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Medicina basada en la evidencia y cirugia

laparoscopica

La cirugia minimamente invasiva (CMI) ha modificado
el tratamiento de todas las enfermedades intraabdomina-
les y de la mayor parte de las enfermedades intratoraci-
cas y ortopédicas. Todas las disciplinas quirdrgicas han
acogido con entusiasmo la CMI, aunque también hay es-
pecialistas criticos que han advertido frente a su uso ge-
neralizado. En el libro publicado en 1978, The house of
God, Samuel Shem anticipd parcialmente esta situacion
mediante el establecimiento de su regla nimero 6: “No
hay ninguna cavidad corporal que no puede ser alcanza-
da con una aguja de calibre 14 y con un buen brazo fuer-
te”. No obstante, la evaluacion de las técnicas nuevas re-
quiere generalmente algo mas que la simple
demostracion de la viabilidad técnica de un procedimien-
to. Desde la perspectiva de la investigacion, la introduc-
cion de la CMI junto con la medicina basada en la evi-
dencia (EBM) ha aportado algunos aspectos nuevos e
interesantes que van mas alla de la simple aplicacion de
la metodologia de investigacion.

Evaluacién de la CMI en comparacion con la cirugia
abierta

Durante los primeros afios de la CMI, los avances en
los aspectos técnicos introducidos por los fabricantes de
dispositivos y por los cirujanos tuvieron lugar con tanta
rapidez que fue casi imposible evaluar de manera escalo-
nada todas las mejoras'. Las exigencias de los pacientes,
la cultura de innovacion de los cirujanos y los intereses
de la industria alimentaron la introduccién de una innova-
cidn masiva en cirugia. Los clinicos, que solian introducir
las mejoras lentamente y paso a paso, no pudieron opo-
ner resistencia frente a la auténtica marea constituida por
la revolucion que supuso la CMI 'y —por tanto— fueron de-
jados de lado. Si echamos un vistazo hacia atras desde
los conocimientos que poseemos hoy dia, la rapida apli-
cacion de la CMI a los procedimientos quirdrgicos abdo-
minales puede parece justificada, aunque no esta libre
de riesgos. Dado que las complicaciones quirdrgicas mas
importantes son publicadas o notificadas con una fre-
cuencia claramente inferior a la real, y teniendo en cuen-
ta que los estudios de vigilancia epidemioldgica han efec-
tuado Unicamente una contribucion limitada a la
evaluacion de la seguridad de los procedimientos, nadie

puede conocer el nimero real de pacientes que fallecie-
ron debido a errores quirlirgicos y a consecuencia de los
efectos de las curvas de aprendizaje.

A pesar de que la innovacion no se puede planificar, la
comunidad quirdrgica deberia adoptar las medidas nece-
sarias para controlar los riesgos que acompafan a los
procedimientos nuevos. Una vez que un nuevo procedi-
miento comienza a adquirir popularidad, los problemas
que se plantean son determinar la frecuencia con la que
se debe llevar a cabo y definir los especialistas que de-
ben llevarlo a cabo. A pesar de que los principios éticos
constituyen el fundamento de los estandares asistencia-
les, algunos paises también han promulgados normas le-
gales y politicas que obligan a la aplicacién de las nue-
vas tecnologias®. Habitualmente, los procedimientos
quirdrgicos en los que no se utilizan implantes no han
quedado recogidos en este tipo de normativas. En la ma-
yor parte de los paises, los procedimientos quirdrgicos
no estan controlados, debido principalmente a que las
agencias sanitarias respetan la cultura individualista de
los cirujanos, a pesar de que pueden no confiar ella. Todo
eso deja en manos de la comunidad quirdrgica la respon-
sabilidad relativa a una innovacion de caracter ético y se-
guro.

Hoy dia hay varias asociaciones profesionales en el
campo de la CMI. Algunas de ellas, como la European
Association for Endoscopic Surgery (EAES) y la Society
of American Gastrointestinal Endoscopic Surgeons (SA-
GES), han asumido la responsabilidad de guiar a sus
miembros en lo relativo a la innovacion cientifica®. Aun-
que la mayor parte de estas asociaciones ha ofrecido
cursos de formacién voluntaria y directrices basadas en
la evidencia, otras han iniciado programas formales de
acreditacion para estimular una asistencia quirdrgica de
calidad alta en los pacientes. Este mismo afo, la EAES
ha empezado, incluso, a promocionar iniciativas europe-
as relativas a los ensayos clinicos de caracter quirdrgico,
con el objetivo de fomentar una investigacién multinacio-
nal de calidad alta que, de nuevo, constituye el funda-
mento de las directrices basadas en la evidencia. Parale-
lamente, la EAES ofrece cursos sobre cirugia basada en
la evidencia que van a permitir incrementar los conoci-
mientos de los cirujanos respecto a los métodos de in-
vestigacion clinica. Otra iniciativa valiosa es el desarrollo
de un registro de procedimientos de cirugia endoscopica
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transluminal a través de orificios naturales (Natural Orifi-
ce Transluminal Endoscopic Surgery [NOTES]). Sin em-
bargo, en la practica cotidiana, las condiciones de trabajo
y la velocidad de la innovacién muestran diferencias muy
importantes en todo el mundo. Esto quiere decir que
cada cirujano individual es responsable de conseguir un
equilibrio adecuado entre innovacion y tradicion.

Revaluacion de la asistencia perioperatoria

Dado que los principios de la cirugia laparoscdpica son
los mismos que los de la cirugia abierta, los efectos be-
neficiosos reales de la CMI solamente se podrian demos-
trar a través de una evaluacion de las ventajas relaciona-
das con el acceso quirdrgico; por ejemplo, la disminucion
del dolor, la mayor rapidez en la recuperacion o la dismi-
nucion del periodo de baja laboral. Dado que la investiga-
cion quirdrgica se ha centrado tradicionalmente en las ta-
sas de buenos resultados técnicos y en la duracién de
las intervenciones, la CMI requiri6 la introduccion de nue-
vos métodos para la evaluacién de los resultados. La
evaluacion de la calidad de vida se encuentra en el cen-
tro de este nuevo modelo de descripcién de la recupera-
cion y de los resultados a largo plazo. Fue realmente una
pura coincidencia que el denominado “movimiento de los
resultados” se iniciara aproximadamente durante los mis-
mos afos que la CMI. Asi, la idea de la evaluacién subje-
tiva de los resultados por parte de los pacientes y la de la
comparacion de estos resultados subjetivos entre la ciru-
gia abierta y la cirugia laparoscopica fue realmente ob-
via. En consecuencia, muchos cirujanos han cambiado
hacia una estrategia més centrada en el paciente, no so-
lamente en el contexto de la investigacion sino también
en la practica clinica cotidiana.

Tras la introduccion de la CMI, también se cuestiona-
ron muchas practicas clinicas bien establecidas. ;Son
necesarias en todos los pacientes medidas como las res-
tricciones alimentarias preoperatorias, la preparacion in-
testinal por via oral, la administracion perioperatoria de li-
quidos, el uso de sonda nasogastrica, el drenaje de la
herida y la colocacion de un catéter urinario? En funcién
de la experiencia clinica y de los datos obtenidos en en-
sayos clinicos efectuados con asignacion aleatoria, los
cirujanos laparoscépicos se dieron cuenta rapidamente
de que muchas practicas clinicas sistematicas periopera-
torias podian ser abandonadas con toda seguridad. Tam-
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bién se dieron cuenta de la importancia de una buena
analgesia perioperatoria. Tan pronto como los cirujanos
innovadores desecharon los métodos tradicionales de la
asistencia perioperatoria, el valor de estos métodos tam-
bién comenzd a ser cuestionado en el contexto de la ci-
rugia abierta*. Todo ello llevé al resultado sorprendente
de que algunas de las principales ventajas de la CMI so-
bre la cirugia abierta (p. €j., en lo relativo a la duracién de
la hospitalizacion) se podrian explicar mejor a través de
los malos resultados de la cirugia abierta convencional
que a través de los buenos resultados de la propia CMI®.
Por todo ello, la funcién de la CMI debe ser contemplada
en referencia a los cambios que han tenido lugar en la
asistencia perioperatoria.

Segun estas consideraciones, los investigadores ac-
tuales ponen un énfasis mayor en la evaluacion y mejora
de la cirugia y de la asistencia perioperatoria. Dado que
la investigacion quirurgica y la cirugia basada en la evi-
dencia tienen que seguir produciendo y aplicando resul-
tados obtenidos en ensayos clinicos de calidad alta, va a
ser necesaria la colaboracién con todas las disciplinas
vecinas. El ejemplo de la CMI ha definido claramente la
necesidad de una evaluacion basada en la evidencia de
todos los procedimientos nuevos y también de algunos
procedimientos antiguos. Esta evaluacion debe ser reali-
zada de manera continuada por las asociaciones profe-
sionales y por los cirujanos individuales.

Edmund A.M. Neugebauer y Stefan Sauerland
Institute for Research in Operative Medicine,
University of Witten/Herdecke, Cologne, Germany.
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