04 2.40 12.00 0.096 0.48
10.Barra de laton, diametro 25 mm Kg. 0.04 0.50 2.53 0.02 0.101
11.Barra de aluminio, didmetro 20 mm Kg. 0.005 0.53 2.64 0.002 0.013
12.Barra de AlSI 316 6 304, didmetro 4 mm Kg. 0.01 1.20 6.00 0.012 0.06
13.Zapatilla de silicona, diametro 25 mm ud. 1 - 1.17 -- 1.17

Fuentes: Empresa Inoxidables VARONA,
Importadora de Aluminios Cubanos ALCUBA,
Direccion Nacional de Inversiones. MINSAP
Firma Karl Storz S.A.
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Tabla N° 19
Diferencia del Costo Unitario de la CML vs. CLC

Importe CML Importe CLC Diferencia
Concepto de gastos
USD Total Total MN  USD Total

e Instrumental CML vs. CLC (/150 intervenciones) | 0.18 | 0.02 | 0.20 -- 935 | 935 | +0.18 | -9.33 | -9.15
o Gastos de fuerza de trabajo 1226 | -- |12.26| 7.63 -- 7.63 | +4.63 -- +4.63
v'Salarios 10.04 - 10.04 | 6.25 - 6.25 | +3.79 - +3.79
v'Descanso retribuido 0.91 - 091 | 057 - 0.57 | +0.34 - +0.34
v'Contribucién a la seguridad social 131 - 131 0.81 - 081 | +0.50 - +0.50

v Impuesto por utilizacion de la fuerza de trabajo 0 - 0 0 - 0 0 - 0
e Gastos Indirectos 2.68 -- 268 | 1.71 - 1.71 | +0.97 -- + 0.97
v'Portadores energéticos 0.19 - 019 | 0.12 - 0.12 | +0.07 - +0.07
v'Depreciacion del equipamiento (15 % anual) 2.49 - 249 | 159 - 159 | +0.90 - +0.90
GASTOS TOTALES 15.12 | 0.02 | 15.14 | 9.34 | 9.35 | 18.69 | +5.78 | -9.33 | -3.55

Fuentes: Departamento de Personal, Hospital “Calixto Garcia”
Departamento de Electromedicina, Hospital “Calixto Garcia”
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Anexo 1

S

7
Jox

REPUBLICA DE CUBA

£ LR R em AT
A DLRTRA

La Directora General de la Oficina Cubana de 1a Propiedad Industrial
en uso de sus facultades v de acuerdo con lo establecido

en las disposiciones legales vigentes,

concede el presente:

CERTIFICADO DE AUTOR
DE INVENCION

(72) Autor (es) o coautor (es):

RAFAEL DE LA CARIDAD TORRES PENA

(71) Solicitante(s):

HOSPITAL UNIVERSITARIO GENERAL CALIXTO GARCIA, con
domicilio legal en Calle G v 27, Vedado, Ciudad de La Habana, Repiblica

(i1) Certificado Nro.+22 600 Concedido por Resolucion No, 1697/1999.

L54} Timlo: - l“ll,lIUll‘(“JI QUIRUR(JILU PARA INTERVENCIONES
LAP&ROBLDPI(.&S

Darju emla Ciudad de Ia Habana, a 4 de octubre de 1999. Ty

= £ -.:._.-.: -- = _ = - '-. i lu';.?'f
e S et T Lic. Amenca M. Santos Rivems
Directora General
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Anexo 2

REPUBLICA DE CUBA

|
i

RSN DIMEHA

E LA B OREDAD
TR

La Directora General de la Oficina Cubana de la Propiedad Industrial

en uso de sus facultades y de acuerdo con lo establecido
en las disposiciones legales vigentes,
concede el presente:

CERTIFICADO DE AUTOR
DE INVENCION

(72} Autor (es) o coautor (es):

RAFAEL DE LA CARIDAD TORRES PENA

(71} Solicitante(s):

HOSPITAL UNIVERSITARIO GENERAL CALIXTO GARCIA, con
domicilio legal en Calle G y 27, Vedado, Cindad de La Habana, Repiblica

i CubE—

| l}Cnﬁiﬁcndu N il 1) Coneedido por Resolucion Mo, 1698/1999,

(54 Timlo: "EQUIPD QUIRERGICD PARA INTERVENCIONES

LAPAROSCOPICAS. -

Dado énla Ciudad de L Habari, a 4 de octubre de 1999,

i |I s
W1
i P
W
Lic. América M. Santos Riveras
[irectora CGeneral
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Anexo 3

MNa, Salicitud:

Fary wro axnusio co Is Oicina

ol

REFTELICA

Facha Selicitud:

_-:l |:lr &Lt .::'_.r ur-'

DE CUBA Hora:

£

Minutos:

2

EY.

[Beceisn | Titulo
[Equips quinirgico pare intersenclanas lapancacdpicas

Seccidn Il Solicitantes. Persona Matural

» Persona Juridica

{Acakh oo & |y e, Camd o ddaaiidad, (B Sasa e Gne paracaa iridles, fa

wrciuy o cdoigo posfe, cheded, previvcia o aeleda ¥ & paik)

Hosgital Universitado General Calixle Garcia, MINSAP
Calle Gy 27, Vedado, Ciudad Habana, Guba

klsla-_p_-:-r_s -u; ﬁ_c:-

desgnacidi Gﬂ"n'al' mm‘q.a;-' nr;mnhmu o quin st sebardiaeds, soanrs prasece). En o direceldn

O camibibie as un
Inyenilor

Teidlone: 55 206055 21 62

Fax; 33 2315

E-mait

Qiganismes ¢ Cenlrg de Trabajo:

Profeakn u afcia:

(DAl cunire de abaje, nslul ol eddige posfal Sugod provingia o asteos ¥ pais)

Haclanabdad & SExn
Clutsdunla:

E

M

Seccidn [, Olres Solictantes ylo (otros) Inventares,
151 by oires solntantes o invenlnms rapvo dusir &0 bo\s Spedo)

® Persona Natural

O Persona Juridica

[Apaki puiss dn
oespnaciin afoal ompars urgnn)smu al gue weld subendinads, cuands precada) Eq la
divpschiy inckar af edaips postel, clded, provincis o estads ¥ al pals)

Tomas Pefia, Rafael de la Candad, Gl 62080300747
San Francsce N 413 aplo 5 ef Bva y Bna, Lawion, 10 de aclubee, Siudad

) i Mo, Camé do Idantided. (En cese & sk paraona lurfdics, fa

e—
Esla pESONA 25
o irvenbar Bnkamania

O salizitante Gnicamanta
O aokclacls @ invants

Halpana, Cuba E iy

Far

E-rrail:
Ceganima y Senlio e Trabaje: Frofesldn wefigiy;
Hospital Universitario Geneml Calixlo Gargia ¥ Midico
iCraeciin conine & brabajo, Mciuy of edalign poste), cleded proviecis o estace ¥ pals) Naclonalidad o | Spyo

Ciudadania; FE o

Calle Gy 27, Vedado, Ciudad Habany, Cba, cihiing M ox
Seccidn WV x Agente Oficial O Representanis Miamero: 4

o arefal, Mo Cand de Mdeobdad v dvecaitin, En
mmmmmﬁmpw claded, proviocie o ostado ¥ ol pals)

Faoc 24 41860 24 1325

Valdds Fala, Rogelio Rafas
C.1 G6ELI2E0152%

Finma y cufig:

e ¥
ko4 lJ«‘"-""jf"

CLAIM
Calle 14 M. 309 &f 36 y 56, Miramar, Plava, Ciudad de 2 Habana, Cuba

Teliono: 24 1325022 2625

E-mail:

D OCEL 1S 19es
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No, Salicitud:

Facha Solicitud: -'5':.-? 2 .:’;"":;'f :
Hora: r”;} Minutos: A 3

Seccidn L. Titulo
[Equipn quindagico para inlervencionas laparescipleas

Seccidn ll, Salicitantes, Persona Matural

Persona Juridica

{Apeildos sagoida g rombrors) ¥ Mo, Cancd de Mentidad. rl:.j caso oa una pavsany forddica s

inciuw ol cdaipo pos'e), ciroed. prowingla o asladn y el pals)

Hospilal Universilaio General Calixio Garcia, MINSAP
[Calle G y 27 Vedadg, Giudad Habana, Cuba

dazipdsids afols complils ¥ SFganisms & qua asNd subordinads, cuends proceda). En e dreccidn

Eata precra us

L1 tamkifn e un
Irnvenbor.

Telélono: 55 216155 2162

Fax: 33 3318
E-mai:
Crganiame y Sanle de Trab: Profesidn u oftoi:
fraceddn conbrg da frabafo, Meiuk ol cdogo pastel, cleded provincls © esisd ¥ cals) Maclonalidad o SeED
Cradadania
F
5]

Seccion I, Otros Solicitantes wo [ofros) Inventores,

* Persona Matural
(5 hay olras sokofanfes o lovardones ragreaior & o agate)

O Parscna Juridica

[4peiidas sopuide de nombrafsl p Mo Camé gp Joannoed [En casc dF ohd persoma furidica, i
oespnaciin ancial compald ¥ orgenismo al gue astd subardinade, cuanad proceda). Enia
arnoch inohir af sdaipe postal, clctid, provell & psfaeld i al pals)

Tarres Pafia, Rafzel de la Candad, Cl 62030300737

San Francased M 415 aplo § o By 9na, Lawton, 10 de actubae, Giudad
Habana, Cuba

Esin persong g5

* irwanber Oniamante

O solizitanle Onkamenle
O sobcltanta & Inventor

[Tﬁﬁﬁm‘ﬂ

R
E-rruil;

Ceganamao y Gentro ce Trabajo: Frolasidn u ofica:
EHlagpital Universitaria Genem Calixto Garzin i hading
{Diecoida contra A frapajs, inciul af s e pasie), cluded, pAaVAeE o asthde ¥ pals) Haseralided & S
Chadadania: F O
Calle Gy 27, Vedado, Ciudad Habana, Cuba. cubano M
Seceidn W % Agente Oficial O Represantants Mimero: 4

iApakides saguioo oa nomdrofs), Mo Carsd de ldentidad ¥ diracoidn, Enle
Ciracoidn Mnciny o canigo poste) civded, previnga o azieda el paiz)
Valdes Pily, Pegelio Bafael

Faoc: 24 4180/ 24;-‘13?2.:'5 ‘l |

C.L 63112201329

Firma y cufio: II'ILHI"JE"I.'IJ’* -
i

CLAIM

Telélfono
Callle: 14 M. 30% & 3ra vy S, Miramar, Playa, Crudad de Ly Habare, Cuba

: 24 1325/ 228525
-
g

E-rmail:

&

L OCPL 17 1998
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Anexo 5

CENTRO DE CIRUGIA ENDOSCOPICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO "GENERAL CALIXTO GARCIA™

Consentimiento de participacion en la Investigacion clinica con equipo médico.

El que suscribe de Nacionalidad

Cubana, con carnet de Identidad N° estoy de acuerdo con participar en

la siguiente investigacion clinica:

“RV y DNTCS, dos nuevos instrumentos quirargicos facilitadores

de la colecistectomia mini-laparoscopica”.

Se me ha explicado que los pacientes que se incluyen en esta investigacion estaran sujetos a participar en
cualquiera de los grupos de estudio, pudiendo recibir tratamiento con los equipos que se estan probando
o con el convencional.
Se me ha explicado claramente y he comprendido los objetivos de este trabajo, asi como en que consiste
el tratamiento y/o procedimientos médicos.
Se me ha explicado que esta aprobacion es totalmente voluntaria y no representa ningin compromiso
pues estoy en plena libertad de no aceptarla o retirarla cuando estime conveniente, con garantias de
recibir una atencion médica adecuada.

Por tanto al firmar este documento autorizo se me incluya en la investigacion.

Y para que conste y por mi libre voluntad, firmo el presente consentimiento, junto con el médico que me

ha dado las explicaciones, a los dias del mes de de 200

Nombre del paciente o representante. (Firma)

Nombre del medico (Firma)
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Anexo 6
Retractor Vesicular

Disefio del Equipo

Empufiadura
Tubo Conductor de Teflén
| _
[N 1 ..
o g | Prisionero
Retractor vesicular é
Arandela /
de Teflon Mango
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Anexo 7
Retractor Vesicular. Desglose por partes

Tubo Conductor Empufiadura de Teflon

70

< >

>

. Mango
Retractor vesicular g

M-2,5x 0,35
-

{b \\300 Ll
\

Arandela

, Prisionero
de Teflon
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Anexo 8
Retractor Vesicular

Preparacion del equipo

1
T
®
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Anexo 9
Retractor Vesicular
Maniobras intracorpodreas requeridas para la utilizacion del equipo

b
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Anexo 10

Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea

Disefio del equipo

Cuerpo
(Tubo reductor)

Punta
(Deslizador de nudo)

._—J

Cabezal
proximal
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Anexo 11
Deslizador de Nudos con Traccion Coaxial Simultanea

Desglose por partes del equipo

Tubo Deslizador
200 N

8'0@

Arandela Zapatilla Tapa roscada

19,6
2 19,6 2 19,6
S %H
—» —

210 a5
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Anexo 12
Deslizador de Nudos con Traccién Coaxial Simultanea
Maniobras extracorporeas requeridas para la preparacion del equipo

1. Preparacion del asa preformada

Punta
Punta

Extremo Punta
Fijo

2. Montaje del asa en el equipo
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3. Montaje de la pinza de agarre en el equipo

=

Extremo
fijo
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Anexo 13
Deslizador de Nudos con Traccién Coaxial Simultanea
Maniobras intracorpodreas requeridas para la utilizacion del equipo

1. Colocacién del asa sobre el érgano

2. Exteriorizacion del cabo fijo de sutura

Aguja de
sutura

Vesicula
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Anexo 14
Colecistectomia mini-laparoscopica segun técnica propuesta

1. Colocacién del retractor vesicular

2. Colocacion de las asas en la pared vesicular

M

-




REGISTRO DE PACIENTES INCLUIDOS Y NO INCLUIDOS

Anexo 15

INVESTIGACION: RV Y DNTCS, DOS NUEVOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS FACILITADORES DE LA
COLECISTECTOMIA MINI-LAPAROSCOPICA.

NO

Nombre del Paciente

H.Clinica

Incluido
(Si 0 No)

Fecha de
inclusion

N° de
inclusion

Causa de no inclusion




Anexo 16
Distribucion Aleatoria de los grupos de trabajo en 100 pacientes

Grupo A:  Colecistectomia mini-laparoscopica. (50 ptes)
Grupo B:  Colecistectomia laparoscépica convencional (50 ptes)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
B A B A A A B B A B
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
A A A B B B B B A A
21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
B A A B A A B A B B
31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
B A A B A B B B B A
41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
A B A A B A A A A B
51 52 53 54 95 56 S5/ 58 59 60
B B B B B A A A B A
61 62 63 64 65 66 67 68 69 70
B A A A B B A A B B
71 72 73 74 75 76 77 78 79 80
A B A A B A A B B A
81 82 83 84 85 86 877 88 89 90
B A B B A B B A A B
91 92 93 94 95 96 97 98 99 100
A A B A B A B B A B




