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Recibido 2019-07-09 y

aceptado 2020-03-03 Aim: The present study sought to compare the clinical outcomes between four operative techniques for
laparoscopic appendectomy in a Colombian institution, following the adoption of reuse and reprocessing
Correspondencia a: policies for medical devices in the Region of Americas (2014). Materials and Methods: One-way analysis

Carzgdftis@)iar:i'?;bzag‘g%ufé of variance (ANOVA) and Kruskal Wallis tests were used to compare the rates of Surgical Site Infection
o (SSI), unplanned reoperation, readmission and mortality (confined to 30 days after surgery) of these ope-
rative techniques: Technique 1: Ligature of appendiceal stump with endo stitch plus mesenteric dissection
with conventional bipolar electrocoagulation; Technique 2: Clipping of stump with polymer endoclip plus
mesenteric dissection with conventional bipolar electrocoagulation; Technique 3: Clipping of stump with
polymer endoclip plus mesenteric dissection with monopolar electrocoagulation; Technique 4: Clipping of
stump plus mesenteric dissection with polymer endoclip. Results: A total of 551 patients were included.
No differences were found in the demographic characteristics of the patients between techniques during
ANOVAs. The global outcomes were SSI (5.44%), unplanned reoperation (3.08%), readmission (15.97%)
and mortality (0.18%). Significant differences were found (p < 0.05) in these outcomes explained by higher
rates of SSI and unplanned reoperation with Technique 1. Conclusions: The overall outcomes of lapa-
roscopic appendectomy, after the adoption of policies for the reuse and reprocessing of medical devices,
are similar to those accepted globally when using operative techniques 2-3-4 in equivalent populations of
patients with acute appendicitis. In this context, our results invite to use with caution technique-1.
Key words: laparoscopic appendectomy, reuse; reprocessing; medical devices; clinical outcomes; Co-
lombia.

Resumen

Objetivo: En este estudio se comparan los desenlaces clinicos de cuatro técnicas de apendicectomia lapa-
roscopica utilizadas en una institucién colombiana para el manejo de la apendicitis aguda tras la adopcion
de politicas de reuso y reprocesamiento de dispositivos médicos para la Region de las Américas (2014).
Materiales y Método: Mediante el analisis de varianza de una via (ANOVA) y la prueba de Kruskal Wa-
1lis, se compararon las tasas de infeccion de sitio operatorio (ISO), reoperacion no planeada, readmision
y mortalidad (en los primeros 30 dias del postoperatorio) de las siguientes técnicas: Técnica 1: Ligadura
del mufién apendicular con endonudo y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion
bipolar convencional; Técnica 2: Clipaje del mufién con endoclip de polimero y diseccion del mesenterio
con electrocoagulacion bipolar convencional; Técnica 3: Clipaje del mufién con endoclip de polimero y
diseccion del mesenterio con electrocoagulacion monopolar; Técnica 4: Clipaje del mufion y diseccion
roma y ligadura del mesenterio con endoclip de polimero.

Resultados: Se incluyeron 551 pacientes. No se encontraron diferencias en los ANOVAs en cuanto a
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las caracteristicas demograficas de los pacientes por cada técnica. Los desenlaces globales fueron: ISO
(5,44%), reoperacion no planeada (3,08%), readmision (15,97%) y mortalidad (0,18%). Se encontraron
diferencias significativas (p < 0,05) en estos desenlaces explicados por mayores tasas de ISO y reopera-
cion con la Técnica-1. Conclusiones: Los desenlaces globales de la apendicectomia laparoscopica tras la
adopcién de politicas de reuso de dispositivos médicos se encuentran dentro de los aceptados globalmente
cuando se utilizan las Técnicas 2-3-4 en poblaciones equivalentes de pacientes con apendicitis aguda. En
este contexto, nuestros resultados invitan a utilizar con precaucion la Técnica-1.

Palabras clave: apendicectomia laparoscopica; retiso; reprocesamiento; dispositivos médicos; desenlaces

clinicos; Colombia.

Introduccion

La apendicectomia laparoscopica fue introducida
hace mas de treinta afios, y hoy en dia es aceptada
como la primera opcién para el manejo quirirgico
de la apendicitis aguda'?. Colombia no ha sido ajena
a esta realidad*®. Los beneficios de esta técnica con
respecto a la abierta han sido evidentes, pero tam-
bién controversiales. Por ejemplo, la menor tasa de
infeccion del sitio operatorio (ISO), complicaciones
globales y estancia hospitalaria, y las percepciones
sobre la calidad de vida por parte de los pacientes,
son algunas de sus ventajas®!!. No obstante, el costo
y disponibilidad han sido sefialados como sus prin-
cipales limitaciones®!%!1%13,

Los cirujanos han enfrentado estas limitaciones
realizando multiples adaptaciones a la técnica ope-
ratoria de acuerdo con el contexto local y disponi-
bilidad de recursos y/o reutilizando la tecnologia
disponible'*!*. En contextos como el colombiano,
en el que participan intermediarios y terceros
pagadores, estas adaptaciones y reutilizacion de
dispositivos permitieron la difusion de la técnica
disminuyendo los costos asociados, y evitando los
problemas de pago por parte de los aseguradores a
las instituciones, a partir de su introduccion alre-
dedor del afio 2000. Este fenomeno fue observado
también en el caso de la colecistectomia laparosco-
pica y la herniorrafia inguinal'®!’. La optimizacion
en el uso de recursos se concentrd, en particular, en
el retiso de los dispositivos de acceso a la cavidad
abdominal (trocares), de los dispositivos de energia
para el manejo del mesenterio (bisturi ultrasénico y
bipolar avanzado) y de los dispositivos para el ma-
nejo del muion apendicular (clips de polimero). Con
estos recursos, los resultados clinicos iniciales de la
apendicectomia laparoscopica fueron superiores los
de la abierta en*”.

No obstante, el sistema de salud colombiano
sufrié cambios acelerados a partir de 2014 en
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materia de estandares internacionales de calidad.
En particular, en 2014, se instaurd el Mapeo de la
Regulacion de Retiso y Reprocesamiento de dis-
positivos médicos en la Regioén de las Américas,
iniciativa de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS)"® y en 2017, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Co-
lombia (INVIMA) socializ6 las Buenas Practicas
de Manufactura de Dispositivos Médicos, asi como
la Guia de Reprocesamiento de Dispositivos Mé-
dicos, un proyecto necesario para el cumplimiento
de los Estandares de Calidad para Habilitacion de
los Servicios de Salud, de acuerdo a los estandares
internacionales (U.S. Department of Health and
Human Services Food and Drug Administra-
tion)!®. Como consecuencia, la disminucién en la
reutilizacion de dispositivos médicos influya en la
oportunidad y acceso a diferentes procedimientos,
incluida la apendicetomia laparoscopica, en el
momento en el que incrementaron las tarifas para
los pagadores, en especial por los costos derivados
de los dispositivos de energia ultrasonica y bipolar
avanzada. Estos cambios se dieron de forma para-
lela a los cambios acelerados en las politicas de re-
gulacion de precios, tarifas y competitividad en el
sector salud'>?°. En muchos casos, los aseguradores
restringieron la autorizacion del procedimiento por
los sobrecostos y en algunas instituciones se vol-
vieron a realizar apendicectomias abiertas. En otros
casos, los sobrecostos fueron asumidos para las
instituciones de salud que continuaron realizando
apendicectomias laparoscopicas “convencionales”
por su superioridad clinica (en especial con dispo-
sitivos de energia no reutilizados), cuando estos no
fueron asumidos por los aseguradores. Finalmente,
en otras instituciones los cirujanos realizaron mo-
dificaciones a la técnica quirargica laparoscopica,
en especial para el manejo del mesenterio y mu-
fion apendicular. Estas modificaciones pretendian
estimular la costo-eficiencia, eficacia y utilidad de
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la intervencion, y se sustentaron en la literatura
disponible, la cual demuestra resultados clinicos
equivalentes (complicaciones, reintervencion y
estancia hospitalaria) cuando se utilizan disposi-
tivos de energia ultrasénica y bipolar avanzada
versus la electrocoagulacion monopolar o bilopar
convencional, ligadura o clips de titanio en el
mesenterio apendicular o cuando el mufidn apen-
dicular se cierra con diferentes recursos (nudos,
suturas, clips)?!-4,

La informacion sobre los desenlaces clinicos
derivados de este ultimo grupo de adaptaciones
es limitada en contextos similares al colombiano.
Aun se requieren comparaciones sobre los resul-
tados clinicos tras la introduccion de politicas de
retso de dispositivos médicos y el cambio drastico
en la técnica quirargica, técnica de la apendicec-
tomia laparoscopica. Esta informacion puede ser
util no solo para los cirujanos e instituciones, sino
para los terceros pagadores (aseguradores) y pue-
de permitir la adopcion de guias y estandares que
estimulen resultados en salud costo-conscientes
de alta calidad® en contextos como el latinoame-
ricano, el cual experimenta acelerados cambios
en materia de regulaciones y transiciones en sus
sistemas de salud.

Materiales y Método

Este estudio fue aprobado por el Comité de ética
de la Clinica Universidad de la Sabana (Colombia).
Es un estudio retrospectivo en el que evaluamos una
serie de pacientes mayores de 13 afios, sometidos
a apendicectomia laparoscopica por apendicitis
aguda entre mayo de 2016 y junio de 2018. Ex-
cluimos los pacientes sometidos a apendicectomia
abierta, aquellos referidos de otras instituciones
en el periodo posoperatorio y los que presentaban
datos incompletos. Diseflamos una base de datos
en la que incluimos variables sociodemograficas
(edad, género), clinicas (tiempo de evolucion de los
sintomas, antecedentes médico quirtirgicos, puntaje
en la Escala de Alvarado, puntaje de la clasificacion
de la American Society of Anaestesiology y tiempo
entre el diagndstico de apendicitis y el inicio de la
cirugia) y operatorias (tiempo quirtrgico, fase de
evolucion de la apendicitis y recursos tecnologicos
utilizados para el manejo del mesenterio y muiion
apendicular). Obtuvimos la informacién a partir de
los registros sistematizados de la historia clinica
electronica.

De forma general, los procedimientos fueron
practicados por cirujanos con experiencia en ci-
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rugia de minima invasiéon abdominal, mediante
técnica de acceso abierto umbilical a cavidad,
neumoperitoneo de 14 mmHg e introduccion de
tres trocares. En todos los casos se administrd an-
tibidtico profilactico, de acuerdo con los estandares
del Center for Disease Control and Prevention
(CDC)*.

De acuerdo con la informacion, inicialmente
identificamos y categorizamos las diferentes téc-
nicas operatorias, resultantes de la combinacion de
recursos para el manejo del mesenterio y muiiéon
apendicular. Las definiciones adoptadas para los dis-
positivos tecnologicos de hemostasia fueron adop-
tadas a partir de las convenciones sefialadas en la
literatura cientifica?’. Posteriormente, comparamos
las variables sociodemograficas y clinicas entre los
grupos de manejo quirurgico previamente identifica-
dos con el fin de identificar la homogeneidad de las
poblaciones. Finalmente, evaluamos los desenlaces
clinicos relacionados con cada una de las técnicas:
a) numero y porcentaje de pacientes con infeccion
de sitio operatorio (ISO), de acuerdo a los crite-
rios de Center for Disease Control and Prevention
(CDC)*; b) numero y porcentaje de pacientes con
readmision al urgencias por cualquier causa durante
los primeros 30 dias del postoperatorio; ¢) nimero
y porcentaje de pacientes sometidos a reoperacion
no planeada durante los primeros 30 dias de posto-
peratorio; 4) estancia hospitalaria (horas), definida
como el periodo comprendido entre el ingreso al
servicio de urgencias y el egreso institucional y 5)
tasa de mortalidad (confinada a los primeros 30 dias
del posoperatorio).

Describimos las variables cuantitativas me-
diante promedios y desviacion estandar cuando
los datos siguieron una distribucioén simétrica. En
los casos con distribuciones asimétricas utiliza-
mos la mediana y el rango intercuartilico (RIQ)
como medidas de tendencia central y dispersion,
respectivamente. Las variables cualitativas fueron
descritas usando frecuencias absolutas y relativas.
Determinamos el balance de los grupos de acuerdo
con las caracteristicas de base usando el analisis
de varianza de una via (ANOVA) en las variables
cuantitativas si se cumplia el supuesto de norma-
lidad, o su equivalente no paramétrico, la prueba
de Kruskal Wallis, si no se cumplia este supuesto.
Para las variables categoricas utilizamos la prueba
de independencia Chi cuadrado. En la valoracion
de los desenlaces utilizamos las pruebas anterior-
mente descritas de acuerdo con la naturaleza de
las variables. Realizamos los analisis a dos colas
para un nivel de significancia del 0,05. Utilizamos
el programa Stata 14.
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Resultados

De un total de 1.247 pacientes operados por
apendicitis aguda entre mayo de 2016 y julio de
2018, 551 cumplieron con los criterios del estudio
y fueron incluidos en el analisis. Los 696 pacientes
restantes fueron sometidos a apendicetomia abierta.

1. Técnica operatoria
Identificamos tres recursos para el manejo del

mesenterio apendicular: 1) diseccion del mesente-
rio apendicular con electrocoagulacion monopolar;
2) diseccion del mesenterio apendicular con elec-
trocoagulacion bipolar convencional; 3) diseccion
roma y ligadura del mesenterio con endoclip de
polimero. Identificamos dos recursos para el ma-
nejo del mufién apendicular: 1) ligadura del muiidén
apendicular con endonudo y 2) clipaje del muidon
apendicular con endoclip de polimero. Finalmente,
identificamos cuatro posibles resultantes de la com-
binacion de estos recursos:

» Técnica 1: Ligadura del mufion apendicular con
endonudo y diseccion del mesenterio apendicular
con electrocoagulacion bipolar convencional: 61
pacientes (11,07%).

* Técnica 2: Clipaje del mufion apendicular con
endoclip de polimero y diseccioén del mesenterio
apendicular con electrocoagulacion bipolar con-
vencional: 64 pacientes (11,61%).

» Técnica 3: Clipaje del mufion apendicular con
endoclip de polimero y diseccidén del mesenterio
apendicular con electrocoagulaciéon monopolar:
104 pacientes (18,87%).

* Técnica 4: Clipaje del mufion apendicular con
endoclip de polimero y diseccion roma y ligadura
del mesenterio con endoclip de polimero: 322
pacientes (58,43%)).

Las caracteristicas demogréficas y clinicas de los
pacientes por cada técnica se presentan en la Tabla
1. En cuanto a las variables operatorias, encontra-
mos diferencias estadisticamente significativas en
el tiempo operatorio entre las cuatro combinaciones,
desde 43,90 + 19,80 min (Técnica 4) hasta 53,83 +
21,57 min (Técnica 1).

2. Desenlaces clinicos

El porcentaje global de ISO fue 5,44% (30 pa-
cientes). Identificamos un total de 88 readmisiones
al servicio de urgencias (15,97%) durante los pri-
meros 30 dias del periodo posoperatorio. El 3,08%
(17 pacientes) fueron sometidos a reoperacion no
planeada. Estos tres desenlaces (ISO, reingreso y
reoperacion no planeada) fueron superiores con la
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Técnica 1 (Tabla 2). No identificamos diferencias en
la tasa de estancia hospitalaria entre las cuatro téc-
nicas. La tasa de mortalidad fue 0,18% (1 paciente).
Los desenlaces clinicos por cada técnica operatoria
se presentan en la Tabla 2.

Discusion

En el presente estudio evaluamos los desenlaces
clinicos de diferentes técnicas operatorias para el
manejo de la apendicitis aguda en el contexto de la
Regulacion de retiso y reprocesamiento de disposi-
tivos médicos en la Region de las Américas, inicia-
tiva de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), adoptada en Colombia a partir del afio 2014.
En la serie de casos identificamos cuatro técnicas
operatorias. La Técnica 4 fue utilizada con mayor
frecuencia (clipaje del muiidon apendicular con en-
doclip de polimero asociado a la diseccion roma y
ligadura del mesenterio con endoclip de polimero).
La Técnica 1 fue utilizada con menor frecuencia
(ligadura del mufiéon apendicular con endonudo
asociado a la diseccion del mesenterio apendicular
con electrocoagulacion bipolar convencional). Las
caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la
poblacién no demostraron diferencias entre las
cuatro técnicas. Un segundo hallazgo indica que las
variables operatorias y los desenlaces globales fue-
ron similares a los reportados en la literatura'+%282
(LA; no obstante, el tiempo quirtrgico, el porcentaje
de ISO, la readmision al servicio de urgencias y la
reoperacion no planeada fueron superiores con la
Técnica 1.

Estos hallazgos tienen varias explicaciones. En
primer lugar, el uso frecuente de la Técnica 4 pue-
de explicarse por la amplia disponibilidad y bajo
costo de recursos como el endoclip de polimero
en el contexto de regulacion de retiso de disposi-
tivos médicos. Antes de 2014, la apendicectomia
laparoscopica tuvo un desarrollo acelerado en Co-
lombia a través del uso de dispositivos de energia
ultrasonica y bipolar avanzada. Creemos que, tras
la introduccién de la normatividad y la regulacion
en el uso de dispositivos de alto costo, los cirujanos
se vieron expuestos a utilizar técnicas alternas mas
economicas, mientras garantizaban resultados cli-
nicos equivalentes. Este fenomeno ha sido descrito
previamente". El presente estudio caracteriza este
tipo de técnicas, en especial las que requieren dispo-
sitivos de clipaje mecanico (Técnica 4), dispositivos
de energia convencional (bipolar convencional o
monopolar) (Técnicas 2-3) o ligaduras intracorpo-
reas (Técnica 1). Paralelamente, creemos que la
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y analisis de varianza de una via (ANOVA) en las variables cuantitativas
de la poblacién por cada una de las técnicas

Variable Total Técnica 1* Técnica 2* Técnica 3* Técnica 4*  Valor p
(n =551) (m=61) (n=64) (n=104) (n=322)
Edad afios (media-desviacion estandar) 33,57+ 1,81 31,26 £ 1,67 33,46 + 1,37 32,30 + 1,46 34,10 £ 1,50 0,16
Femenino n (%) 290 (52,63) 32 (52,46) 30 (46,88) 68 (65,38) 160 (49,69) N/A
Antecedentes (n, %)
Enfermedad cardiovascular 39 (7,07) 5 (8,20) 1 (1,56) 7 (6,73) 26 (8,07) 0,31
Enfermedad renal cronica 1 (1,81) 0 0 0 1 (0,18) 0,87
Inmunosupresion 22 (3,99) 3 (4,92) 1 (1,56) 2 (1,92) 16 (4,97) 0,38
Enfermedad pulmonar 15 (2,72) 2 (3,28) 0 1 (0,96) 12 (2,72) 0,23
Cirugia abdominal previa 121 (21,96) 9 (14,75) 9 (14,06) 27 (25,96) 76 (23,60) 0,13
indice de masa corporal (IMC)
<179 13 (2,35) 2 (3,28) 0 3 (291 8 (2,52) 0,425
18,0 - 24,9 289 (52,45) 38 (62,30) 38 (62,30) 56 (54,37) 157 (49,53)
25-29,9 177 (32,12) 14 (22,95) 17 (27,87) 30 (29,13) 116 (36,59)
> 30 63 (11,43) 7 (11,48) 6 (9,84) 14 (13,59) 36 (11,36)
Puntaje de Alvarado (n, %)
0a3 43 (7,80) 3 (4,92) 8 (12,5) 7 (6,73) 25 (7,76) 0,095
4a7 267 (48,45) 28 (45,9) 34 (53,13) 40 (38,46) 165 (51,24)
8alo 241 (43,73) 30 (49,18) 22 (34,38) 57 (54,81) 132 (40,99)
Clasificacion ASA (American Society of Anaestesiology) (n, %)
1 444 (80,58) 48 (78,69) 55 (85,94) 85 (81,73) 256 (79,50) 0,733
2 99 (17,96) 11(18,03) 9 (14,06) 18 (17,31) 61 (18,94)
3 8 (1,45) 2 (3,28) 0 (0) 1 (0,96) 5 (1,55)
Imagenes diagnosticas (n, %) 262 (47,54) 28 (45,90) 41 (64,06) 45 (43,27) 148 (45,96) 0,043
Fases de la apendicitis (n, %)
Sana 22 (3,99) 0 5(7,81) 13 (12,50) 4 (1,24) N/A
Edematosa 192 (34,84) 20 (32,79) 23 (35,94) 24 (23,08) 125 (38,82)
Fibrinopurulenta 130 (23,59) 20 (32,79) 17 (26,56) 36 (34,62) 57 (17,70)
Gangrenosa 89 (16,15) 2 (3,28) 9 (14,06) 7 (6,73) 71 (22,05)
Perforada/peritonitis 118 (21,41) 19 (31,15) 10 (15,63) 24 (23,08) 65 (20,18)

Mediana del tiempo de evolucion promedio 24,5 (14-48) 24 (14-48) 28 (24-72) 24 (15-30) 24 (14-48) 0,0019
en horas (rango intercuartilico)

Tiempo desde el diagnoéstico a la cirugia pro- 4,16 + 2,88 3,61 £2,67 4,42 +2,83 4,66 + 3,57 3,98 £3,32 0,0305
medio en horas (media - desviacion estandar)

Tiempo quirtrgico promedio en minutos (me-
dia - desviacion estandar) 46,61 £20,46 53,83 +£21,57 53,04+22,10 46,77+19,05 43,90+19,80 0,0001

*Técnica 1: Ligadura del muiidon apendicular con endonudo y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion bipolar convencional.
Técnica 2: Clipaje del mufion apendicular con endoclip de polimero y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion bipolar con-
vencional. Técnica 3: Clipaje del muiidn apendicular con endoclip de polimero y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion
monopolar. Técnica 4: Clipaje del mufién apendicular con endoclip de polimero y diseccion roma y ligadura del mesenterio con endoclip de poli-
mero. N/A: No aplica (no se cumple el supuesto del nimero de observaciones por celda para la prueba Chi cuadrado).
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Tabla 2. Analisis de varianza de una via (ANOVA) en los desenlaces clinicos (confinados a los primeros 30 dias del periodo

Variable

Media estancia hospitalaria en horas
(rango intercuartilico)

Reoperacion no planeada (n, %)

Reingreso a urgencias (primeros 30 dias
del posoperatorio) (n, %)
Infeccion del sitio operatorio (ISO) (n, %)
Superficial
Profunda
Organo/espacio
Mortalidad (n, %)

posoperatorio) por cada una de las técnicas

Total Técnica 1* Técnica 2* Técnica 3* Técnica 4* Valor p
(n=551) (m=61) (n=64) (n=104) (n=322)
21 32 26 31,5 0,0887
(13-60) (16,5-70) (18-67,5) (18-75)
17 (3,08) 7 (11,48) 0 0 10 (3,11) < 0,001
88 (15,97) 16 (26,23) 8 (12,50) 12 (11,54) 52 (16,15) 0,076
30 (5,44) 10 (16,39) 1 (1,56) 1 (0,96) 18 (5,59)
7 (1,27) 1 (1,64) 0 0 6 (1,86)
4 (0,72) 1 (1,64) 0 1 (0,96) N (0162 0801
19 (3,44) 8 (13,11) 1 (1,56) 0 10 (3,11)
1 (0,18) 1 (1,6) 0 0 0 0,1

*Técnica 1: Ligadura del muiién apendicular con endonudo y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion bipolar convencional.
Técnica 2: Clipaje del mufion apendicular con endoclip de polimero y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion bipolar con-
vencional. Técnica 3: Clipaje del mufién apendicular con endoclip de polimero y diseccion del mesenterio apendicular con electrocoagulacion mo-
nopolar. Técnica 4: Clipaje del mufion apendicular con endoclip de polimero y diseccion roma y ligadura del mesenterio con endoclip de polimero.

mayor utilizacion de estas técnicas puede explicarse
por la influencia de la formacion especializada en
los programas de residencia. Durante los ultimos
cinco afios, en los hospitales universitarios y cen-
tros académicos colombianos, €l entrenamiento de
nuevas generaciones de cirujanos ha generalizado el
uso de diversas técnicas de “bajo costo” (como las
previamente descritas), y muchos profesionales las
han integrado a su practica de forma rutinaria con
resultados clinicos satisfactorios. La necesidad de
estudios en este campo es parte de la justificacion
de nuestra investigacion.

En el segundo hallazgo identificamos resultados
clinicos globales similares a los reportados en la
literatura internacional. Por ejemplo, el consenso
de la Sociedad Europea de Cirugia Endoscopica
(EAES) de 2015 demostrdé un porcentaje de ISO
superficial y profunda que oscila entre 1,2% y 12%,
respectivamente, y de ISO organo/espacio que varia
entre 1,6% y 8%?. Igualmente, en estudios nortea-
mericanos que analizaron series nacionales de mas
de cien mil pacientes sometidos a apendicectomia
(92% correspondientes a apendicectomia laparos-
copica), se identificd un porcentaje global de ISO
cercano al 3,4% (ISO o6rgano/espacio 2,3%)!, el
cual es cercano a 8,8% en paises en vias de desarro-
110%. Estos estudios permiten identificar una tasa de
mortalidad inferior a 0,1% y de readmision y reope-
racion no planeada, inferiores al 3%!. La literatura
local también permite establecer comparaciones.
En Colombia se reportan series con un porcentaje

Rev. Cir. 2021;73(2):132-140

global de ISO que varia entre el 1,1% y el 4,62%"7,
y tasas de reoperacion no planeada y readmision
de 0,77% y 10%, respectivamente’. Sin embargo,
estos estudios no reportan resultados discriminados
de acuerdo con diferentes tipos de técnicas y re-
cursos. A su vez, un estudio nacional que evalu6 a
65.625 pacientes sometidos a apendicectomia (7%
por técnica laparoscopica), reportd un porcentaje de
mortalidad inferior al 1%, asi como tasas de estancia
hospitalaria global de 3,83 dias en promedio*. Con
base en esta informacion, creemos que nuestros
resultados son similares a los de estudios realizados
en poblaciones con condiciones iguales de acceso al
servicio de salud.

No obstante, identificamos un porcentaje supe-
rior de desenlaces negativos con la Técnica 1, en
particular de ISO global, el cual puede explicar el
mayor numero de readmisiones y a su vez de reope-
raciones no planeadas. Estos resultados invitan a
revisar la técnica quirargica utilizada, si bien las
caracteristicas sociodemograficas y otras variables,
operatorias y no operatorias, son similares entre
los cuatro grupos. Evidencia preliminar soporta
desenlaces clinicos favorables con esta técnica, que
son equivalentes a otras técnicas que involucran
diferentes recursos tecnologicos. Por ejemplo, se
han reportado tasas de ISO érgano/espacio de 1,4%
con el uso de endonudos y nudos extracorporeos, asi
como tiempos quir@irgicos similares?>*,

Este estudio cuenta con fortalezas y limitacio-
nes. Ofrece un escenario apropiado para realizar un
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analisis comparativo, dado que permite analizar el
uso de diferentes recursos tecnoldgicos utilizados
por un grupo de cirujanos en una institucion de
salud colombiana para el manejo de una patologia
altamente prevalente. Aunque existen estudios pre-
liminares en poblaciones equivalentes®!*2, teniendo
en cuenta las caracteristicas propias del sistema
sanitario, este es el primer estudio colombiano que
compara diferentes recursos tecnologicos en el
contexto de las politicas de retuso de dispositivos
médicos instauradas en el pais. De igual forma,
este estudio contribuye al analisis de la calidad de
atencion y aporta al disefio de estrategias de mejora-
miento interno. Reconocemos que este es un analisis
retrospectivo que carece de una evaluacion de costo/
efectividad de intervenciones. Invitamos a realizar
nuevos estudios al respecto.

Este estudio tiene implicaciones practicas y
ofrece oportunidades de investigacion futura.
Nuestros resultados pueden ser un referente para
estudios futuros que evaltien desenlaces clinicos,
asi como analisis de costos en el tratamiento de la
apendicitis aguda en contextos en los que existen
regulaciones crecientes en la reutilizacion de dis-
positivos médicos. De acuerdo con los resultados
del presente estudio, recomendamos el uso seguro
de tres técnicas identificadas. Invitamos a utilizar
con precaucion la Técnica 1, aunque, como he-
mos mencionado, nuestros resultados obligan a
conducir nuevos estudios que permitan explicar

con mayor precision los desenlaces suboptimos y
revisar los aspectos técnicos del procedimiento.
Finalmente, consideramos que este estudio abre la
puerta para nuevas investigaciones, aparte de las
ya mencionadas, involucrando variables de impac-
to econdmico, asi como estudios cualitativos que
exploren las percepciones de los cirujanos respecto
a las implicaciones que ha traido el cambio de poli-
tica de reuso de dispositivos médicos en su practica
profesional, en contextos como el colombiano y
latinoamericano.

En el presente articulo concluimos que la apendi-
cectomia laparoscopica realizada en una institucion
colombiana adherida a la normatividad vigente de
reuso de dispositivos médicos es segura y compara-
ble con la experiencia de otros contextos. Los resul-
tados tienen implicaciones para la practica y ofrecen
oportunidades de investigacion futura.
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