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RESUMEN

Antecedentes: desde la primera colecistectomia laparoscopica (CL) la técnica convencional
consta de 4 puertos, y actualmente, es el estandar de oro para la extraccion de la vesicula
biliar. Existen varias modificaciones en su técnica en cuanto a reducciones en el nimero y
tamafio de los trocares con el fin de volverse menos invasivo y lograr mejores resultados
mientras se preservan los principios de seguridad. Tal es el caso de la CL con trocar
umbilical Unico asistida por dispositivos magnéticos. Sin embargo, comprender el efecto de
estas técnicas emergentes en los resultados clinicos y econémicos es fundamental para

guiar los patrones de practica, las pautas clinicas y las decisiones hospitalarias.

Objetivo: comparacion de costos hospitalarios y resultados clinicos de la CL con trocar
umbilical Unico asistida con dispositivos magnéticos respecto a técnica convencional en

instituciones de 2do y 3er nivel de atencion.

Material y métodos: se realiz6 un estudio de cohorte, analitico, descriptivo y longitudinal con
analisis de costos de los pacientes operados de CL asistida con dispositivos magnéticos
evaluando caracteristicas perioperatorias y costo hospitalario. Ademas, se obtuvo
informacién de pacientes operados de CL convencional. Se generaron estadisticas

resumidas para los dos grupos y se realiz6 analisis multivariado.

Resultados: se identificaron 191 pacientes de los cuales 154 pacientes fueron intervenidos
con la técnica convencional y 36 con dispositivos magnéticos. Los pacientes intervenidos
con dispositivos magnéticos presentaron menor sangrado transoperatorio (p=0.0001), la
duracion de la cirugia fue estadisticamente menor para dicho grupo (p=0.0027), ningun
paciente requiri6 dosis extra de opioide (p=0.01), el tiempo de estancia hospitalaria fue
estadisticamente menor (p=0.0044) asi como el costo hospitalario (p=0.0001). El estudio

mostré que no hay diferencias en las complicaciones transoperatorias y postoperatorias.

Conclusién: la colecistectomia laparoscépica con trécar umbilical Unico asistida con
dispositivos magnéticos si disminuye los costos hospitalarios respecto a la técnica
convencional. Ademas, no incrementa la morbilidad y si disminuye la estancia hospitalaria
y el uso de analgésicos, por lo que pudiera considerarse su implementacion en un servicio

de cirugia general.

Palabras clave: colecistectomia laparoscopica, dispositivos magnéticos, costo hospitalario



ABSTRACT

Background: Since the first laparoscopic cholecystectomy (LC), the conventional technique
consists of 4 ports, and is currently the gold standard for gallbladder removal. There are
several modifications in its technique in terms of reductions in the number and size of trocars
in order to become less invasive and achieve better results while preserving safety
principles. Such is the case of LC with a single umbilical trocar assisted by magnetic devices.
However, understanding the effect of these emerging techniques on clinical and economic

outcomes is critical to guiding practice patterns, clinical guidelines, and hospital decisions.

Objective: comparison of hospital costs and clinical results of LC with a single umbilical
trocar assisted with magnetic devices compared to the conventional technique in 2nd and

3rd level care institutions.

Material and methods: an analytical, descriptive and longitudinal cohort study was carried
out with cost analysis of patients operated on for LC assisted with magnetic devices,
evaluating perioperative characteristics and hospital cost. In addition, information was
obtained from patients operated on for conventional LC. Summary statistics for the two

groups were generated and multivariate analysis was performed.Results:

Results: 191 patients were identified, of which 154 patients were operated on with the
conventional technique and 36 with magnetic devices. Patients operated on with magnetic
devices presented less transoperative bleeding (p=0.0001), the duration of surgery was
statistically shorter for this group (p=0.0027), no patient required an extra dose of opioid
(p=0.01), the length of stay hospital cost was statistically lower (p=0.0044) as well as hospital
cost (p=0.0001). The study showed that there are no differences in intraoperative and

postoperative complications.

Conclusion: laparoscopic cholecystectomy with a single umbilical trocar assisted with
magnetic devices does reduce hospital costs compared to the conventional technique. In
addition, it does not increase morbidity and it does decrease hospital stay and the use of

analgesics, so its implementation in a general surgery service could be considered.

Keywaords: laparoscopic cholecystectomy, magnetic devices, hospital cost



CAPITULO |

ANTECEDENTES Y MARCO DE REFERENCIA
INTRODUCCION

Desde la primera colecistectomia laparoscépica (CL) realizada por Eric Muhe en
1985, la técnica convencional o estandar consta de 4 puertos: 2 puertos de 10 0 12 mmy
2 puertos de 5 mm. (Warsi et al., 2021). Actualmente, la CL es el estandar de oro para la
extraccion de la vesicula biliar y es el procedimiento quirdrgico laparoscopico mas comun

en el mundo (Moran, 2017).

Durante la primera década del siglo actual se desarrollaron una variedad de mejoras
a la técnica con el fin de volverse menos invasivo (Toselli et al., 2020). Existen varias
modificaciones en su técnica en cuanto a reducciones en el numero y tamafio de los
puertos: la cirugia de orificios naturales, la cirugia con agujas percutaneas, el puerto Unico
y la minilaparoscopia superaron los limites de lo minimamente invasiva que puede ser la
cirugia (Warsi et al., 2021).

Asi pues, en 1996 surgio la minilaparoscopia (instrumental de 3 mm) como una
alternativa destinada a disminuir la agresion parietal y el riesgo de complicaciones por
trocares. Con lo anterior, en 1999, el Dr. Fausto Davila presenté su primer trabajo de
colecistectomia con un trécar, apoyandose con agujas percutaneas y denominandola
“cirugia sin huella”, y en 2005, el Dr. Guillermo Dominguez comenzé a desarrollar
dispositivos magnéticos para reemplazar el uso de las agujas. En 2007 el Dr. Dominguez
realizo la primera colecistectomia laparoscopica con un trocar asistida por dispositivos
quirdrgicos magnéticos y hasta la fecha la técnica ha sido ampliamente reconocida y

aceptada en todo el mundo (Dominguez, 2007).



MODELOS MATEMATICOS

Estas técnicas se recibieron inicialmente con escepticismo y preocupaciones sobre
la seguridad, y los criticos de la cirugia minimamente invasiva no se hicieron esperar (Toselli
et al., 2020). Argumentan que, las longitudes sumadas de todas las incisiones de trocar
tienen una morbilidad similar a la de una incision abierta de igual longitud. Sin embargo,
bajo un interesante y elegante modelo matemético, se demostré6 que las incisiones
convencionales estan sujetas a mas tension total que cualquier combinacién de incisiones
de trocar de igual longitud (Blinman, 2010). Todas las incisiones lineales y las incisiones

con trocar se pueden representar como elipses (Figura 1).

A

T

Figura 1. Representacion de una herida.

Eje mayor (a) mucho mayor que el eje menor (b). Las caracteristicas esenciales de la incisién

incluyen su longitud L = a y la tensién de cierre (T) perpendicular al eje mayor (flecha).

Entonces, para definir la tension total a lo largo de una incision, debemos sumar la
tension segmentaria a lo largo de la incision, es decir, la tension total de una incision (L), es
la suma de las tensiones de cierre fraccionales normales a través de las incisiones (flechas
grises). Supongamos que la tensién se desarrolla desde 0 en las esquinas a lo largo de una
funcion lineal de pendiente m (multiplicada por una constante C que incorpora el espesor
del tejido y la mecanica). La tension total es el area bajo la curva delimitada por las flechas

de tension, hallada por integracion de T(L)dL (Figura 2).
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Figura 2. Tension a lo largo de la incisién.

L: longitud. Flechas grises: tensiones de cierre fraccionales normales a través de las
incisiones.

Para definir la tension total a lo largo de la incisién, debemos sumar todas las
tensiones segmentarias a lo largo de la incision. En otras palabras, la tension de cierre total
es la integral de T(L):

L/2
Tu)lul = ZC/ IHL(dL)

0
T: tension total de cierre
C: constante que incorpora las propiedades mecanicas del tejido
m: constante de pendiente (invariable para incisiones de varias longitudes)

L: longitud de la herida

Resolviendo esta ecuacién nos da:

LZ
Tiot = Cm - —.

4

Para los propésitos de este modelo, es irrelevante cuales son los valores de Cy m,
por lo que descartar las constantes muestra que la tension total para una incision lineal de

una longitud dada, L, no es una funcién de la longitud sino del cuadrado de la longitud:
T ox L.
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Usando esta relacion, es sencillo comparar varios procedimientos tipicos que
podrian realizarse de manera abierta o laparoscépica para determinar si la tensién total (y,
por lo tanto, la morbilidad) es realmente comparable. La tensién relativa calculada se

informa en unidades de tensién arbitrarias (Tabla 1).

Apendicectomia 5|5 |10 31.4 369.7 986 2.7
Funduplicatura 5(5]/ 3|33 29.8 189.8 889.8 4.7
Procedimiento de
5|3 3|3 22 128.2 483.1 3.8
Ladd
Colectomia 5/5|10 | 10 47.1 616.2 2,218.4 3.6

Tabla 1. Calculo de la tension relativa para heridas quirdrgicas en pacientes pediatricos.

CA: cirugia abierta. CL: cirugia laparoscépica. ® Es la suma de la tensién de todas las heridas
en una CL. ¢ Es la tension total requerida para cerrar la Gnica incisiéon de un caso de CA. ¢
Es la proporcién de estos, que muestra el aumento de veces de la tensién de CA sobre la
tension de CL.

Bajo este precedente y con su extensa experiencia de mas de 15 afios en cirugia
con mini instrumentos, el Dr. De Carvalho (2011) siempre defendi6 que: “la diferencia entre
el tamafio de las incisiones es importante”, basandose en otro modelo matematico mucho
més sencillo: el uso de un modelo geométrico cilindrico para calcular el volumen de la lesion
de diferentes tamafios de incisiones (Figura 3). Por lo que es facil comprender que el

volumen de la lesion es directa y exponencialmente proporcional al radio de la incision.
Radius (R)
Cylinder

Volume
n.R2.h

—— Height(h)

Figura 3. Volumen del cilindro.
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La tabla 2 ilustra los resultados de una lesion hipotética de la pared abdominal con
diferentes abordajes minimamente invasivos, mostrando el dafio potencial, mismo que

aumenta exponencialmente a medida que aumenta el didmetro del cilindro.

10 5 3 2

Volumen

]

Trauma

0

Dolor

Diametro

(Wl

Volumen
2,500 | 625 | 225 | 100

(mm?)

Tabla 2. Relacién entre el volumen del cilindro, el grado de lesién y el dolor.

Utilizando esta formula es sencillo comparar diversas técnicas de colecistectomia

para un espesor de la pared abdominal (h = altura) de 31.85 mm. (Tabla 3)

NOTES Sin incisiones en piel -0
NOTES hibrido 2mmx 2 200
NOTES hibrido 5mmx 1 625

Puerto Unico 20 mm 10,000
Puerto anico 28 mm 19,600
Mini laparoscopia 10 mm + 3 mm+ 2 mm x 2 2,925
Laparoscopia 10mmx2+5mmx 2 6,250

Tabla 3. Lesion parietal versus dolor somatico

NOTES: Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery (Cirugia Endoscépica

Transluminal por Orificios Naturales)
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Dicho de otro modo, el dolor, el riesgo de hernia o dehiscencia, el riesgo de infeccion
y los resultados cosméticos de cualquier incisiébn dependen (excluyendo el material de
sutura y la técnica) de la tension de cierre total al eje longitudinal de la incisién y del tamafio

de la misma.

Con el advenimiento de la cirugia de puertos reducidos, estas técnicas han cobrado
interés como una alternativa atractiva de lograr mejores resultados postquirdrgicos mientras
se preservan los principios de seguridad de la cirugia laparoscépica tradicional, como la
adecuada triangulacion de instrumentos y lograr la multicitada vision critica de seguridad
(Moreno Paquentin, 2013).

VISION CRITICA DE SEGURIDAD

La introduccién de la CL se asocié con un aumento en la incidencia de disrupcion
de vias biliares. A pesar del avance en las técnicas de CL, la disrupcion biliar continta
siendo un problema importante en la actualidad y su incidencia exacta es aln desconocida.
La causa mas comun de disrupcion es la mala identificacion de las estructuras ductales.
Usualmente, el conducto hepatico comun se confunde con el cistico y, en menor incidencia,

un conducto aberrante es mal identificado como el cistico (Strasberg & Brunt, 2010).

En 1995 se escribio, un analisis sobre este tema y se introdujo un método de
identificacion de estructuras ductales denominado vision critica de seguridad (VCS).
Inicialmente, este método se describié en 1992, pero el término VCS se utilizé por primera
vez hasta 1995 (Strasberg & Brunt, 2010). Durante los dltimos 27 afos, este método ha
sido adoptado por los cirujanos de todo el mundo para la realizaciéon de la CL, ya que su
uso disminuy6é de manera sustancial la disrupcion de via biliar y algunas otras lesiones

asociadas.

La VCS consta de 3 elementos fundamentales (Figura 4) (Gupta & Jain, 2019;
Strasberg & Brunt, 2010):

1.- El triAngulo de Calot debe ser disecado de la grasay el tejido fibroso. No se requiere de

la exposicion del conducto hepatico comun.
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2.- Diseccion del tercio inferior de la vesicula de la placa cistica superficie fibrosa plana a la

gue se une al lado no peritonizado de la vesicula biliar.

3.- Visualizar 2 y solo 2 estructuras entrando a la vesicula biliar.

Figura 4. Vision critica de seguridad.

A: vision anterior. B: vision posterior

CULTURA DE SEGURIDAD DE LA COLECISTECTOMIA

Con el paso de los afios los cirujanos fueron adoptando la cultura de realizar una
colecistectomia segura, misma que se define como aquella cirugia que es segura para el
paciente (sin disrupcion de vias biliares, vasculares o viscera hueca), asi como para el

cirujano que opera (sin o con un grado minimo de litigio) (Gupta & Jain, 2019).

La CL es uno de los procedimientos quirlrgicos mas cominmente realizados en
todo el mundo. En Estados Unidos de América se registran cerca de 500,000 — 1,000,000
colecistectomias por afio y 55,000 en el Reino Unido (Conrad et al., 2017). El abordaje
laparoscaépico es el tratamiento de eleccion por lo beneficios ampliamente conocidos: menor
dolor postoperatorio, estancia hospitalaria mas corta, mejor estética y mayor satisfaccion

del paciente.
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SAGES (Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons) publicé las
siguientes estrategias como parte del programa de cultura de seguridad en colecistectomia

y para disminuir el riesgo de disrupcion de la via biliar:
1.- VCS como método de identificacion del conducto cistico y arteria cistica.

2.- Considerar tiempo fuera con todos los miembros del equipo quirdrgico de antes de ligar

0 seccionar cualquier estructura.
3.- Considerar en todos los casos variantes anatémicas.
4.- Utilizar colangiografia transoperatoria en caso de duda anatomica.

5.- Considerar la posibilidad de realizar procedimientos de rescate: colecistectomia subtotal,

colecistostomia o conversion a procedimiento abierto.
6.- Solicitar ayuda en caso de presentar dificultades.

Asi mismo, este consenso Delphi de expertos SAGES determind cuales son los
factores criticos para la practica quirdrgica segura en la colecistectomia laparoscépica
(Tabla 4) (Pucher et al., 2015):

Establecer la vision critica de seguridad Asegurar el conducto cistico

) o Decision apropiada para continuar con la
Comprender las variantes anatomicas SR
cirugia

) . L Uso razonado de dispositivos de energia por el
Apropiada traccién y exposicion o
cirujano

. ) Capacidad de realizar e interpretar
Saber cuando pedir ayuda | i )
colangiografia transoperatoria

Reconocer cuando convertir o realizar un ] .
o Adecuado manejo de los tejidos
procedimiento de rescate

Reconocer las complicaciones postquirirgicas )
. . Hemostasia adecuada
0 un cambio den la evolucion esperada

Experiencia adecuada del primer cirujano Evitar dafio a la arteria hepética

Iniciar la diseccion del triangulo de Calot en la

porcién superior de la vesicula

Tabla 4. Factores relevantes para una colecistectomia laparoscopica segura.
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CARACTERISTICAS DE LOS DISPOSITIVOS MAGNETICOS

BASES FiSICAS

Un iman es el material que tiene como propiedad atraer el acero o el hierro. Los
imanes artificiales permanentes fueron descubiertos en 1960. Estos son aquellos que
mantienen su alta capacidad de atraccion independientemente de los cambios de
temperatura 0 campos magnéticos externos. En 1980 se produjeron los imanes de
neodimio-hierro-boro (usualmente conocidos como imanes de neodimio), actualmente

empleados en medicina por su bajo costo y alta fuerza de atraccion (Trujillo Loli et al., 2022).

TECNOLOGIA DE ANCLAJE EN CIRUGIA ABDOMINAL

Para el uso de dispositivos magnéticos de traccion en cirugia, se debe utilizar un
iman externo (fuera de la cavidad abdominal) y un iman interno con un mecanismo de
agarre adjunto (dentro de la cavidad abdominal). Una vez alineados los polos magnéticos
en forma opuesta, el iman interno imita la accion de iman externo en la misma direccion y

eje en que se mueva (Figura 5) (Trujillo Loli et al., 2022).

Figura 5. Imanes como dispositivo de traccién.

La inversion de los polos magnéticos permite el acoplamiento de los imanes.
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FACTORES QUE INFLUYEN EN LA FUERZA DE ATRACCION MAGNETICA

Distancia entre el iman interno y externo

Segun Best y Cadeddu, (2010) afirman que: “la fuerza magnética entre ambos
imanes disminuyo exponencialmente al aumentar la distancia entre estos”. Lo cual significa
que, una mayor distancia de separacién entre los imanes resulta en una fuerza de traccién

més débil en el iman interno para traccionar alguna estructura (Tabla 5).

Grosor de la pared abdominal

Una pared abdominal gruesa resultara en una fuerza de atraccion magnética mas
débil entre los imanes. Lo cudl va estrechamente relacionado con el indice de masa corporal
(Tabla 5) (Dong et al., 2015; Shang et al., 2017).

Grosor de la .
Fuerza registrada

(gr)

pared abdominal = IMC (kg/m?)

(cm)

2.5 22 158 + 98
5 30 8.5+ 12

6.95 35 0

Tabla 5. Relacién de la pared abdominal y la fuerza del imén interno.

cm: centimetros. IMC: indice de masa corporal. gr: gramos

Peso y diametro de los imanes

Se debe de contar con un equilibrio entre el peso y diametro de los imanes interno
y externo para que la atraccion entre ellos sea la adecuada y no generar conflictos a la hora
de encararlos. Best y Cadeddu, (2010) estudiaron las interacciones de los imanes interno y
externo. En su trabajo, los imanes externos pesaban entre 134y 583 gr y tenian un diametro
de 38 a 61 mm. Por otro lado, los imanes internos pesaban entre 8 y 39 gr y tenian un
diametro de 10 a 22 mm. Estas relaciones en el peso y diametro permitieron una fuerza

adecuada para una buena traccion de las estructuras intraabdominales.
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DANO TISULAR DE LA PARED ABDOMINAL Y USO DE IMANES

Se ha especulado sobre un posible dafio tisular secundario y esto ha sido discutido
ampliamente. Best et al., (2011) realizaron un estudio con cerdos de 45 a 48 gr con un
grosor de la pared abdominal de 2.1 cm, colocaron dispositivos magnéticos en los 4
cuadrantes abdominales por 2 a 4 hrs y posteriormente se revisaron los cambios analizando
secciones de pared a los 0, 2 y 14 dias después. No se observé dafio tisular grave, solo se

identificé leve palidez del peritoneo y petequias en el postquirdrgico inmediato.

A las 48 hrs los hallazgos antes mencionados eran indetectables y no se
identificaron adherencias intraabdominales. A la microscopia y con tinciones para verificar
la viabilidad tisular y necrosis no mostré cambios en el musculo, tejido celular subcutaneo
y piel en todos los especimenes, justificando su uso en humanos donde la pared abdominal

tiene mayor grosor.

Las pruebas realizadas ex vivo demostraron que la presion generada por los
dispositivos magnéticos a 1.5 y 2.1 cm de distancia son de 3.45 y 1.87 psi (por sus siglas
en inglés: pounds per square inch = libras por pulgada cuadrada), respectivamente.
Actualmente, los imanes intracorpéreos de 10 y 12 mm de diametro tienen una traccién

adecuada en pacientes con IMC <35 kg/m?2. (Truijillo Loli et al., 2020).

EFECTOS DE LA MICROVASCULATURA EN UN CAMPO MAGNETICO

Se realizé un estudio con flujometria laser Doppler para observar los efectos de la
exposicion aguda (30 minutos) de un campo magnético estatico sobre la microcirculacion y
microvasculatura. Concluyeron que existe una actividad miogénica relacionada con el
endotelio, que desaparece gradualmente al eliminar el estimulo. (C. Morris & Skalak, 2005;
Yan et al., 2011).

Otro estudio que investigo los efectos a la exposicion crénica (hasta 1 semana)
encontr6 que existe una modificacion en la respuesta de remodelado microvascular
adaptativo al estimulo mecanico (C. E. Morris & Skalak, 2007). Estos resultados son de gran
importancia ya que en cirugia asistida con dispositivos magnéticos no existe exposicion

cronica.
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USO DE DISPOSITIVOS MAGNETICOS EN CIRUGIA

La exposicion quirargica efectiva y la ergonomia de los instrumentos son factores
que afectan de manera directa los resultados de una cirugia laparoscépica o toracoscoépica.
La traccion magnética mediante anclaje de dispositivos especiales ha permitido la reduccion

en el nimero de trocares, reduciendo el trauma quirdrgico y mejorando la operatividad.

Actualmente los dispositivos magnéticos se han utilizado en diversas especialidades
como lo son cirugia general, ginecologia, urologia y cirugia de térax. Los procedimientos
donde mas se ha visto beneficio por su exposicién quirdrgica son en la CL, histerectomia,
nefrectomia, cistectomia ovarica, prostatectomia, lobectomia y esofagectomia (Bai et al.,
2022).

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Actualmente toda cirugia laparoscopica o toracoscopica donde se requiera de
traccion para asegurar la exposicion del campo quirtrgico es susceptible de aplicacion de
los dispositivos magnéticos (Bai et al., 2022). Las contraindicaciones absolutas son

embarazo y portadores de marcapasos. Las contraindicaciones relativas son:

1) Talla del paciente: aquellos con un peso <10 kg, ya que al menos un trocar de 12 mm

sera necesario y este seria lo bastante grande para la cavidad del paciente.

2) Grosor de la pared abdominal: el IMC superior es incierto, sin embargo, se sabe que con
un IMC >35 kg/m? el grosor de la pared abdominal comienza a generar una disminucion del
campo magnético, por lo que no se recomienda. En el caso de cirugia bariatrica se puede

prescindir de un iman externo de mayor potencia.

3) Las adherencias, distancia desde la pared abdominal y el peso del érgano a traccionar:
pueden reducir la fuerza magnética entre ambos imanes (Bai et al., 2022; Dominguez &
Martinez-Ferro, 2014)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El advenimiento de la cirugia en minima invasion y sus beneficios ampliamente
reconocidos en los Ultimos afios, presentaron a los cirujanos laparoscopistas otras opciones
quirargicas factibles. La colecistectomia laparoscopica evolucion6é a partir de intentos
quirargicos para mejorar los resultados de los pacientes, incluida la morbilidad
postoperatoria, los resultados estéticos, la duracion de la estancia hospitalaria y la duracién
de la convalecencia. Los continuos intentos de mejorar estos resultados han llevado al
desarrollo de técnicas quirargicas alternativas a la colecistectomia laparoscépica
convencional, incluida la colecistectomia laparoscopica asistida con dispositivos
magnéticos. Sin embargo, comprender el efecto de estas técnicas emergentes en los
resultados clinicos y econémicos es fundamental para guiar los patrones de préactica, las

pautas clinicas y las decisiones hospitalarias.
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CAPITULO Il

JUSTIFICACION

La cirugia laparoscépica es el abordaje de eleccion para diversos procedimientos
en la actualidad. En la colecistectomia, sus ventajas sobre el abordaje abierto tradicional,
como la disminucion del dolor, la recuperacion temprana, menor incidencia de
complicaciones trans y postoperatorias o el mejor resultado estético, son hoy indiscutibles.
Ademas, en los ultimos afios estos beneficios se han visto incrementados con la
disminucion del tamafio y nimero de los trocares o la utilizacion de orificios naturales como

via de acceso.

En busca de una técnica quirdrgica minimamente invasiva que pueda lograr
resultados reproducibles, manteniendo la seguridad de los procedimientos laparoscopicos
convencionales, se ha desarrollado la cirugia laparoscopica asistida con dispositivos
magnéticos, logrando recuperar la triangulacién que ofrece la laparoscopia convencional
mientras se reduce el tamafio y numero de las incisiones. Ademas, se asume que existe
una reduccion en los costos hospitalarios, sin embargo, no hay registros en la literatura

mundial que lo demuestren, y particularmente en México no existe informacién al respecto.

Actualmente, en el Centenario hospital Miguel Hidalgo e instituciones de 2do nivel
como el hospital general de Rincon de Romos y hospital general Tercer Milenio la
colecistectomia laparoscopica es el procedimiento quirargico de minima invasion que se
realiza con mayor frecuencia. El costo hospitalario por una colecistectomia laparoscépica
va de $24,604 para un procedimiento ambulatorio hasta $25,549 con un dia de

hospitalizacién.

Hacia el afio 2019, previo al inicio de la pandemia, en el centenario hospital miguel
hidalgo se realizaron 178 colecistectomias simples que permanecieron menos de 24 hrs.
en hospitalizacion, lo cual tuvo un costo estimado de $4,547,722 siendo el costo de insumos
y la estancia hospitalaria los principales determinantes. Es por eso que el propésito de esta
investigacion es una comparacion de costos de dos enfoques de colecistectomia: cirugia
laparoscépica convencional y cirugia con trécar umbilical Unico asistida con dispositivos

magnéticos.
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OBJETIVO

Comparacion de costos y resultados clinicos de dos enfoques de
colecistectomia: cirugia laparoscépica convencional y cirugia con trécar umbilical
anico asistida con dispositivos magnéticos en instituciones de 2do y 3er nivel de

atencién en hospitales de Secretaria de Salud (SSA) de Aguascalientes.

HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA (HO)

La colecistectomia laparoscopica asistida con dispositivos magnéticos no disminuye

los costos hospitalarios respecto a la técnica convencional.

HIPOTESIS ALTERNA (H1)

La colecistectomia laparoscépica asistida con dispositivos magnéticos disminuye los

costos hospitalarios respecto a la técnica convencional.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ La colecistectomia laparoscopica asistida con dispositivos magnéticos disminuye

los costos hospitalarios respecto a la técnica convencional?
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CAPITULO I

MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio de cohorte, analitico, descriptivo y longitudinal con andlisis de

costos.

SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes con indicacion de colecistectomia laparoscépica que fueron atendidos en
el centenario hospital Miguel Hidalgo, hospital General Tercer Milenio y hospital General de

Rincon de Romos.

CALCULO DE LA MUESTRA

Durante el afio 2019, previo al evento de pandemia por COVID-19, en el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo se realizaron 257 colecistectomias laparoscoépicas, de las cuales
37 fueron por medio del sector privado y 220 por medio del sector civil. De éstas Ultimas 97
fueron procedimiento electivos y 123 cirugias de urgencia. Se asocid colangiografia
transoperatoria y/o colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE) en 38
procedimientos de urgencia y en 4 electivos, por lo que se realizo solo colecistectomia en
85 procedimientos de urgencia y 93 procedimientos electivos, siendo un total de 178

colecistectomias simples anuales.

Asi mismo, se document6 que cada cirujano adscrito al servicio de cirugia general realiza
30 colecistectomias laparoscépicas por afio en promedio. Con lo anterior se determind que
el tamafio de la muestra corresponde al nUmero de pacientes que puedan ser incluidos en
el protocolo de acuerdo a criterios seleccion durante el tiempo previamente definido, siendo

el minimo de casos 30 pacientes.
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CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes de 16 afios de edad en adelante.
¢ Indicacion de colecistectomia laparoscoépica por patologia benigna.

e indice de masa corporal menor a 35 kg/mZ.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con embarazo confirmado.

e Datos sugerentes de malignidad vesicular.

e Pacientes con complicaciones secundarias a colelitiasis: riesgo intermedio o
elevado de coledocolitiasis, coledocolitiasis confirmada o pancreatitis aguda biliar
(cualquier grado).

e Portadores de dispositivos cardiacos electronicos.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que decidan abandonar la investigacion en el curso de la misma.
e Pacientes en quienes se realice una técnica quirtrgica diferente desde el inicio de

la cirugia.

DEFINICION DE VARIABLES

En la tabla 6 se refieren las variables utilizadas, su unidad de medicion y su

definicion utilizada para el presente estudio.
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Cualitativa /

Sexo Hombre / Mujer Genotipo )
Nominal
. Afios cumplidos desde el Cuantitativa
Edad Afios o )
nacimiento / Discreto
Diabetes mellitus / Enfermedades crénico- o
- i y . ) Cualitativa /
Comorbilidades Hipertension arterial / degenerativas que porta el N
omina
Ambos / Otros paciente
indice de Masa Kalm2 Relacion del peso entre el Cuantitativa
g/m .
Corporal (IMC) cuadrado de la talla / Discreto
Sistema de evaluacion del estado o
Grados: I/1l/1M/IV/V ] . i ) ) Cualitativa /
ASA fisico segun la American Society )
VI ) ) Nominal
of Anesthesiologist (ASA)
Cirugias ] LI 1 o
| ) Intervenciones quirdrgicas previas | Cualitativa /
abdominales Si/ No k i ]
. en la region abdominal Nominal
previas
Tipo de ] ) o _ | Cualitativa /
) y Electiva / Urgencia Cirugia programada o de urgencia )
intervencion Nominal
Colecistitis crénica
litidsica / Colecistitis
Diagnéstico aguda / Pélipo vesicular Diagnéstico de indicacion Cualitativa /
preoperatorio con cdélico biliar / Pélipo quirdrgica Nominal
vesicular / Colecistitis
alitidsica / Otros
Escala visual intraoperatoria
basada en el grado de inflamacién | Cualitativa /
Parkland Grados: I /1L /11 / IV ]V . ) )
y anatomia que predicen la Nominal
complejidad transoperatoria
Hemorragia / Disrupcion
de via biliar / Disrupcién
Complicaciones de la pared vesicular / Complicaciones atribuibles a la Cualitativa /
transoperatorias Trauma hepético / cirugia Nominal
Trauma intestinal o de
colon / Ninguna / Otra
Hallazgos Absceso pericolecistico / Complicaciones atribuibles al Cualitativa /
transoperatorios Colasco / Colecistitis padecimiento actual Nominal
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gangrenosa / Fistula
colecisto-entérica /
Sindrome de Mirizzi /
Hepatomegalia / Cirrosis
hepética / Dos 0 mas /

Ninguna / Otra

Sangrado Milii Cuantificacion de sangrado Cuantitativa
ililitros
transoperatorio atribuible a la cirugia / Discreto
Periodo de tiempo entre la
Tiempo ) infiltracion de anestésico local y el | Cuantitativa
. Minutos ] ] . )
quirdrgico afrontamiento de piel del ultimo / Discreto
puerto
y Maniobras de rescate ante la
No conversién / ) T
L i imposibilidad de lograr una o
| Minilaparoscopia (3mm) / ] . Cualitativa /
Conversion i o colecistectomia total o al ]
Laparoscopia tradicional s Nominal
g presentarse una complicacion
(5mm) / Laparotomia )
transoperatoria
Tipo de Producto final de la Cualitativa /
) i Total / Subtotal ) i )
colecistectomia colecistectomia Nominal
. _ Administracion extra de o
Requirié dosis ) . ) Cualitativa /
Si/ No analgésico no esteroideo durante ]
extra de AINE ] Nominal
el postoperatorio
o . Administracion extra de L
Requirié dosis ] . o Cualitativa /
o Si/ No analgésico opioide durante el )
extra de opioide i Nominal
postoperatorio
Tiempo de Periodo determinado entre el o
] ] i . Cuantitativa
estancia Horas afrontamiento de piel del dltimo |
) _ _ ) / Discreto
hospitalaria puerto y el egreso hospitalario
) § Percepcion sensorial, localizada y
Escala Visual Anéloga o ) _ )
) subjetiva con intensidad variable o
Dolor (EVA) medida a las 2, 6, Cuantitativa
) gue puede resultar molesta y )
postoperatorio 12, 24,48 72 horas y 7 ] ] / Discreto
o desagradable en heridas o bajo el
fas
reborde costal derecho
Escala Visual Anéloga Percepcion sensorial, localizada y o
. ] o ] . ) Cuantitativa
Omalgia (EVA) medida a las 2, 6, subjetiva con intensidad variable )
/ Discreto

12, 24, 48 72 horas

gue puede resultar molesta y
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desagradable en uno o ambos

hombros

Percepcion

estética

Escala Visual Analoga
Estéticaa las 3, 14y 30
dias

Percepcion visual y subjetiva de
grado variable que resulta de la
satisfaccion del paciente con el
resultado estético de las heridas

quirdrgicas

Cuantitativa

|/ Discreto

Complicaciones

postoperatorias

Grados I /11 /1M /IV/IV

Eventualidad que ocurre en el
curso previsto de la cirugia como
una respuesta local o sistémica
que puede retrasar la
recuperacién, poner en riesgo la
vida o la funcién. Escala de

Clavien-Dindo

Cualitativa /

Nominal

Costo total

hospitalario

Pesos mexicanos

Resultado total monetario de los
servicios destinados al
internamiento, tratamiento y/o
recuperacién del paciente durante

su hospitalizacion

Cuantitativa

/ Discreto

Tabla 6. Variables operacionales y su definicion

ABORDAJE QUIRURGICO

INSTRUMENTAL QUIRURGICO

El instrumental quirdrgico (Figura 6) se encuentra conformado por 3 segmentos

principales:

1.- El dispositivo magnético imanlap®, compuesto por un sistema de 3 partes:

e Grasper magnético interno (11 mm de diametro)

e Iméan externo de neodimio

e Brazo de posicionamiento flexible con rigidez ajustable
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2.- El instrumental de laparoscopia tradicional, de 5 mm de didmetro y 45 cm de longitud:

e Pinza tipo grasper curva
e Pinza de diseccion Maryland
e Tijera tipo Metzenbaum
e Pinza tipo grasper recta
e Electrodo monopolar de gancho en “L”
e Aguja de puncion
e Canula de irrigacion / aspiracion
e Aplicadora de clips tipo Hem-o-lok® de 5 mm
e Porta agujas curvo
3.- Y el instrumento optico laparoscépico:

e 1 trocar de 12 mm de didmetro

e Laparoscopio tipo Palmer (11 mm de diametro) con canal de trabajo (6 mm de

didmetro)
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Figura 6. Instrumental quirdrgico.

a) Grasper magnético interno. b) Iman externo de neodimio. c) Brazo de posicionamiento
flexible con rigidez ajustable. d) Porta agujas curvo. e) Aplicadora de clips tipo Hem-o-lok®
de 5 mm. f) Pinza tipo grasper curva. g) Pinza tipo grasper recta. h) Tijera tipo Metzenbaum.
i) Pinza de diseccién Maryland. j) Canula de irrigacion / aspiracion. k) Aguja de puncion. )
Electrodo monopolar de gancho en “L”. m) Laparoscopio tipo Palmer con canal de trabajo.

n) Trocar de 12 mm de didmetro.

TECNICA QUIRURGICA

El paciente fue colocado en decubito supino y sometido a anestesia general
balanceada. El acceso a la cavidad abdominal se logr6 mediante la técnica de Hasson, se
coloco un puerto de trabajo de 12 mm en el ombligo y el neumoperitoneo no excedio los 12
mmHg durante todo el procedimiento. Se introdujo una pinza grasper curva de 5 mm de
diametro y 45 cm de largo a 10 mm de distancia del trocar de trabajo / éptico, de manera
transfacial en el radio de las 5 (Figura 7), y esta pinza se utiliz6 para la traccion de la bolsa
de Hartman.
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Figura 7. Introduccion de pinza grasper curva transfacial.

a: separador de piel tipo Senn Miller. b: pinza tipo grasper curva. c: trécar de 12 mm de
diametro. d) ombligo. Flecha blanca: fascia

El dispositivo magnético imanlap® esta compuesto por un sistema de dos partes: el
grasper magnético que se introduce en la cavidad abdominal a través del trocar de trabajo
de 12 mm (Figura 8) y el iman externo de neodimio que se coloca en la superficie de la
pared abdominal en el hipocondrio derecho (Figura 9) para modificar la posicion del grasper
magnético y la exposicién anatémica de la vesicula biliar y el ligamento hepatoduodenal
(Figura 10-12).

Figura 8. Introduccidn del grasper magnético interno.

a: grasper magnético interno b: pared interna del trécar de 12 mm.
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Figura 9. Posicion del iman externo de neodimio.

Ovalo negro: region del hipocondrio derecho.

Figura 10. Exposicién del fondo vesicular.

VB: vesicula biliar. Flecha blanca: grasper magnético interno.
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Figura 11. Anclaje del grasper magnético interno a la vesicula biliar.

VB: vesicula biliar. Flecha blanca: grasper magnético interno.

Figura 12. Traccion del grasper magnético interno y exposicion del pediculo hepético.

VB: vesicula biliar. Flecha blanca: grasper magnético interno.
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Se tomd la bolsa de Hartmann con la pinza grasper curva (Figura 13), se introdujo
la pinza Maryland y el gancho por el canal de trabajo de la 6ptica y se diseco el triangulo de
Calot y hepatocistico hasta lograr una vision critica de seguridad (Figura 14) El conducto
cistico y la arteria cistica se manejaron con un sistema de ligadura de traba de polimero
tipo Hem-o-lok® de 5 mm (Figura 15), y la colecistectomia se complet6é con dispositivo de
energia monopolar. La extraccion de la vesicula biliar se realiz6 con dispositivo de latex a

través del ombligo.

Figura 13. Traccion de la bolsa de Hartmann con pinza grasper curva.

a: pinza grasper curva. b: ligamento hepatoduodenal. flecha blanca: bolsa de Hartmann.

Figura 14. Vision critica de seguridad.

a) vista anterior. b) vista posterior. CC: conducto cistico. AC: arteria cistica. PC: placa cistica.
C: colédoco.
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Figura 15. Ligadura de estructuras.

CC: conducto cistico. AC: arteria cistica. PC: placa cistica. C: colédoco.

Posterior a verificar adecuada hemostasia del lecho quirargico se irrigé el mismo
con 10 ml de una combinacion de lidocaina al 2% (5 ml) y ropivacaina al 7.5% (5 ml). El
cierre de la aponeurosis se realiz6 con una sutura multifilamento absorbible calibre 0 y la
piel con sutura monofilamento no absorbible calibre 3-0 (ésta dltima solo en los casos

necesarios).

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa estadistico IBM SPSS Statistics 25 para el andlisis de los
datos. Mediante estadistica descriptiva se usaran medidas de tendencia central y de
dispersion para los datos continuos, mientras que se realizd analisis de frecuencias para

los datos categoricos tomando un valor de p=0.05 como estadisticamente significativo.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

Se identificaron 191 pacientes atendidos con indicacion de colecistectomia

laparoscépica en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. De los cuales 154 pacientes fueron

intervenidos con la técnica convencional (grupo A) y 36 con dispositivos magnéticos (grupo

B). En la tabla 7 se mencionan las caracteristicas demograficas de los pacientes. El grupo

A fue conformado por 28 (18.18%) hombres y 126 (81.82%) mujeres con una media de
edad de 40.91+1.29 y el grupo B fue conformado por 4 (11.11%) hombres y 32 (88.89%)

mujeres con una media de edad de 32.56+2.4. No se identificaron diferencias

estadisticamente significativas en la proporcion de hombres y mujeres que conformaron

cada uno de los grupos de estudios (p=0.30). Sin embargo, se identifico diferencias

respecto a la edad, donde los pacientes del grupo B son mas jovenes en comparacion al

grupo control (p=0.0049).

Grupo A Grupo B
n=154 n=36 el
Edad 40.91+1.29 32.5612.4 p=0.0049
Sexo
Hombre 28 (18.18%) 126 4 (11.11%) p=0.30
Mujer (81.82%) 32 (88.89%)
IMC 26.56+1.6 24.93+0.67 p=0.01
Clasificacién ASA
I 20 (12.99%) 28 (77.78%) _
Il 111 (72.08%) 8 (22.22%) 0001
1] 23 (14.94%) 0 (0%)
Cirugias abdominales
Si 67 (43.51%) 18 (50%) p=0.48
No 87 (56.49%) 18 (50%)
Tipo de intervencion
Electiva 77 (50%) 24 (66.67%) p=0.07
Urgencia 77 (50%) 12 (33.33%)
Diagnéstico preoperatorio
Colecistitis crénica litidsica 74 (48.05%) 24 (66.66%)
Colecistitis aguda 79 (51.30%) 8 (22.22%)
Pélipo vesicular + colico biliar 1 (0.65%) 4 (11.11%) p=0.17
Pélipo vesicular 0 (0%) 0 (0%)
Disquinesia vesicular 0 (0%) 0 (0%)
Colecistitis alitiasica 0 (0%) 0 (0%)
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Parklan
I
Il
11
v
Y
Hallazgos transoperatorios
Absceso pericolecistico
Colasco
Colecistitis gangrenosa
Sindrome de Mirizzi
Hepatomegalia
Cirrosis hepética
2 0 mas
Ninguno
Otro
Tipo de colecistectomia
Total
Subtotal

72 (46.75%)
31 (20.13%)
32 (20.78%)
9 (5.84%)
10 (6.49%)

1 (0.65%)
2 (1.30%)
5 (3.25%)

1 (0.65%)
1 (0.65%)
0 (0%)

1 (0.65%)
141 (91.56%)
2 (1.30%)

154 (100%)
0 (0%)

16 (44.44%)

10 (27.77%)

6 (16.66%)

4 (11.11%)
0 (0%)

0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
36 (100%)
0 (0%)

36 (100%)
0 (0%)

p=0.62

p=0.13

p=0.32

Tabla 7. Caracteristicas demogréficas

Con el objetivo de identificar diferencias entre los tipos de abordajes de cirugia

laparoscoépica se realizé un andlisis de comparacion de resultados clinicos entre los grupos

de estudio (Tabla 8). Se identific6 que los pacientes intervenidos con dispositivos

magnéticos presentaron menor sangrado transoperatorio en comparacion a los intervenidos

con la técnica convencional (p=0.0001). Ademas, la media de tiempo (minutos) de duracién

de la cirugia fue estadisticamente menor para dicho grupo (57.78+2.83 vs. 75.78+2.77,

p=0.0027). El 14.29% de pacientes del grupo A requirieron una dosis extra de opioide,

mientras que ningun paciente del grupo B requiri6 dosis extra (p=0.01). Asimismo, el tiempo

de estancia hospitalaria fue mayor para el grupo A en comparacion al grupo B (16.10+1.11

vs 9.72+1.07, p=0.0044). En la tabla 8 se observan los resultados de otras variables

analizadas.
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Grupo A Grupo B
n=154 n=36 Valorp
Complicaciones transoperatorias
Hemorragia 4 (2.60%) 0 (0%)
Disrupcion de la via biliar 1 (0.65%) 0 (0%)
Disrupcion de la pared vesicular 7 (4.55%) 0 (0%) p=0.51
Trauma hepatico 1 (0.65%) 0 (0%)
Ninguna 141 (91.56%) 36 (100%)
Sangrado transoperatorio (ml) 25.99+3.1 8.3+0.62 p=0.0001
Tiempo quirdrgico (min) 75.78+2.77 57.78+2.83 p=0.0027
Conversién
No 148 (96.10%) 36 (100%)
Mini laparoscopia (3mm) 3 (1.95%) 0 (0%) —028
Laparoscopia (5mm) 0 (0%) 0 (0%) p=0.
Laparotomia 3 (1.95%) 0 (0%)
Dosis extra de AINE
Si 4 (2.60%) 0 (0%) p=0.32
No 150 (97.40%) 36 (100%)
Dosis extra de Opioide
Si 22 (14.29%) 0 (0%) p=0.01
No 132 (85.71%) 36 (100%)
TIERIRER © estancia hOSp'te(‘Laorr':S) 16.10+1.11 9.72+1.07 0p=0.0044
Complicaciones postoperatorias dentro de los 30 dias de seguimiento
(Escala de Clavien-Dindo)
I 0 (0%) 0 (0%)
Il 0 (0%) 2 (5.60%)
] 2 (1.30%) 0 (0%) _
W, 1 (0.65%) 0 (0%) 09
Vv 1 (0.65%) 0 (0%)
Ninguna 150 (97.40%) 34 (94.40%)

Tabla 8. Comparacion de resultados clinicos

La media del costo hospitalario de la colecistectomia laparoscopica asistida con

dispositivo magnéticos es de 21,418+78.61 mientras que la media de los costos

hospitalarios con técnica convencional es 25,445+68.79. Lo que significa que los costos de

cirugia con la intervencion del grupo B son estadisticamente menores en comparacion a los

costos con la técnica del grupo A (p=0.0001) (Grafica 1).
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DISCUSION

Desde que surgieron las técnicas de minima invasién para la colecistectomia,
transcurrieron 6 afios para considerarse el “estandar de oro” por los beneficios ampliamente
estudiados: tiempo de recuperacién expedito, estancia hospitalaria corta, menor dolor
postoperatorio, heridas con mejor resultado estético y con menos incidencia de

complicaciones relacionadas a la herida.

Con el paso del tiempo se han disefiado herramientas y técnicas quirtrgicas que
permitan al cirujano procedimientos cada vez menos invasivos, ya sea reduciendo el

tamafio de las heridas o empleando un menor nimero de los trocares.

Uno de los factores que determinan la aceptacion o rechazo de técnicas quirurgicas
innovadoras es la mejora en la morbi-mortalidad de los pacientes, y la CL no es la
excepcion, ya que se asocia con un porcentaje de complicaciones de aproximadamente
10%, similar o menor al reportado con la técnica abierta; aungue con una incidencia mayor
de disrupcion de la via biliar (DVB) para los casos resueltos por via laparoscépica (0.1% -
1.5% vs 0.1% - 0.2%). Esto ultimo se atribuye a la curva y desarrollo de dicha técnica. Sin
embargo, datos recientes sugieren una disminucién en la tasa de DVB (0.32% - 0.52%), sin

modificacion en la morbi-mortalidad para ambos procedimientos (Gupta & Jain, 2019).

En nuestro estudio la DVB se present6 en el 0.65% de los casos del grupo A 'y del
0% para el grupo B, sin embargo, este resultado no presento significancia estadistica. Este
hallazgo en nuestros resultados corresponde con lo reportado en las series publicadas
actualmente, donde hasta el momento, no hay evidencia de DVB en CL con trocar umbilical
Unico asistida con dispositivos magnéticos (Dominguez et al., 2009; Dominguez & Martinez-
Ferro, 2014; Trujillo Loli et al., 2020, 2022; Zamora Sarabia & Dominguez, 2014).

La hemorragia como complicacion en los procedimientos minimamente invasivos
habitualmente es causa de conversion a técnica abierta, lo cual se traduce en un aumento
en la morbilidad. Ensayos clinicos reportan una incidencia en la hemorragia transoperatoria
del 1.04% para la CL, de los cuales, cerca del 50% se convierten a técnica abierta como

estrategia terapéutica para control de la hemorragia (Shea et al., 1996).
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En nuestro estudio, la hemorragia transoperatoria presentd una incidencia del 2.6%
en el grupo A vs 0% en el grupo B, y aunque dicho hallazgo no presenta presento
significancia clinica en la evolucién postoperatoria de los pacientes, si modificé el valor para
la variable sangrado transoperatorio (25.99 + 3.1 vs 8.3 + 0.62) mostrando diferencia
estadisticamente significativa. Sin embargo, cabe aclarar que el sangrado transoperatorio

es inherente al procedimiento quirdrgico independientemente del tipo de técnica empleada.

Por otro lado, diversas series de pacientes operados de CL con trocar umbilical
Unico asistidas con dispositivos magnéticos reportan sangrado transoperatorio <10 ml
(Dominguez et al., 2009; Dominguez & Martinez-Ferro, 2014; Truijillo Loli et al., 2020, 2022;
Zamora Sarabia & Dominguez, 2014). En nuestro grupo el sangrado promedio fue de 8.3
ml, lo cual es similar a lo reportado por otros autores. Zamora Sarabia y Dominguez, (2014)
en una serie de 90 pacientes reportaron un porcentaje de conversion del 9% a CL tradicional
por sangrado transoperatorio, sin embargo, no hubo conversién a técnica abierta y se

mantuvo una hospitalizacion promedio de 24 horas en todos los pacientes del estudio.

El tiempo quirdrgico durante una colecistectomia juega un papel importante ya que
puede modificarse en funcion de si es 0 no un caso de colecistectomia dificil, ademés de
prolongar el evento anestésico, lo cual pudiera impactar de manera directa en la morbilidad
del paciente. Ensayos clinicos aleatorizados reportan un tiempo quirdrgico promedio de 89
minutos (desviacion estandar de 24.5 minutos). Incluso, algunos autores refieren que con
un tiempo >60 minutos se considera factor de riesgo para una colecistectomia dificil
(Griffiths et al., 2019; Shea et al., 1996).

En nuestro estudio se encontré un tiempo quirdrgico de 75.78 + 2.77 vs 57.78 + 2.83
para el grupo A y grupo B, respectivamente. Mostrando diferencia estadisticamente
significativa. Las series revisadas donde se realiz6 CL con trécar umbilical Unico asistidas
con dispositivos magnéticos refieren un tiempo quirdargico entre 54 — 63 minutos, lo cual

demuestra que nuestro resultado se encuentra en relacion con la literatura.

Como ya se menciond, la conversion a técnica abierta de una CL aumenta la
morbilidad de manera significativa. Shea et al., (1996) reportan una incidencia de
conversion del 5.4%, siendo los problemas técnicos la mayor proporcion (55%) y las

adherencias densas la principal causa, seguido de inflamacién importante.
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En nuestro estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos. Sin embargo, cabe destacar que hubo 3 conversiones a laparotomia
del grupo A (2 por adherencias densas y 1 por hemorragia) y ninguna en el grupo B. Por
otro lado, no hay reportes de conversiones a técnica abierta en CL con trocar umbilical Unico
asistidas con dispositivos magnéticos, y en los casos de hemorragia se ha podido resolver

mediante conversion a laparoscopia convencional (Zamora Sarabia & Dominguez, 2014).

En el contexto del dolor postoperatorio se ha estudiado y comparado con diversas
técnicas, un ensayo clinico aleatorizado que compara la CL por puerto Unico vs CL
convencional reporté menor dolor extraumbilical a las 24 en favor del puerto Gnico (Chang
et al., 2015). Otros autores reportan que no existe diferencia significativa en términos de
dolor en heridas al comparar CL por puerto Unico, convencional y mini laparoscopia (Saad
et al.,, 2013). Sin embargo, diversas series que comparan CL convencional vs mini
laparoscopia en términos de dolor postoperatorio, demuestran diferencia estadisticamente

significativa a favor de la mini laparoscopia (Hassan Arif, 2018; Zidan et al., 2020).

En nuestro estudio no se encontro diferencia en términos de adicién de AINE en el
postoperatorio durante su hospitalizacién, sin embargo, también se evalué la adicion de
analgésico opioide y aqui si se encontro diferencia estadisticamente significativa (p=0.01).
Lo cual va de la mano con los trabajos de Blinmann y Carvalho donde se demuestra que
existe mayor morbilidad en términos de dolor postoperatorio respecto al tamafio de las
heridas (Blinman, 2010; De Carvalho & Cavazzola, 2011).

Aunque existen meta analisis que refieren un promedio de estancia hospitalaria
postoperatoria de 1.6 dias (DE = 0.58 dias) para una CL convencional (Shea et al., 1996),
nosotros encontramos un promedio de estancia hospitalaria de 16.1 + 1.11 hrs., sin
embargo, en comparacion con el grupo B que fue de 9.72 + 1.07 hrs., resulto con diferencia
estadisticamente significativa a favor del grupo B (p=0.0044). Este resultado pudiera estar
justificado por disminucion del dolor postoperatorio, ya que permite un rapido inicio de la
dieta via oral, integracion a la deambulacion de manera expedita y un egreso hospitalario

el dia de la operacion (ambulatorio).

Se han reportado complicaciones postquirdrgicas hasta en el 3.16% de los pacientes
operados de CL convencional (Shea et al., 1996), lo cual concuerda con lo encontrado en
nuestro estudio donde el grupo A registré un 2.6%. Por otro lado, el grupo B reportd un

5.6%, sin mostrar significancia estadistica.
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Llama la atencién la severidad de las complicaciones, ya que las del grupo A se
clasificaron como Clavien-Dindo grados I, IV y V, mientras que en el grupo B fueron todas
grado Il. Las series actuales de CL asistidas con dispositivos magnéticos no superan el
3.33% de complicaciones, lo cual refiere un patrén propio de la intervencion quirdrgica que
se encuentra dentro del margen reportado para la CL convencional, es decir, no se agrega
morbilidad en contexto del procedimiento (Dominguez et al., 2009; Dominguez & Martinez-
Ferro, 2014; Truijillo Loli et al., 2020, 2022; Zamora Sarabia & Dominguez, 2014).

Chekan et al, (2013) realizaron un estudio con 116,823 pacientes donde
compararon los costos hospitalarios y resultados clinicos de la CL por puerto Unico, mini
laparoscopia y CL convencional concluyendo lo siguiente: la CL por puerto Gnico cuesta
18% mas que el resto de las técnicas, la mini laparoscopia cuesta 5% menos que la CL
convencional. Dichos hallazgos pudieran tener relacién con el hecho de que la recuperacién

es mas rapida y, por lo tanto, una estancia hospitalaria mas corta.

Uno de los hallazgos méas importantes de esta investigacion fue que se identifico
que la media del costo hospitalario de la colecistectomia laparoscépica asistida con
dispositivo magnéticos es de 21,418+78.61 (pesos m.n) mientras que la media de los costos
hospitalarios con técnica convencional es 25,445+68.79. Lo cual traduce que los costos de
cirugia con la intervencion del grupo B son estadisticamente menores en comparacion a los
costos con la técnica del grupo A (p=0.0001). Hasta donde sabemos es la primera cohorte
prospectiva que evalla los costos hospitalarios y resultados clinicos de la CL asistida con
dispositivos magnéticos en comparacion con el “estandar de oro” en un mismo centro

hospitalario.
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CONCLUSION

1. La colecistectomia laparoscopica con trocar umbilical Unico asistida con
dispositivos magnéticos si disminuye los costos hospitalarios respecto a la técnica
convencional.

2. No incrementa la morbilidad y si disminuye la estancia hospitalaria y el uso de
analgésicos, por lo que pudiera considerarse su implementacion en un servicio de cirugia
general.
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GLOSARIO

Actividad miogénica: mecanismo por el cual las arterias reaccionan ante un aumento o
descenso de la presion arterial para mantener el flujo sanguineo dentro de lo normal en
los vasos sanguineos.

AINE: antiinflamatorio no esteroideo.
C: constate que incorpora el espesor del tejido y las propiedades mecanicas.

Cirugia minimamente invasiva: procedimiento quirdrgico que se realiza a través de
incisiones pequefias o incluso sin ellas.

CL: colecistectomia laparoscopica.

Colecistectomia subtotal: remocion de la mayor parte de la vesicula biliar.
Colecistostomia: colocacion percutanea de un catéter en la luz de la vesicula biliar.
Disrupcion: interrupcion subita de algo.

DVB: disrupcion de la via biliar.

Flujometria laser Doppler: método no invasivo para monitorear el flujo sanguineo
microvascular en tiempo real.

h: altura.

Hemorragia: pérdida incontrolada de sangre.
IMC: indice de masa corporal.

L: longitud total de una incision.

Laparoscopia: procedimiento de minima invasion utilizado para observar el interior de la
cavidad abdominal.

m: constante de pendiente (invariable para incisiones de varias longitudes).
Minilaparoscopia: instrumental quirirgico que no supera los 3 milimetros de diametro.

NOTES: Natural Orifice Translumenal Endoscopic Surgery (Cirugia Endoscopica
Transluminal por Orificios Naturales).

Opioide: grupo amplio de medicamentos analgésicos que interactian con los receptores
de opioides de las células.

Psi: pounds per square inch (libras por pulgada cuadrada).
R: radio.

Remodelado microvascular adaptativo: proceso caracterizado por cambios en el tamafio y
la forma del endotelio.
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SAGES: Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons (Sociedad
Americana de Cirujanos Gastrointestinal y Endoscopicos).

SSA: secretaria de salud.
T: tension de cierra.

Toracoscopia: procedimiento de minima invasion utilizado para observar el interior de la
cavidad tor&cica.

Triangulo de Calot: triangulo formado por la relacion entre el conducto hepéatico comun,
arteria cistica y conducto cistico.

VCS: vision critica de seguridad. Es método utilizado para la identificacién del conducto
cistico y arteria cistica.

1T: es la relacion entre la longitud de una circunferencia y su diametro.
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Anexo A. Consentimiento informado
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CARTA DE COMIENTIMIENTD INFORMADD FARA FARTICIFAR EN EL PROYECTOC

COLECISTECTOMIA LAPARDSCOPICA CON TROCAR UMBILICAL UNICO ASISTIDA COMN
DISPOSITIVOS MAGNETICOS

FECHA DE PREFARACION: 3 DE AG0ETO DE 2022 Vermon: 4

Investigador principal: Luis Miguel Carrille, residente de 4to afo en la especialidad de Cirugia
General.

Direccidén del investigador: Hercico Colegio miltar #2508, imterior #14. Colonia Santa Anita 1ra
secsion, Aguascalientes.

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): personal 2317181214,
Emergencias 2315182802

Investigadores participantes: Or. Francisco Franco Lopez, Dr. Efrén Flores Alvarez, Or. José Manusl
Mava Roman, Dr. Ramiro Gdmez Ardmbulo, Or. Guillerme Manual Domimguez.

Mombre del patrocinador del estudio: MiA
Direccion del patrocinador: M&

Varsian del consentimiento informado y fecha de su preparacion: 413 versidn. 1 agosto de 2022,




INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesano para besr este documento, pregunte al nvestigador
sobre cusbquier duda gue tenga.

Este consentimiznto imformado cumgle con los lineamisntos establecidos en el Reglamento d= [a Ley
General d= Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de Helsinki y a las Buenas
Practicas Clinicas emitidas por la Comisicn Macional de Binetica.

Para decidir si participa o no =n este estudio, usted debe tener =l conocimisnio suficienie acenca de los
riesgos ¥ bensficios con el fin tomar wna decision informada. Este formato de consentimisnto infarmada
Iz dara informacion detallads acerca del estudio de investigacidn que podra comentar con su medico
fratants o con algun miembro del equipo de investigadores. & final se b= invitars a que forme parte del
proyecto y de ser asi, bajo ninguna presidn o intirmidacion, 52 le invitard a firmar esie consentimients
informado.

Pracedimianta para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho 3 decidir si quisre participar en esta
investigacion, ¥ 52 puede fomar todo el tiempo gue requiers para considerar ests invitacion. E
investigador ke explicard ampliaments los beneficios y resgos del proyecto sin ningdn fipo de presion y
tendra todo el tiempo que requisra para pensar, solo o con guien usted decida consultaro, antes de
decirle al investigador acerca de su decision. Esta decisidn no tendrs efects alguno sobre su atencion
medica en &l Instiuta. Al final de esta explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

I La justificacion v kos objetivos de |la investigacion.

I Loz procedimientss que se ulilizaran y su propasite, mcluyendo |3 idendficacion de gueé san
procaedimisnios sxperimentales.

1. Los rizsgos o molestias previstas.

. Los bensficias que se pueden cbssrvar.

W Los procedimientos alizmativas que pudieran ser venizjosos para usted

WL Garantiz para recibir respuesias 3 lss pregurtas y aclsrar cualgquier dueds sobre los
procadimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con |a inwestigacion y &
traiamients de |3 materia.

Wil Lalibertad que tiene de ratirar su consentimiento en cualquier momeanto y dejar de particiar
en =l estudio, sin que por 2llo se afecte su atencion y el fratamiento en el Insfituio.

Wil La seguridad de que no =& le va a identificar de forma particular y que se mantendra la
confidencialidad de la informacicn relativa a su privacidad.

I El compromiso del investigader de proporcionark |a informacion actualizada gue pueda ser
obtenida durante &l estudio, aungue esto pudiera afectar 3 su disposicion para comtinuar can
sy participacion.

X, La disponibilidad de tratamiento medico ¥ compensacion 3 que legalments tiens derecho,
en &l caso de que courran danos causados directaments por |a investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decision final
en has dias futuros

IMVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTOD
Estimizdo Sriz).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a trawes del grupo de investigacion, b= invitan a participar en
este estudio de investigacion &l cual consiste en ratirar |a wesicula biliar por medio de un dispositivo
magnetico, habitualments este tipo de cirugia s= realiza con 4 puertos (heridas pequenas), sin embargo,
en este esfudio solo 5= va a utilizar 1 solo pusrio (herida pequena) a traves del ombligo v & apoyo del
dispositivo magnético gue evitara |a realizacion de mas heridas en =l abdomen,




Usted tendrs un seguimiente de 30 dias como parte del estudio. El proyecto tendra una duracion total
de & meses. El ndmero aprﬂximadu de partic.ipantes, zerd de 30 pacientes. Usted fus invitado 3l estudio
debido 3 que cusntacon la indizacian medica de retirar ls vesicula biliar de manera laparoscipica, tiena
18 anos de edad 0 mas ¥ cuenta con un indice de masa corporal {IMC) menor de 35 kg/m”,

PROCEDMMIENTCS DEL ESTUDID
Zy participacion en el estudio consiste en:

El paciente hard parte 42 la investigacion como unidad muesiral, una vez que supere los criterios de
mclusion y exclusion.

Las procedimizntos del estudio inchuyen |a realizacion de:

Colecisteciomia laparoscopica asistida con dispositivos mapnéticos una vez & pacente haya sido
seleccionado apto para participar en el estudio de acuerdo a los criterios de seleccion.

Las responsabilidades de kos participantes incuysn:

Contar con consentimisnto informado para =l proyecto de investigacion, otorgar |nfarmam-:-n VEIEZ QuUe
sera caplurada en el expedientz clinico como parte de su atencion en la institucicn hospitslaria
correspondients.

RIESG0S E INCONVEMIENTES

Los mismozs que una cm.lgla d= vesu::.lla biliar por IaparnﬁmFla con 4 pusros: hemorragia, infeccicn
del =itio qmrurgl-:l:- dizrupcion de |z wia biliar, d|5rupcu:-n de orpanos adyacenies, disrupcion vascular,
conversion 3 procedimiente abierto, conversion a colecistectornda laparoscapica convencional (4
puerios) o minilaparoscopia (puerios de 3mm), hemia incisional, colecistectornia  subtodal,
coledocolitiasis residual, fuga biliar, reintervencion, necesidad de dervacion bliodigestiva.

BENEFICIOS POTENCIALES

Rezalucicn del padecimients vesicular con los beneficios amplizments conocidos de una misnvencion
lsparascopica: menor dalor |:|-:-51|:|U|rurg|-:|:- menor trauma 3 la pared abdominal, menos riesgo de
infeccion del sitio quirdrgico, menos resgo de hemia incisional, estancis hospitalana cora,
recupsracion expedia, procedimients ambulataris,

COM SIDERACIONES ECONOMICAS

Todos los gastos del proyects seran cublertos por los investigadores, el paciente mo incurrira en gasios
extras.

COMPEMNSACHON
Mo se otorgara -::-:-rrpensacu:-n Jpor s participacion en &l estudio, =in embarge. si sufrs lesiones coma

resultado directo de sy parficipacion == e pmpnruunam 2l tratamiento inmedizto perfinente ¥ o
referiremas, en caso de ameritarke, al especialista medico que requisra.




ALTERNATIVAS A 5U PARTICIPACION

Su pamcipqddn en [a investigacion ez woluniaria. En caso de no hacero, recibira el tratamiento o
mangjo estandar para su enfermadad. Sus consultas y stencion integral en |a instiucion no se veran
afectadas en ningun mormenio.

FOSIELES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVAELES DEL ESTUDID

Los resultados o materiales obienidos en el estudio serdn progiedad del Centenario Hospital Migusl
Hidalge. 5i un products comercial es desarmollade como resultade del estudio, tal msumo serd
propiedad del Centenario Hospital Migeel Hidslgo o guisnes ellos designen. En fal caso, usted no
recibira un beneficio financiero por 2l mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMING DEL ESTUDIO

Usied pueds salicitar los resultados de sus examenas dinicos v de las condusiones del estudio. La
investigacion s un procesa largo y complejo. El obtener los resuliados finales del proyects puede tomar
WENOS Meses.

PARTICIPACION ¥ RETIRO DEL ESTUDIO

Su participacion es VOLUNTARIA Si usted decide no participar, no se afectara su relacion con Ia
mstitucion de salud donde se k= estd otorgands |a atencion o su derecho para recibir atencion madica
o cuslgwer senvicio al que tenga derecho. 50 decids participar, tiens |3 libertad para retirar su
consenfimients & imarrumpir su participacidn en cualguisr mamento sin perjudicar su atancidn intagral.
S |z informiara a tiempo =i se obtiene nueva informacion gue peeda afeciar su decision para continuar
en el estudio.

El imvestigador puede excluiro del estudio si considera;

e == ha incurrido =n una falis que pueds modificar de manera directa o indirecta el resuliado d= I3
mvestigacion, cuando |3 wids del pacients se ponga en riespo por cawsas extemas al protocolo, as1
coma 2l no apegars:s a los lineamientas del mismo.

El estudio pusds sar terminada en forma prematurs si
El paciente decide abandonar la investigacion en &l curso da la misma.

Los procedimientos que seran necesarios i usted tenming su participacion en &l estudic son:
Continuar acudiendo 3 sus estudios de |sboratonio y visitas de seguimiente con su medico tratante y
hasta antes de este protocolo.

CONFIDENCIALIDAD ¥ MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera ussdo en el estudio.

Zi bien existe |3 posiblidad de que su privacidad sea afecisda como resultado de su participacion an
estudio, su confidencialidad s=ra protegida come bo marca |3 ley, asignando codigos a3 su informiacion.
El cadigo &5 un numers de idenfficacion que no incluye datos personales. Minguna informacicn sobre
5U persona sera compartida con ofros sin su autorzacion, excepto: )

Si 25 necasario para profeger sus derechos v bisnestar (por ejemplo, =i ha sufrido una lesiony
requiera tratamienio de emergencia); o
- E= =olicitado por 15 ley.
Personal del estudio imonitores o auditores) podran tener acoeso a la informacicn de los
participantss.




S usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro v destruccion de su informacian. Todas las
hofas de recoleccion de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidenciahidad, y solo los
investigadores titulares tendran acceso a los datos. Siasd lo desea, usted debers ponerse en contacto
=0y Luwis Miguel Carrille (investigador principal), cel. 347191914 o al coreo
jimmy_lefi@hotmail.com y expresar su decision por escrito.

El Comite de Etica en Inwestigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobo la reslzacion de
este estudio. Dicho comité =5 quien revisa, aprueba v supsrvisa los estudios de investigacidn en
numanos en el Instituto. En el futwre, =i identificamos informacion gque consideremas importante para
su salud, consultaremos con el Comité de Efica para que decidamos la mejor forma de darle esta
informacicn a usted y a su médico. Ademas, le solicitamas que nos autorcs re-contsctaro, en caso de
sernecesarnio, para solicitarks informacion que podra ser relevantz para el desamallo de este proyecio.

Los datos cientficos obtenidos come parte de este estudio podrian ser wiilizados en publicaciones o
presentaciones medicas. Su nombre y otra informacion personzl seran eliminados antes de usar los
datos.

Si usted lo solicits su médico de cabecera serd informadeo sobre su participacion en & estudic
IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES

En caso de que wusted sufra un dano relacionado al esiudio, por favor pongase en contacio con Luis
Miguel Carrillo {investigador principal).

i usted tfiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el Dr. Francisco Franco
Lopez [tutor de tesis).

i usted fien= prepuntas acerca de sus derechos como participante =n el estudio, pueds hablar con &
presidents del Comite de Etica =n Investipacion ded Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Cr. Jaime
Asgel Lopez Waldez, taléfono: 440 S04 6720 e, B548).

DECLARACIGON DEL COMNSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimienio informado, he heche todas las pregunias que he tenido v
todas han sido respondidas sstizfactonismente. Para poder participar en &l estudio, estoy de acwsrdo
con todos los siguientes punios:

Estoy de acuerdo en paricipsr en el estudio descrite anteriormente. Los objetivos pensrales,
particulares del reclutamisnto y los posibles dafos = inconvenientes me han sido explicados 3 mi entera
satisfaccion.

Estoy de scuerdo, en c350 de Ser NSCc2sano, que s& me contacte en el futurs si el proyecto reguisre
colectar informacion adicional o = encuentran informacion relevantzs para mi salud.

Wi firma fambisn indica que he recibido un duplicads de este consentmisnts informado.




Par favor responda las siguisnies preguntas

sl NO
[marque  (marque
por por
fawar) favar)
a  iHaleido y entendida I forma de consentimisnto informado, en su O O
l=nguaje matemo?
b, ;Hatenido [3 oporiunidsd de hacer preguntas y de discutir este O O
estudio?
c.  iHa recibido usted respusstas safisfactonias a todas sus preguntas? O O
d.  ;Ha recibido suficiente informacion acerca del estudio y hatenido =l O O
fiempao suficiente para tomar |2 decision?
= jEntiende usted gue su_pani::ipacién eswvolurtaria yque es ibrede O O

suspender su partcipacion en ests estudio en cuslguisr momsenio sin
tener que justificar su decision y sin que esio afects su tencicn
medica o s |a perdida de los beneficios a los que de otra forma
tenga derecha?

§  iEntiende los posibles riesgos, algunos de los cusles sonaun O O
desconocidos, de paricipar en este estudio?

g. iEntiende que pusds no reciir sigdn bensfici dirscto de participar O O
=n este estudio?

h.  iEntiende gue ro esta renunciando a ninguno de sus derechos O O

l=gales a los que 25 acresdor de otra formna come sujeio en un
estudio de investigacian?

i. iEntiende que =l médico participants en = estudio pueds retirardo del O O
mizmno Sin U conssntimiento, ya s=a debido 3 que Usted no siguio
o5 requerimientes del estudio o =1 el medico participante enel
estudio considera que medicameante su retino es en su mejor interss?

i  iEmtiende que usted recibira un onginal firmado y fechado de esta O O
Forma d= Consentimiento, para sus registros personales?

Declaracion del paciente: o,
declaro que es mi decisidn participar en el estudic. Bi participacion &5 voluntariz. He sido informada
que puedo negarme a parficipar o terminar mi participacian en cualguier momento del estudio sin que
sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. 51 suspendo mi participacion, recibirg 2l tratamiento
medica habitual al que fengo derecho en el Centznaro Hospital Miguel Hidalgo wo instiucian
hospitalaria que me cormesponde ¥ no sufrirg peruicic en mi stencidn madica o en futuros estudios de
investigacion. Yo puedo solicitar informacicon adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales
derivados de mi participacion en &l estudio. Pueda obtener los resuliados de mis examenes clinicos =i
los solicita. Si tengo preguntss sobre 2| estudio, puedo ponerme en contacto Luis Miguel
Carrillo Tel 3ATI91544_




5l usted tiene pregunias sobre sus derschos como paricipante en el estudic, problemas,
PrEOCUPSCiones o preguntas, obtener infarmacion u afrecer informacidn sobre &l desarmollo del estudio,
signtaz= en |z liberiad de hablar con el coordinador del Comite de Etica en Investigacion del Centenaria
Hosgital Miguel Hidalge (Dr. Jaime Asael Lopez Valdez, telefono: 449 994 6720 ext. 3646). Debo
informar & los investigadores de cualguisr cambio en mi estado de salud (por ejemple, uso de nesvos
medicarnentos, cambios en &l consurmo de tabace) o en 3 cudad donds resido. tan pronto comao 523
pasible. He leido ¥ entendido toda |a infermacion que me han dado sobre mi participacion en el estudio.
He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntaz. Todas |as pregunias han sido rezpondidas
a mi satisfaccion. He entendido que recibirg una copéa firmada de este consentimiznto informado.

Maormbre del Paricipsnis Firma del Participsnts

Fecha

Cologus |la huella digital del participants sobre esta linea si no sabe escribir

Mambrs del repressniante bzgal (si aplica) Firmma del repressniante lzgal
Facha
Mambre del Investigadar Firrma del Investigador

que explico el documento

Fecha

Mombre del Testigo 1 Firrna del Testigo 1

Fecha Felacion con el participants:




Direceion

“ombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha Fedacion con 2l participante:

Direccion

Lugar y Fecha:

{El presents decuments es original y consta de § paginas)




Anexo B. Hoja de recoleccién de datos

1.
2.
i.

10

1L

12

13

COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA CON TROCAR UMBILICAL UNICO ASISTIDA CON

DISPOSITIVOS MAGNETICOS

Hamibre:

Mamera de pacienta:
Expad i nbe:
Saxa:

1} Masculing

2| Famsning
Comarbilid ades:

1108

2] HAS

3} am has

4] ninguna

5} atra

Cirugias abdaminales pravias

1] #5iCudl?

21 na
Tipade interdencin

1} alectiva

2] urgencia
Diagndstica preaperatadio

1} colecitite crdnica itidsica

2] colecktite aguda

3] pdlipo vesicular +cdlico biliar

4} pdlipa vesicular

5] disquinesia vesicular

6] oolecEtite alitisica

7} otra
Parkland

111

2] 2

i3

4] 4

515
Caomplicaciones transoperst o

1} hamarragia

2} dsrupcidn de la via biliar

3| dErupeiin dala parad vasicular

4] trauma hepatica

5] traumea intastinalfcalan

6] ninguna

8] atra:

Hallaz gos transoperatorios
1}abscass paicaledstica
2lenlemon

14
15
16

17

18

14

20

21
22
23
24
25
26,
27
24
249,
Al
il
£
EES
34
ELS
£
3T
EES

39

5 | sind rame da Miriezi

6] hepatomegalia

7 cirrisie haphtics

8] 2 o mids

9} minguna

1otra __
Sangrada transopearataria {mill:
Tiempa quirdngiod {minutas):
Canwersidn

1} na
21 mimlaparascopia {3 mm|
3] laparoscopiatradicianal {5 mim|
4} laparotamia
Tipade colecktactamia
1} tatal
2] subtotal
Requirid dosis extra de AINE &n &l past aperataria
11 s
21 na
Requirid dosisde OPICIDE &n ¢l postoperataria
1] s
2] na
Tiampa de astancia haspitalaria (hrs, min):

Dakar postopercatona {EVA) 2 his

Dakar postoparcatona (EVA) & hrs

Dakar post operatona {EVA] 12 hes

Dakor postoperatoria {EVA] 24 hrs

Dalar pastaperatardia {EVA] 48 hrs

Dalor postoparatoria {EVA) 72 hrs

Dalor postoperatonio {EVA] 7 dias __
Omalgia 1] s 2} na

Omialgia {EVA] 2 hrs
Omalgia{EVA G hrs __
Crmalgia {EVA) 12 hrs
Omalgia {EVA) 24 hrs
Omalgia {EVA] 48 hrs

Omalgia{EVAl 72 hirs

Percepcidn estética (EVAC) 30diss __
Camplicacianas pastaperatarias dentra de ks 30 diss
de seguimienta {escala de Clasien-Dinda)

1} 1

21
ilm
4] W
51 W

6] Nao huba complicaciones
Castohospit alario total de la interdsencidn | pesas
M ERAN |
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