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RESUMEN

Introduccion: El tratamiento quirurgico de la apendicitis aguda supuso un
gran avance en el tratamiento de una enfermedad grave que sirvio para prestigiar
la cirugia y los resultados que podia ofrecer. La apendicectomia laparotomica,
supuso una mejora del tratamiento de la apendicitis aguda disminuyendo
espectacularmente la morbimortalidad. La introduccion de la cirugia
laparoscopica ha aportado nuevas expectativas en cuanto a recuperacion
postoperatoria. Sin embargo no existe un acuerdo general en que la cirugia

laparoscopica aporte solo ventajas y deben evaluarse sus posibles desventajas.

Objetivo: Valorar la efectividad de la apendectomia laparoscopica y sus
ventajas o desventajas en relacion con la apendectomia laparotomica, haciendo

énfasis en la calidad de vida postoperatoria.

Diseiio: Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y abierto, de evaluacion
de la efectividad de dos técnicas quirurgicas: apendicectomia laparoscopica (AL)

y apendicectomia convencional (AC).

Material y métodos: En los dos grupos de pacientes se analizaron las
posibles variables confusoras, incluyendo: demogrdficas, patologia asociada y
caracteristicas del proceso apendicular. Como variables resultado de influencia
en la calidad de vida, se analizaron: hospitalizacion, dolor postoperatorio,
morbimortalidad, y repercusion en la capacidad/dificultad para la realizacion de
actividades fisicas habituales, durante los 30 primeros dias del postoperatorio.
Ademas se analizo el tiempo quirurgico y la posible repercusion de la curva de

aprendizaje en los pacientes intervenidos por laparoscopia.
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Resultados: No se encontraron diferencias significativas entre los 2 grupos
en ninguna de las variables confusoras. En lo que se refiere a las variables
resultado, la mortalidad fue nula en ambos grupos, mientras que la morbilidad
supuso un indice de infeccion de herida significativamente inferior en el grupo
AL. En cuanto a la percepcion del dolor postoperatorio, fue significativamente
inferior en el grupo AL. El periodo de hospitalizacion fue similar en ambos
grupos. Respecto a la valoracion de la capacidad/discapacidad para realizar
actividades habituales, los pacientes del grupo AL manifestaron tener indices de
recuperacion superiores en algunas de ellas. El tiempo quirurgico fue
significativamente superior en el grupo AL. La curva de aprendizaje en los
pacientes intervenidos por via laparoscopica tuvo repercusion en cuanto a un
significativo incremento de la hospitalizacion durante la primera etapa del

estudio.

Conclusiones: La AL presenta, con respecto a la AC, algunas ventajas en la
apreciacion de la recuperacion de actividades habituales en el postoperatorio,
tanto en el andalisis global como en los parciales de las diferentes actividades
consideradas. La duracion de la hospitalizacion ha sido inferior en el grupo AL
asi como la percepcion del dolor postoperatorio y la tasa de infeccion de herida

quirurgica. Como desventaja, presenta un mayor tiempo quirurgico.
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FUNDAMENTOS

Antecedentes

La aplicacion de las técnicas laparoscOpicas en el diagnéstico de las
1

>

enfermedades de la cavidad abdominal, fue iniciado por George Kelling
cirujano aleman de Dresden, en 1902 de forma experimental. Aunque se
consideraba a si mismo como cirujano, invirti6 mucha energia y tiempo para
desarrollar métodos de tratamiento no quirdrgicos o “de invasion minima”.
Realiz6 multiples experimentos en el campo de la esofagoscopia tanto en
animales como en cadaveres midiendo la capacidad de distension de las

anastomosis gastroyeyunales de la mano de Mickulitz.

Hasta la década de 1970, la laparoscopia era practicamente patrimonio de
los digestologos, que la utilizaban tnicamente para el estudio y diagnostico de las

enfermedades del higado. Los ginecdlogos fueron los que dieron el paso de la
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laparoscopia exploradora a la intervencionista, con el desarrollo de técnicas y
instrumental que permitia la realizacion de intervenciones quirirgicas sencillas.

En la década de los 40, Raoul Palmer, en Paris (1944), realiz6 un examen
ginecologico usando la laparoscopia. Colocaba a las pacientes en posicion de
Trendelenburg y de esta manera el aire llenaba la pelvis. Hizo hincapié en la
importancia de monitorizar continuamente la presion intrabdominal durante los
procedimientos laparoscopicos.

En la década de los 60, Kurt Semm, realizd una apendicectomia en un
apéndice normal durante un procedimiento laparoscopico ginecoldgico. Casi fue
expulsado de la Sociedad Médica Alemana debido a esto.

Sin embargo, a partir de la década de 1970 otros centros, empezaron a
interesarse por sus posibles aplicaciones en la cirugia digestiva.

Henk De Kok, en 1977, casi 10 afios mas tarde que Semm, comunicéd la
extirpacion de un apéndice no inflamado con una técnica combinada que €l llamo
laparoscopia con mini-laparotomia.

En 1977 Phillips y cols 2, publicaron las posibles complicaciones graves que
la técnica laparoscopica podia ocasionar si no se realizaba adecuadamente. La
experiencia del cirujano, el instrumental y el equipo, asi como los diferentes
procedimientos y la anestesia fueron factores que desde su punto de vista influian
directamente en la aparicion de complicaciones.

Sin embargo no es hasta la década de los 90, coincidiendo con la aparicion
de la colecistectomia laparoscopica cuyos precursores fueron Philipe Mouret y
Francois Dubois®, que se empez6 a aplicar las nuevas técnicas laparoscopicas para
el diagnostico y tratamiento de las enfermedades de la cavidad abdominal.

Desde el afio 2000, las publicaciones de estudios comparativos en cirugia
empezaron a incluir con mas frecuencia una nueva variable como era la “Calidad
de Vida” (CV).

Este concepto, ampliamente utilizado en estudios de oncologia, empez6 a
usarse por diferentes autores como variable principal en la comparacion de dos
técnicas quirurgicas desde la irrupcion de la cirugia laparoscopica, sobre todo en

lo que respecta a la incorporacion de la actividad laboral, de tal manera que
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Velanovich y cols *, expertos en estudios de Calidad de Vida en el ambito de la
cirugia antirreflujo, publicaron un estudio en el que concluian que la cirugia
laparoscdpica en general, ofrecia unos indices de calidad de vida superiores a la
cirugia convencional.

Asi mismo, en el 2003, Milewczyk y cols °, presentaron un estudio
prospectivo randomizado en el que concluian que la apendicectomia laparoscopica
ofrecia una mas pronta recuperacion en términos de actividad social y vuelta al
trabajo. Sin embargo, un afio después, Ignacio y cols ° publicaban otro estudio de
calidad de vida, en el que no encontraban diferencias en cuanto a la vuelta al

trabajo entre las dos técnicas.

Historia del apéndice cecal v de 1a apendicitis

El apéndice cecal ya se encuentra dibujado entre los bocetos anatomicos de
Leonardo da Vinci desde 1492 pero estos, no fueron publicados hasta el siglo

XVIIL.

Antes aln, ya se habian descrito dibujos de lesiones inflamatorias del

apéndice cecal en los jeroglificos de las momias Egipcias.

El apéndice cecal fue referenciado por primera vez como elemento
anatomico por Berengario de Capri y Estienne, médicos anatomistas y profesores

de Medicina de la Universidad de Bologna. en 1521 .

Un médico francés llamado Jean Fernel, también lo describio en 1554 como

hallazgo en una autopsia.

El apéndice cecal también estd representado en el Atlas de Andrea Vesalio
(1514 -1564) “Humani Corporis Fabrica”, aunque no figura descrito en sus

textos.
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Lorenz Heister, discipulo de Herman Boerhave, describi6 en el 1711 un
caso de apendicitis aguda perforada durante la autopsia a un hombre que muri6

colgado de la horca, y describe:

“Proximo a mostrar el intestino grueso, encontré el apéndice vermiforme
del ciego preternaturalmente negro. Cuando estaba a punto de separarlo, sus
membranas se abrieron y descargaron dos o tres cucharadas de materia. Es

probable que esta persona tuviera cierto dolor en esta region”
El apéndice cecal aparece en los libros de anatomia a partir del 1739.

Mestivier 8, cirujano Francés de Paris, en el 1759, identifico en una autopsia
de un hombre que murié después de un drenaje espontdneo de un absceso en la
fosa iliaca derecha, un apéndice cecal perforado, y presupuso que el absceso fue
secundario a la perforacion del apéndice, lo que denomind “cuidados por dolencia

en la fosa iliaca derecha”.

En 1812, James Parkingson, médico inglés pupilo de John Hunter
reconocid, la perforacion del apéndice inflamado y perforado, como causa de la

muerte en la autopsia de un nifio que murid de una peritonitis generalizada.

En 1824, Loer-Villermay presentd en la Real Academia de Medicina de
Paris:

“Observations of use in the inflammatori conditions of the caecal appendix”
(Observaciones corrientes en las condiciones inflamatorias del apéndice cecal)

Donde describi6 2 casos de apendicitis aguda que acabaron con la muerte

del enfermo.

Tres anos mas tarde, estas observaciones fueron confirmadas por Frangois
Melier, en 1827, cirujano de Paris, que describié los primeros 6 casos de
apendicitis aguda en autopsias, y sugirid6 su extirpaciéon quirirgica como

. . 1
tratamiento curat1v09’ 0.
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Desafortunadamente, la comunidad cientifica no hizo mucho caso a sus
hallazgos y consideraciones, y fueron los trabajos de los médicos alemanes
Husson, Dance y Goldbeck, discipulo de Heidelberg, en 1830, y sobre todo los de
Dupuytren 1835, que incorporaron el concepto de “tiflitis” y “peritiflitis”,
retrasando unos cincuenta afios la comprension de la apendicitis aguda como

enfermedad'.

El primer texto en el que se volvio a relacionar los procesos inflamatorios de
la fosa iliaca derecha con el apéndice vermiforme fue publicado en 1839 por
Bright y Addison del “Guy’s Hospital” en su libro titulado “Elementos de
Medicina Practica”. En €l se describia la sintomatologia de la apendicitis, aguda
relacionandola formalmente con los procesos inflamatorios de la fosa iliaca

derecha.

Sin embargo los términos “fiflitis” o “peritiflitis” siguieron empleandose
hasta finales del siglo XIX. Es mds, fue durante esta misma época, que Stokes de
Dublin, publica el tratamiento con altas dosis de opio para las afecciones
abdominales, cuya Unica ventaja era que aseguraba un buen confort hasta el

desenlace.

En 1856, dieciocho afios mas tarde, William-Parker, cirujano de la
Universidad de Columbia, practica en tres ocasiones el drenaje de abscesos por
“tiflitis” con buenos resultados, y a partir
de aqui, los cirujanos americanos
comenzaron a drenar dichos abscesos, sin

tocar el apéndice.

Mencién especial debemos hacer de
Reginal Heber Fitz'* (Fig -1-), profesor de

Anatomia Patolégica en la Universidad de

Harvard, alumno de Rokitanski, que el 18
Fig I: Reginal Heber Fitz de Junio de 1886, durante el congreso de la

“Association of American Phisicians” en
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Washington, presentd una ponencia titulada:

“Perforating Inflamation of the Verniform Appendix: With Special

Reference to Its Early Diagnosis and Treatment”

En este estudio, que fue publicado en “Journal American of Medical
Science” analizo 209 casos de tiflitis y peritiflitis, junto a 257 casos de apendicitis
perforada observando que los sintomas eran los mismos en ambos procesos. En el
grupo de las apendicitis perforadas, observd que no siempre se producian
peritonitis generalizadas, y que en no pocas ocasiones las peritonitis quedaban
localizadas en la FID. Con los resultados de este estudio, propuso que la
inflamacion del apéndice era la causa mas frecuente de la enfermedad inflamatoria
de la fosa iliaca derecha (tiflitis o peritiflitis), y el tratamiento era su extirpacion

precoz, estableciendo el siguiente principio:

"si 24 horas después del principio del dolor violento, la peritonitis se ha
difundido, y si el estado del paciente es grave, es mnecesario practicar una

operacion inmediata y extirpar el apéndice”

En un segundo trabajo, determind que la tiflitis y peritiflitis eran fases
evolutivas de la enfermedad primaria que era la apendicitis aguda, y aconsejo que
esta debiera ser intervenida durante los 3 primeros dias del comienzo de los

sintomas. Fitz escribio:

“En muchos casos fatales de tiflitis, el ciego esta intacto, mientras que el
apéndice esta ulcerado y perforado. No debe dudarse en abrir de inmediato. Para

que este tratamiento de un buen resultado debe aplicarse inmediatamente”

Si hasta el momento hemos tardado 300 afios en avanzar en términos de
anatomia y localizacion, si hablamos de fisiologia del apéndice aun hoy las
investigaciones no han dado practicamente luz ni conocimientos. Recientemente

sin embargo, Parker W, profesor asistente de cirugia de Duke (EEUU), ha
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publicado en “The Journal of Theoretical Biology” una interesante hipdtesis, que
no un trabajo experimental, basada en la deduccion de multiples estudios y
observaciones recogidos durante muchos afos, en la que defiende que el apéndice
cecal actiia como deposito de “colonias de gérmenes defensores comensales” los
cuales podrian ser vertidos al tubo digestivo cuando se dan las condiciones de
“enfermedad” como diarreas y/o infecciones intestinales. Sin embargo, la
extirpacion del apéndice inflamado no parece influir en la incidencia de
enfermedades infecciosas del tubo digestivo, y por tanto esta interesante teoria, de

. . . 1
momento debe seguir siendo investigada'”.

Por otro lado, no debemos olvidar que la apendicitis aguda es una de las
enfermedades que mas nifos y seres humanos adultos ha matado en la historia de
la humanidad, por tanto resulta dificil, encontrarle una funcién protectora al

apéndice cecal que permita la realizacion de tratamientos conservadores.

Anatomia del apéndice cecal '

El apéndice cecal es una continuacion del ciego embrionario, que nace en su
parte inferior interna a 2-3 cm por debajo de la valvula ileocecal, exactamente en
el punto de confluencia de las tres cintillas del intestino grueso. Tiene forma de
“gusano”, en latin “vermis”, de ahi su nombre de “vermiforme”. Es el tnico
organo del cuerpo que no tiene una posicion constante y su tamafio oscila entre los
2,5 y los 23 cm. En su exterior es liso de color gris rosado. En su interior hay una
cavidad central que en su extremo mas distal acaba en fondo de saco
continudndose en el otro extremo con el ciego, en el que algunas veces se
encuentra un repliegue valvular, llamado valvula de Gerlach, la cual actua
cerrando el orificio apendicular cuando el ciego se distiende, impidiendo que las
heces penetren en su interior. Aparentemente dicha valvula no desempefia ningun

papel en la patogenia de la apendicitis aguda.

10
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El apéndice vermiforme, por estar ligado al ciego, sigue a este drgano en sus
diversas posiciones. De acuerdo con esto puede tener su posicion en la fosa iliaca
derecha, pero otras veces puede encontrarse en la regiéon lumbar derecha, delante
del rifion o debajo del higado, otras veces puede localizarse en la cavidad pélvica
y muy raras veces en la fosa iliaca izquierda. Sin embargo, hay un punto de este
organo que ocupa con todo una situacion fija, aquél en que aboca a la ampolla
cecal (base del apéndice). Si a nivel de ese punto trazamos una linea horizontal y

otra vertical, podemos catalogar la situacion del apéndice en:

- ascendente.

- descendente interna o externa

- anterior o posterior (retrocecal)

- cualquier otra variedad que adquiera segun la posicion con respecto a

estas lineas.

La posicion descendente interna es la mas frecuente en el 44% de los casos,
le sigue la posicion externa 26%, la interna ascendente 17% y la retrocecal un
13% de los casos. Estas distintas situaciones y posiciones que adquiere el
apéndice nos explican la variedad de zonas y puntos dolorosos que pueden

aparecer en la apendicitis aguda.

El mesenterio del apéndice es continuo al del intestino delgado, y su arteria,

A. Apendicular, es rama de la A. ileocecocolica.

Histoldgicamente posee las cuatro capas caracteristicas de todo el intestino
(mucosa, submucosa, muscular y serosa). La capa serosa recubre a toda la
superficie, y es lo que va a constituir el meso del apéndice en cuyo borde libre hay
la arteria apendicular, que es una de las cuatro ramas de la arteria mesentérica
superior y desciende por detras del angulo ileocecal, cruza la cara posterior del
ileon y se introduce en el mesoapéndice. Estd acompanada generalmente de la
vena apendicular que va a unirse a las venas del ciego. Los linfaticos que se
inician en los foliculos linfoides, atraviesan directamente la tinica muscular y van

a continuarse con los linfaticos subserosos del apéndice, del ciego, del colon

11



- Fundamentos —

ascendente, del mesenterio, etc.

Los nervios del apéndice proceden, como los del ciego, del plexo solar, por

medio del plexo mesentérico superior.

La capa muscular solo dispone de dos lineas de fibras musculares: las

longitudinales y las circulares.

Las capas mucosa y submucosa son iguales a las del intestino grueso y
presentan un epitelio cilindrico, un estroma reticulado, una muscular mucosa con
glandulas tubulares. El caracter diferencial viene dado por la presencia de tejido
linfoide en la mucosa y submucosa, asi como en los sujetos jovenes una capa de
noédulos germinativos y pulpa linfoide. Todo este tejido tiende a atrofiarse con los

afos, hasta que llega a desaparecer completamente en la edad avanzada.

La posicion del apéndice es retrocecal y retroileal en el 65% de los casos,

pélvica en el 30% y retroperitoneal en el 5%.

. 1 ., . , . , .
Robinson'’, en 1952, publicé un caso de ausencia congénita del apéndice
vermiforme. Pudo reunir 68 casos mas, lo que da una idea de la extrema rareza de

este hecho.

La apendicitis aguda

La palabra “apendicitis” viene del latin “apendix” y del sufijo griego “itis”

que significa inflamacion.

La apendicitis aguda es un proceso inflamatorio que afecta al apéndice

cecal, la mayor parte de las veces de etiologia desconocida.

La apendicitis aguda fue, no sélo para la poblacion general, sino para los
propios cirujanos, el descubrimiento de una calamidad de dimensiones

incalculables que golpe6 a la humanidad desde sus origenes. La apendicitis aguda

12
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fue, en todos los tiempos, la enfermedad que caus6 mayor mortalidad que
cualquier otra enfermedad, antigua o moderna, hasta nuestros tiempos. Ademas lo
hizo de una manera lenta y constante, lejos de los estragos que producian las
grandes epidemias. La apendicitis aguda (colico miserere) llegd a formar parte de
la vida cotidiana del ser humano, y precisamente esta dimension tan estrictamente

. . ., . .1
personal, explica la discrecion de su historia'®.

La apendicitis aguda es la enfermedad quirturgica mas frecuente en los
servicios de cirugia. Segun las estadisticas mundiales es la causa principal de
abdomen agudo quirargico'’.

Diferentes estudios a lo largo del tiempo demuestran que una de cada 15
personas tendra una apendicitis aguda en algin momento de su vida®. Entre el 5 y
el 15% de la poblacion tendra en algan momento de su vida una apendicitis®'.

Hace 50 afios, 15 de cada 100,000 personas morian por apendicitis aguda.
Actualmente la probabilidad de morir por apendicitis aguda no gangrenosa es
inferior al 0.1%. %

La apendicitis aguda presenta una mayor incidencia en América del Norte,
Islas Britanicas, Australia, Nueva Zelanda y entre los sudafricanos blancos. Es
rara en la mayor parte de Asia, Africa central y entre los esquimales.

Cuando los habitantes de esas zonas migran hacia el mundo occidental o
adoptan una dieta occidental, la apendicitis se hace mas prevalente, lo que sugiere
que la distribucion de esta enfermedad estd determinada por el medio ambiente
mas que genéticamente™.

Es mucho mas frecuente entre las razas blancas que consumen carne y es

relativamente rara en las razas que consumen una dieta abundante en celulosa.

La principal teoria de la fisiopatologia de la apendicitis apunta hacia un
taponamiento de la luz del apéndice por un apendicolito, infecciones (Ascaris
lumbricoide, Enterobius vermicularis o larva de Taenia), 1o cual causa una
obstruccidon con aumento de la presion por la produccion de mucosidad propia del
organo. El aumento progresivo de la presion intra-apendicular va ocluyendo por

presion externa primero los capilares linfaticos, luego los venosos y al final, los

13
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arteriales, conduciendo a isquemia que evoluciona a gangrena y posteriormente a
perforacion. La perforacion conduce a una peritonitis y ésta a la muerte del

paciente.

La apendicitis aguda se presenta mas frecuentemente en la segunda y tercera
década de la vida. Puede ocurrir, sin embargo, a cualquier edad y afecta por igual

a los dos sexos. Suele ser mas grave en lactantes y en ancianos.

Historia de la apendicectomia

Segin documentos que datan de 1374, se sabe que un cirujano llamado
Sixtus Fort que vivia en Barcelona, a través de un acta notarial, probablemente

realizd una laparotomia con extirpacion del apéndice cecal.

En dicha acta notarial se describe :

“...fue a visitar a Guillem Arnau, regente del Castillo de Castellvell de
Rosanes, actualmente Castillo de Sant Jaume, en los alrededores de Sant Andreu
de la Barca. Después de examinar al enfermo, le dijo que era una cosa muy
grave, que se moriria si no era operado, y queria que el notario de Martorell

’

levantara acta eximiéndole de toda responsabilidad, y asi se hizo.’
Traducido del catalan por Francesc Vallribera Valls

A continuacion el propio Sixtus Fort, describi6 la intervencion de la

siguiente manera:

“...Lo abri de la manera que se hacerlo, encontrando una bolsita llena de

)

aire en un pequerno intestino...’

“...Cuando fue a visitarlo al dia siguiente, cerca del castillo, un hombre le

)

dijo que no fuera pues el enfermo estaba muy grave y querian matarlo.’

Traducido del cataldan por Francesc Vallribera Valls

14
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Indudablemente se trataba de una laparotomia exploradora unicamente

. . 724
seguida o no de una apendicectomia™.

La primera apendicectomia por apendicitis aguda conocida la practicd

Claudius Amyand®, cirujano refugiado en Inglaterra y fundador del St. George

Fig 2: Henry Hancock

Fig3: R. L. Tait

Hospital, en 1735, que intervino a un nifio
de 11 afos llamado “Havil Handerson” por
una fistula estercordcea en una hernia
inguinoescrotal. Mediante una incision
escrotal, identifico el apéndice perforado

por un alfiler y lo extirp6 con éxito™.

En 1848, Henry Hancock *’ (Fig -2-
), cirujano del Charing Cross Hospital,
practico un drenaje de un absceso en la fosa
iliaca derecha, curando a su joven paciente,
hecho que publico en la “Sociedad Médica
de Londres” recomendando drenar dichos
abscesos. Sus consejos no fueron tenidos en

cuenta.

Durante la década de 1880 algunos
cirujanos empezaron a practicar la
apendicectomia en algunos casos. Lawson
Tait (Fig -3-), ciryjano inglés de
Birmingham, practicé una apendicectomia
en un joven de 17 afios que se curd, sin
embargo, el propio Tait se mostrd escéptico
ante este tratamiento y lo abandond. Esta

operacion no fue publicada hasta 1890.

Rudolf Kronlein, en 1886, practicd con éxito una apendicectomia en un

paciente de 17 afios, aunque muri6 en el segundo dia del postoperatorio.

15
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Robert Hall, en el Roosvelt Hospital, practicod la primera apendicectomia

por apendicitis aguda en EEUU en 1886. Hall, muri6 de una peritonitis

apendicular diez afios mas tarde®®

Thomas Morton, de Philadelphia, en 1887 extirp6 también un apéndice

inflamado y abscesificado con éxito a un joven tapicero de 26 afios que se cur6 sin

ninguna complicacion. Morton demostréo que se podia extirpar el apéndice sin

Fig 4: Charles McBurney

- - N s

Fig 5: John Benjamin Murphy

provocar una peritonitis.

En 1888, Charles MacBurney, (Fig -
4-) de Massachussets, siguiendo los
conceptos de Fitz, realizd la primera
apendicectomia por apendicitis aguda el 21
de marzo de 1888. Al afio siguiente publicd

7 intervenciones mas con 6 curaciones.

En 1889, John Benjamin Murphy”
(Fig -5), de Chicago, presentd en la “Chicago
Medical Society” un trabajo con 8 casos de

apendicectomia precoz y profetiza:

“Tenemos el convencimiento que dentro
de pocos anios todos los casos diagnosticados
como peritiflitis, se operardan inmediatamente,
ligando el apéndice y extirpandolo si fuera
posible. Esta operacion es la unica que puede
darle una garantia al enfermo, y darle la

seguridad que no vuelva a repetirse”

Después de haber practicado mas de
doscientas intervenciones de este tipo, publicd
su experiencia, y recomendd a sus colegas

tanto americanos como europeos que hicieran

16
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lo mismo. Murphy oper6 hasta 1902 a 2000 pacientes afectos de apendicitis
aguda.

3031 (Fig -5-), describio la técnica

Unos meses después Charles McBurney
de la apendicectomia, , mediante la incision que lleva hoy en dia su nombre,

publicada en la revista Annals of Surgery de Julio de 1894.

En 1890, Benjamin Maurin de Paris, publica sobre el origen de las
supuraciones de la fosa iliaca derecha, y aunque las atribuye al apéndice cecal en

una cuarta parte, las consideraba debidas a la tiflitis.

En 1897, el propio Fitz, declar6 ante la “Academia de Medicina de Paris”:

“El tratamiento médico de la apendicitis es nulo o insuficiente; el unico

tratamiento racional es la intervencion quirurgica practicada en tiempo oprtuno’.

En 1897 ocurrid una anécdota
extraordinaria, siendo Harvey Cushing
(1869-1939) (Fig -6-) residente del
Hospital John Hopkins (Baltimore) el dia
16 de septiembre, después de perder un
paciente operado de apendicitis aguda por

¢l mismo, inici6 un cuadro de dolor

abdominal y se autodiagnosticO una

Fig 6: Harvey Cushing

apendicitis aguda. Entonces pidi6 a sus
colegas, y al Dr. Osler que lo operaran, a
lo que estos se negaron. Cushing al dia
siguiente se ingreso en el hospital por su cuenta, prepar6 el quir6fano y logrd

convencer al Dr. Halstead para que lo interviniera.

Es a partir de entonces que diferentes cirujanos en el mundo presentan sus

experiencias:

17
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- 1898: Poirier. “Sociedad de Cirugia de Paris”

- 1901: Sprengel. “Congreso de Berlin”

- 1902: Se llega a un consenso en el que se acuerda que la intervencion debe
ser sistematica las primeras 36 horas, y pasado este tiempo, es necesario
esperar el “enfriamiento”.

Otro hecho fortuito ocurrié en Inglaterra en 1902 que contribuy6 a aclarar

las dudas existentes, en cuanto al tratamiento quirurgico de la llamada “tiflitis” o
“peritiflitis”. Sin embargo en Europa, las “revolucionarias” ideas de los cirujanos
americanos, no eran del todo compartidas.

Frederick Treves ** (Fig -7-),
cirujano de Londres, era partidario de
operar después de la crisis aguda, si se
resolvia adecuadamente. Ironias del
destino, una hija suya, murid6 de

apendicitis aguda.

Sin embargo, en Junio de 1902,
Treves, junto a
J. Lister, operaron, con ¢xito, al Rey

Eduardo VII, poco antes de su

coronacion, practicando un drenaje de un
Fig 7: Frederick Treves gran absceso de origen apendicular a los
diez dias de iniciada la real
sintomatologia de "peritiflitis aguda" >*.
A partir de ese momento se presentd un descenso progresivo en la
mortalidad por apendicitis aguda del 60% al 26,4% en 1902, periodo precedente a
la era de los antibidticos. En 1912 baj6 al 4,3%. En 1948 al 1,1%. En 1963 bajo
hasta 0,6% que es la cifra que persiste hasta nuestros dias™*.
Personajes famosos como Harry Houdini (/926), han muerto por apendicitis

aguda. El caso de Houdini, es interesante, porque muri® por una peritonitis,

después de recibir varios pufietazos en el abdomen propinados por unos

18
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estudiantes universitarios después de una de sus actuaciones. Probablemente
padecia un plastron apendicular, y el traumatismo inflingido fue la causa de la
perforacion y posterior peritonitis que le llevé a la muerte.

Francesc Macia i Llusa, primer Presidente de la “Generalitat de Calalunya”,
fue intervenido también de una apendicitis aguda por el Dr. Manuel Corachén,
Director del Servici6 de Cirugia del “Hospital de la Santa Creu i Sant Pau “ el 20
de Diciembre de 1933 quién ya se mostro pesimista en cuanto a su mal prondstico
debido a la presencia de una peritonitis. El Presidente, murid el dia 25 de
Diciembre de 1933.

Un ejemplo claro y reciente de la mortalidad que conlleva padecer una
apendicitis, lo hemos observado en la figura del alpinista Manel de la Matta, que
murid por una apendicitis aguda el 19 de Agosto del 2004 durante el descenso de

la mitica montafa del K2.

La apendicitis aguda es la causa mdas frecuente de dolor abdominal que
requiere tratamiento quirurgico. Es la primera causa de enfermedad en los
adolescentes y adultos jovenes. Aproximadamente el riesgo de padecer una
apendicitis aguda en el ser humano es del 8,6% en el hombre , y del 6,7% en la
mujer >°. Es mas frecuente en paises industrializados, por ello esté probablemente
relacionado con el menor consumo de fibra vegetal. Su tratamiento quirargico ha
supuesto un gran avance en el tratamiento de una enfermedad grave que ha

servido para prestigiar la cirugia y los resultados que esta puede ofrecer.

La apendicitis aguda es una enfermedad muy comun, que la padecen
250.000 pacientes por aio en Estados Unidos, y se estima que consume 1.000.000
de dias de hospital por afio. Se estima que de los pacientes con abdomen agudo,

mas del 50% corresponden a apendicitis aguda. *°

Aparentemente la incidencia de apendicitis estd disminuyendo durante las
ultimas décadas. Las razones no son claras, pero probablemente se relacione con
el incremento del consumo de fibra vegetal en los paises industrializados.

Es importante sefialar que el diagndstico de la apendicitis aguda sigue
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siendo eminentemente clinico, tal y como hace mas de un siglo describid
McBurney. Todas las modernas exploraciones y métodos de diagndstico
analizados hasta la actualidad, no han sustituido al “instinto clinico”.

En nuestra época, a pesar que las pruebas de imagen estan ya al alcance de
muchos hospitales, el diagnostico de apendicitis alin se hace basicamente con la

7 1
palpacién manual.'®

Concepto de cirugia laparoscopica

La cirugia laparoscopica es la técnica quirurgica que permite, a través de
pequefias incisiones, y usando la asistencia de una videocamara especialmente
disefiada, observar el interior de la cavidad abdominal y practicar diferentes tipos
de intervenciones, siguiendo los mismos principios y preceptos que en la cirugia
convencional. A este tipo de cirugia se la llama “minimamente invasiva”, ya que

evita las laparotomias requeridas en la practica de la cirugia convencional.

La cirugia laparoscopica supone un reto para el cirujano al obligarle a
adquirir nuevos conocimientos y habilidades, muy distintos de los convencionales
que ya domina. En primer lugar las caracteristicas de la alta tecnologia necesaria
para este tipo de intervenciones incluyen conocimientos de tipo multimedia,
especialmente de imagen en todos sus aspectos: luz, color, registro y
manipulacién, etc. En segundo lugar aspectos de caracter fisico y de ingenieria
en relacion a la perfusion y aspiracion, de liquidos y gases, instrumentos de
diseccion asistida, sistemas de hemostasia por los distintos medios fisicos en boga

actualmente (electrocoagulacion, laser, ultrasonidos, etc.).

Respecto a las habilidades, incluyen toda una serie de aspectos de
correlacion “ojo-mente-mano” muy diferentes de los que se aplican en la cirugia
convencional. La vision bidimensional, las opticas de aumento, la importancia del
contraste de colores, la ausencia de la percepcion tactil directa, el acoplamiento
ergondmico a los nuevos aparatos, la necesidad de posiciones forzadas, etc,

suponen una sobrecarga fisica que precisa de un duro entrenamiento y de una
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férrea disciplina en el acto quirurgico, que el cirujano ha tenido que aprender por

si mismo, sobretodo en aquellos campos en los cuales ha sido pionero.

Historia de la cirugia laparoscopica

El desarrollo de la cirugia laparoscopica va paralelo al desarrollo de un
instrumental especifico, asi como la progresiva aplicacion de los avances

tecnologicos en materia de imagen y los sistemas de hemostasia.

Fue Philip Bozzini, hijo de un aristocrata italiano, en Mainz (Alemania),
que en 1805 desarrolld un tubo abierto que llamo “endoscopio”, formado por una
lampara y un espejo que servia para reflejar las cavidades de ciertos organos
(vejiga urinaria). Una vela era la fuente de luz encargada de la iluminacion de la
cavidad a explorar. A este tubo lo llamo “conductor de luz” (Fig. -8-). Bozzini
murié a los 35 afios victima de una epidemia de tifus después de estar
severamente ridiculizado por sus colegas, en lo que ellos llamaron “la linterna

r . 2 37
magica en el cuerpo humano”.

Fig. 8 : Tubo “conductor de luzde Philip Bozzini para examinar la laringe. Varios disefios

de tubos podian utilizarse dependiendo del organo que se examinara.

En 1827, Fisher y Hays **, describieron un tubo abierto en forma de “Z”
que reflejaba la luz de una vela a través de un espejo concavo situado en la parte
superior, hacia un tubo vertical que a su vez tenia otro espejo concavo con un
orificio que permitia observar el interior de las cavidades en las que se insertaba

(Fig -9-).
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En 1865, Antoine Jean Desormeaux
¥ médico francés, desarrolld un hornillo,
que utilizando una mezcla de alcohol y
trementina, junto con un hilo entrelazado,
proporcionaba iluminacién a un tubo lateral a
través de espejos que concentraban la luz,

obteniendo asi una imagen mas brillante de

la zona explorada. Este tubo se utiliz para

Fig 9: Tubo abierto en Z de Fishery ~ explorar el esofago, sin embargo no gozo6 de
Hays aceptacion porque producia humos toxicos y

demasiado calor en la cubierta (Fig -10-).

Thomas Alba Edison, en 1880
adaptaba su bombilla incandescente a la punta
de un endoscopio. Es una buena razén para
incluirle entre los pioneros que colaboraron

en el desarrollo de la Cirugia laparoscopica.

En 1876 Maximilian Nitze (Fig -11-),

modifico la bombilla incandescente de

Fig:10: Hornillo de Desormaeux, ~Edison, y fabrico el primer endoscopio con
conectado a un tubo lateral para la  luz eléctrica, que fue usado Gnicamente para
observacion del esifago. procedimientos urologicos. En 1897, agregd
un canal de trabajo a los endoscopios, consiguiendo ampliar el espectro de
posibilidades, como Ila toma de biopsias o procedimientos quirurgicos

rudimentarios.

La introduccion de la laparoscopia para el diagndstico de las enfermedades
de la cavidad abdominal, fue iniciado por George Kelling (/866-1945)' (Fig -12-
), cirujano aleman de Dresden en 1902 de forma experimental, y Hans Christian

Jacobaeus (/879-1937), médico internista sueco, que aportd su experiencia en
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Fig 11: Maximilian Nitze

Fig 12: George Kelling

Fig 13:Taponamiento aéreo

una técnica que €l llamo “laparotoracoscopia”,

en 1910.

Kelling divulg6 su técnica en la reunion de
la Sociedad Alemana de Biologica y Medicina en

Hamburgo, el 23 de septiembre de 1901:

"Me pregunté: jcomo los Organos
reaccionan a la introduccion del aire?. Para
descubrir esto, ideé¢ un método utilizando un

endoscopio en la cavidad abdominal.”

Para describir la técnica, utilizd un
cistoscopio para examinar la cavidad
abdominal de perros. Su técnica fue publicada
En Ila revista Minchener Medizinische
Wochenschrift en enero de 1902. Ademaés
usaba aire filtrado a través de un algodén

estéril para crear el pneumoperitoneo.

Kelling observd que las hemorragias
gastrointestinales eran fatales para la mayoria
de los pacientes. El unico método disponible
era la laparotomia exploradora, que se
acompanaba de una alta mortalidad. Para detener
la hemorragia, Kelling propuso un tratamiento
no quirargico: la insuflacion de gas
intraperitoneal filtrado a alta presion, técnica que
denomind y llamo “lufttamponade”

(taponamiento por aire) *° (Fig -13-).

La patofisiologia del neumoperitoneo era

desconocida 'y Kelling supuso que su

23



- Fundamentos —

procedimiento era totalmente inocuo. Kelling quiso observar cuales eran los
efectos de la hiperinsuflacion de la cavidad abdominal, para lo cual ide6 un
método, introduciendo un cistoscopio (cistoscopio de Nitze) en la cavidad
abdominal, para visualizar los efectos de la “lufitamponade” (hiperpresion

intrabdominal) en los Organos intrabdominales. A este método lo llamo
“celioscopia” .

Se di6 cuenta de que la cavidad abdominal podia acumular mas de 2.5 litros
de sangre a pesar de la aplicacion de su tratamiento. También considerd que las

adherencias intrabdominales eran una contraindicacion para el procedimiento.

Kelling continud con sus trabajos en la insuflacion gastrica y nunca publico
nada en relacion al “lufttamponade” o la endoscopia de una cavidad abdominal

cerrada *'.

En 1910, Hans Christian Jacobeus fue el primer médico internista que
realizO con éxito una toracoscopia utilizando un cistoscopio *.
Desafortunadamente hay pocos detalles de sus experiencias iniciales con la

endoscopia abdominal. Antes de

- iniciar  su  trabajo con las
g':_ | o ‘]wuw‘.-\w. AAVAMAY, LA sy T 0 5y .
o “ ' toracoscopias, ya conocia el
N .
/ i MO | neumotorax artificial y el tratamiento
( N e —
e Rl I de la peritonitis tuberculosa con
e Tracar uniciepcional

neumoperitoneo. Desconociendo los
Fig 14: Trocar con valvula trabajos de G. Kelling, publicdé su
unidireccional primer trabajo de laparoscopia que

titulo:

“En relacion a la posibilidad de aplicar el cistoscopio en el examen de las

. 43
cavidades serosas”

y cre6 el neumoperitoneo usando un trocar con una valvula
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unidireccional (Fig -14-).

La primera experiencia de Jacobaeus
con este procedimiento fue bdasicamente
restringido a pacientes con ascitis (/7
pacientes). S6lo examind por laparoscopia
a 2 pacientes sin ascitis. Describio sus
hallazgos 'y recalc6 sus maultiples

aplicaciones.

“Sera posible investigar la porcion

anterior y superior del higado”

Observo que el estomago era dificil

Fig 15: Hans Christian Jacobeus

de alcanzar por via laparoscopica, ya que

«

no fue capaz, y anotd: “...de hacer alguna

observacion significativa”.
Jacobaeus ** (Fig -15-) public también:

“Probelaparotomie oder Laparoskopie” (Laparotomia  Exploradora o

Laparoscopia).

Después de escuchar muchas opiniones de sus colegas, tanto cirujanos

como internistas, anoto:

“El resultado de nuestra discusion es que se debe individualizar siempre...
Lo que juega el mayor papel es que método terapéutico esta uno mds
acostumbrado a realizar. Naturalmente, un cirujano siempre tenderd a practicar
una laparotomia exploradora mientras que el médico internista con experiencia

en laparoscopia preferira esta ultima”.

Bertran M. Berheim, cirujano del Hospital Johns Hopkins realizé la

primera laparoscopia en los Estados Unidos de Norteamérica en 1911,
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previamente habia aprendido de los trabajos de Kelling y Jacobaeus. Llam¢ al

procedimiento "organoscopy" (organoscopia). El instrumento era un proctoscopio

de media pulgada de didmetro con una fuente de luz regular.

Fig 17: Janos Veress

Fig 18: John C. Ruddok

B.H. Orndoff, un internista de
Chicago, publicd la primera serie de
peritoneoscopias (42 casos) en los
Estados Unidos de Norteamérica en
1920. Una de sus innovaciones fue el
disefio de la forma cortante piramidal

de los trocares.

En 1929, Heinz Kalk (Fig -16-),
Gastroenter6logo aleman, considerado
el fundador de la  Escuela
Laparoscopica Alemana, desarrollo un
sistema de lentes de 35 grados y el abordaje con
dos trocares. Utilizd la laparoscopia como
método diagnostico para enfermedades del

higado y la vesicula biliar.

En 1939 publico su experiencia, 2.000

casos con 0% de mortalidad.

En 1938, Janos Veress * (Fig -17-),
describi6 la aguja que lleva su nombre, para

evitar la perforacion visceral.

John C. Ruddock (Fig -18-) fue el que
le dio un mayor impulso y desarrollo. En 1937,
publico su experiencia en 500 casos y confirmé
los buenos resultados y la utilidad que tienen

los estudios anatomopatologicos y citoldgicos
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de las biopsias tomadas por “peritoneoscopia”. Su aportacion fue el desarrollo de

un instrumento que permitia la electrocoagulacion.

En la década de los 40, William Bovie desarrollo el “electrocauterio”, con

lo que nace el electrobisturi. Sin embargo, Bovie cayo en desgracia, fue expulsado

de Harvard “por perder tiempo en su invento”,. Vendio su patente por 1 dolar.

En 1944, Palmer reconoci6 que la presion intrabdominal no deberia exceder

los 25 mmHg.

. .

Bue

Fig 19: Max Fourestier

Fig 20: Kurt Semm

En 1952, Max Fourestier (Fig -19-) introdujo
una fuente de luz “fria” (varilla de cuarzo) de fibra
optica, que producia luz intensa a baja temperatura

desde el exterior de la cavidad abdominal.

En 1953, durante la segunda guerra mundial se
observo un importante avance de la técnica de la
“laparoscopia”. Harold H. Hopkins, fue el
responsable de dos de los mas importantes inventos
en la endoscopia durante esta época: el sistema de
rod-lens, que es un sistema de lentes telescopicas que

consiguid una gran calidad de imagen vy

definicion, y la fibra optica™.

Los verdaderos avances en la
instrumentaciéon 'y técnicas de cirugia
laparoscopica fueron hechos por el profesor
Kurt Semm de la Universidad de Kiel,
ginecologo de profesion e ingeniero de
formacion (Fig -20-), asociado a la empresa
“Storz” a mediados de 1960, que desarrollo el
insuflador automatico con monitor de presion

y sistema de irrigacion, el aplicador de clips,
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Fig 21: HM Hasson

Fig 22: Henk de Kok

muchas otras entre 1.983 y 1.99

el Endoloop (nudo corredizo que permitia
hacer ligaduras), tijeras de gancho, disector

de tejidos*” *®

etc... lo que se contribuyo a
desarrollar las técnicas de salpingoplastia,
salpingostomia, biopsias y diseccion de
tumores. En 1978 describe la técnica del
nudo extracorpéreo, y en 1982 realiza la
primera  apendicectomia laparoscopica,

siendo muy criticado por los cirujanos

americanos.

En 1971, H. M. Hasson, (Fig -21-)
describe un trocar especial que permite ser
introducido directamente en la cavidad
peritoneal, y no perder aire en el momento

de la creacion del neumoperitoneo.

Henk de Kok (Fig -22-), Holandés,
comenzo a realizar cirugia laparoscopica en
1971 como un arma mds en su arsenal
terapéutico. Después de unos pocos afos
usandola unicamente para fines diagndsticos,
comenzo a realizar pequefas intervenciones
laparoscopicas. El Dr. de Kok fue el inventor
de una técnica para la apendicectomia
laparoscopica. En 1977 publicé un articulo
presentando los resultados de sus 30 primeros

casos. Esta publicacion fue seguida de

4 1
24 5t
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Aplicaciones de la cirugia laparoscopica en la cirugia
general

Heinz Kalk (Fig -16-), fundador de la escuela alemana de cirugia
laparoscopica, inicia en 1929 la técnica de dos punciones. Un trocar para el tubo
de vision y un segundo trocar para punciones y otras operaciones. Este mismo afio
publica su experiencia en las primeras 100 exploraciones. En 1951 publica su

experiencia en una serie de 2000 casos sin mortalidad.

Durante toda esta época y hasta los afios 1980-90, la visualizacion
laparoscopica estaba restringida exclusivamente al cirujano lo que hacia mas
complicados los procedimientos. El mayor avance fue la utilizacion de la
videocamara computarizada en 1986, que permitié a los ayudantes y asistentes
observar y colaborar en las técnicas quirtrgicas y asi poder ayudar maés

eficientemente.

No es hasta la década de los 80 que los cirujanos, empiezan a interesarse por
58

sus aplicaciones en cirugia general

Es de obligado cumplimiento hablar de la colecistectomia laparoscdpica, por
ser el primer procedimiento laparoscopico complejo
practicado, y ser, ademas, impulsor del desarrollo y
aplicacion de nuevas técnicas  quirdrgicas

laparoscopicas.

-
&= En 1983, Oleg Lukichiev (Tula-Rusia),

desarrolla la técnica de la colecistectomia

S -
] -—
- ;. . e e
\‘v laparoscopica para pacientes con colecistitis aguda,
o C— . , . , .
' sin embargo, no despertd el interés de la comunidad

de cirujanos porque “era preferible enfriarlas”

Fig 23: Eric Muhe mediante el tratamiento médico.

En 1985, Eric Muhe (Fig -23-) (Hospital de
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Boblinger-Alemania) realiz6 la primera colecistectomia laparoscépica en el

59, 60
mundo

, €l coloco un trocar umbilical y dos trocares accesorios
supraumbilicales, y con su técnica consiguid extirpar la vesicula con éxito a 94

pacientes.

Fueron los cirujanos franceses Philippe Mouret en Lyon y Francois
Dubois (Centre Medico-Quirurgicalle de la Porte de Choissy) en Paris, (Fig -24-)
quienes en 1987 y 1988, realizaron la colecistectomia laparoscopica de forma
sistematica. F. Dubois, se trasladé a Lyon, y, juntos presentaron de forma verbal,
su experiencia en la colecistectomia laparoscopica reglada en el “Congreso
Europeo de Cirugia” en 1988, dando asi inicio a la época que podriamos llamar

de la cirugia laparoscopica moderna °'.

3

N
BN

Fig 24: Philippe Mouret (Lyon) y Frangois Dubois (Paris)

Posteriormente Jackes Perissat, (Fig -25-)
introduce la técnica en Bordeaux, y presenta su
experiencia mediante la litotricia preoperatoria y
posterior colecistectomia® en el Congreso de la
“Society of American Gastrointestinal Endoscopic
Surgenos” (SAGES) en Louisville (USA4) en abril de
1989.

Fig 25: Jackes Perissat
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En 1991, Moisés Jacobs, y Gustavo Plasencia, (Fig -26-) de la
Universidad de Miami. Realizan la primera colectomia por laparoscopia. En el
mismo afio, Dallemagne, propone la via laparoscopica para el tratamiento de la

enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Fig 26: Moises Jacobs / Gustavo Plasencia

Es a partir de la década de los noventa, que la cirugia laparoscopica se
adapta a las técnicas quirurgicas convencionales, sin duda con un gran apoyo de la
industria, y van apareciendo nuevas indicaciones como la esplenectomia, la
adrenalectomia, la gastrectomia, las técnicas de cirugia bariatrica. El futuro parece
que se dirige hacia la robdtica, con la introduccion de un nuevo elemento como es

el brazo robotizado que permita realizar todas estas técnicas con mayor precision.

Calidad de Vida

El término “Calidad de Vida” enlaza con la idea de “Estado de Bienestar”
que se difunde durante la ultima guerra mundial, en parte, por las teorias del
desarrollo econdémico y social que reclamaba la reinstauraciéon de un orden
internacional. Sin embargo, la aparicion del concepto como tal y la preocupacion
de su evaluacion sistematica y cientifica comienza a popularizarse en la década de

los 60, coincidiendo con los debates publicos en torno al medio ambiente y al
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deterioro de las condiciones de vida urbana asi como al creciente interés por
mejorar el bienestar humano contrastando las consecuencias de la
industrializacion de la sociedad. Empiezan a crearse indicadores que en un primer
momento hacen referencia a condiciones objetivas sobre todo de tipo econdmico y

social, para posteriormente contemplar elementos mas subjetivos®.

El concepto de Calidad de Vida (CV) en términos subjetivos, surge cuando
las necesidades primarias béasicas han quedado satisfechas con un minimo de
recursos. El bienestar, felicidad y la satisfaccion de la persona le permite una

capacidad de actuacion 6ptimo en un momento dado de su vida.

La inclusion del término Calidad de Vida en la revista "Social Indicators
Research", en 1974 y en "Sociological Abstracts" en 1979, contribuy6 a su
difusion, y provocé el despegue definitivo.

Transcurridos 20 afnos, aun existe una falta de consenso sobre su definicion

y evaluacion.

Segtn la OMS (Organizacion Mundial de la Salud), la Calidad de Vida es
la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de
la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacion con sus
expectativas, sus normas y sus inquietudes. Es un concepto muy amplio que esta
influido de manera fundamental por la salud fisica, el estado psicologico, el nivel
de independencia, y las relaciones sociales del individuo asi como su relacion con
los elementos esenciales de su entorno. Es claro que calidad de vida es una nocion
eminentemente humana que se relaciona con el grado de satisfaccion que tiene la
persona con su situacion fisica, su estado emocional, su vida familiar, amorosa,

social, asi como el sentido que le atribuye a su vida, entre otras cosas.

La Calidad de Vida relacionada con la salud segun Gill y cols *, es una
percepcion unica y personal, que se refiere a la manera en que cada uno siente su

propio estado de salud y/o aspectos no médicos de sus vidas.

La Calidad de Vida es un concepto subjetivo y multidimensional, propio de

32



- Fundamentos —

cada individuo. No puede ser entendido de manera global ya que depende
fundamentalmente de la percepcion que el individuo tiene del entorno en el que
vive. Para poder medir la Calidad de Vida de un individuo, deben tenerse en
cuenta dos puntos de vista: En primer lugar debe hacerse una evaluacion objetiva
del entorno en el que vive y se desarrolla. Dicha evaluacion es fundamental
porque es poco variable en el tiempo y es lo que hace que el individuo obtenga la
percepcion de la imagen de si mismo. Ademas este entorno es el que determina
cual serd la metodologia para la medicion de la Calidad de Vida. No se pueden
aplicar los mismos instrumentos de medicion de la Calidad de Vida en un

individuo que vive en la selva que en uno que vive en una ciudad.

En segundo lugar hay que obtener la percepcion que el individuo tiene de si
mismo entendido esto como la imagen que tiene desde la dimension fisica,

psiquica y socio-laboral.

En la actualidad, los avances tecnoldgicos han permitido aumentar de
manera significativa la longevidad de la vida. Sin embargo, este hecho
aparentemente trascendental y sin duda de gran importancia, no tiene porque estar
necesariamente relacionado con una mejora de la Calidad de Vida. El excesivo
énfasis en los aspectos tecnologicos y el deterioro de la comunicacién en la
relacion médico-paciente han obstaculizado la ayuda profesional en relacion a la
calidad relacional que fue en su momento el soporte social que did el
reconocimiento al profesional de la salud. El diagndstico y el tratamiento de la
enfermedad, a nivel exclusivamente médico, el wuso de complicados
procedimientos tecnoldgicos, que sin duda han representado un salto cualitativo a
nivel de la supervivencia para enfermedades antes mortales, han dejado de lado,
en muchas ocasiones, la aproximacion mas holistica del cuidado de la salud,
donde no s6lo se busca combatir la enfermedad sino la promocion de la salud y el

bienestar.

La aplicacion, a veces indiscriminada de nuevas tecnologias, con capacidad

de prolongar la vida a cualquier precio, la complicada decision de cantidad versus
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calidad, y el terrible dilema ético de la distribucion de los recursos econdmicos,
ponen sobre el tapete la necesidad de conocer las opiniones de los pacientes. El
modelo biomédico tradicional excluye el hecho de que, en la mayoria de las
enfermedades, el estado de salud estd profundamente influido por el estado de
animo, los mecanismos de enfrentamiento a las diversas situaciones y el soporte
social. Es evidente que estos aspectos de maxima importancia en la vida de los
seres humanos seran los que mas influyan a la hora que los pacientes evaluen su
calidad de vida.®Para Patrick y cols ®, la evaluaciéon de Calidad de Vida en un
paciente representa “el impacto que una enfermedad y su consecuente tratamiento
tienen sobre la percepcion del paciente de su bienestar”. La definen como la
medida en que se modifica el valor asignado a la duracion de la vida, en funcion
de la percepcion de limitaciones fisicas, psicologicas, sociales y de disminucion
de oportunidades a causa de la enfermedad, sus secuelas, el tratamiento y/o las

politicas de salud.

Para Naughton y cols ¢, es la percepcion subjetiva, influenciada por el
estado de salud actual, de la capacidad para realizar aquellas actividades
importantes para el individuo.

Hay numerosas evidencias de que, a medida que la enfermedad progresa,
ocurren ajustes internos que preservan la satisfaccion que la persona siente con la
vida, por lo que podemos encontrar personas con grados importantes de limitacion
fisica que consideren que su calidad de vida es buena.®®

Los métodos actuales de evaluacion de Calidad de Vida en Relacion a la
Salud se han desarrollado sobre todo a partir de tres tradiciones de investigacion
seglin Angermeyer y cols :

1.- La investigacion de la felicidad

2.- La investigacion de los indicadores sociales:

> Necesidades fisiologicas (alimentacidn, agua, aire, cobijo de las
fuerzas de la naturaleza, etc.).

> Necesidad de relacion emocional con otras personas.

> Necesidad de aceptacion social.

> Necesidad de realizacion y de sentido.
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3.- La investigacion en el area de la salud.

Caracteristicas de la calidad de vida

Cada ser humano tiene su concepto propio sobre la vida y la felicidad.

Las dimensiones de la calidad de vida son valores comunes en las diversas
culturas.

La capacidad de poder cuidarse uno mismo, sin dependencia de los demas.
(Ej: cuidado personal, movilidad) sirve para determinar los niveles de

dependencia de los demas.
La percepcion del estado cognitivo y afectivo del propio individuo, como

el miedo, la ansiedad, la incomunicacion, la pérdida de autoestima, la
incertidumbre del futuro. También incluye las creencias personales, espirituales y
religiosas como el significado de la vida y la actitud ante el sufrimiento.

La percepcion del propio individuo de las relaciones interpersonales y los
roles sociales en la vida como la necesidad de apoyo familiar y social, la relacion
médico-paciente y el trato laboral.

La calidad de vida incluye todos los aspectos de la vida, repartidos en las

tres dimensiones, segun explica el modelo biopsicosocial. (Fig -27-)

PIRAMIDE DE EVALUACION DE LA CALIDAD DE V IDA

Hogar - Comunidad

A\

Escuela - Trabajo Salud - Bienestar

Fig. 27: Piramide de evaluacion de la Calidad de Vida
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Dentro de cada persona, la calidad de vida cambia en periodos cortos de
tiempo: unas veces somos mas felices y otras menos. Esta caracteristica humana
nos la recuerda Lewis Carroll en su famoso libro “Alicia en el pais de las

maravillas”:

"Sabia quién era cuando me levanté en la maniana, pero desde entonces he

cambiado muchas veces"

Los aspectos o dimensiones de la vida estan interrelacionados, de tal manera
que cuando una persona se encuentra mal fisicamente o esta enferma, le repercute

en los aspectos afectivos o psicologicos y sociales.

El concepto CV, ha aparecido, durante los tltimos afios como una variable a

tener en cuenta en la mayoria de las publicaciones médicas.

Una busqueda en la base de datos “Excerpta Médica”

(www.excerptamedica.com) reveld que dicho concepto se habia triplicado desde

1990 a 1994.7°

Para poder efectuar medidas de la CV, es necesario la valoraciéon de 3

1
supuestos '':

> QUE esta siendo medido
> PORQUE se esta midiendo
> Lo que se ha medido es un indicador VALIDO de la CV de un individuo.

A pesar de estas ‘“aparentes” dificultades, cada vez son madas las
organizaciones de ensayos clinicos que introducen el concepto de CV como
estandar de los nuevos ensayos clinicos. Los ensayos del UK Medical Research
Council (MRC), la European Organization for Reserch and Treatment of Cancer
(EORTC), el Nacional Cancer Institute de Canada (NCIC), la US Food and Drug
Administration (FDA), recomiendan que todas las propuestas de ensayos de fase

111, contengan un informe a cerca de la CV "> 7.
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Otra de las razones por las que se debe incrementar los estudios de CV en la
investigacion meédica es el aumento de la prevalencia de las enfermedades
crénicas, unido al progresivo envejecimiento de la sociedad " 7.

La CV influye de manera determinante en el resultado de un tratamiento.

Variables como el dolor, el bienestar fisico, el humor, influyen directamente en la

. . . . 76
supervivencia de los pacientes con cancer .

La CV puede resultar una variable relevante segin Gotay y cols '’ cuando:
a) La CV puede ser la variable del resultado principal.

b) Puede esperarse que los tratamientos sean equivalentes en cuanto a

eficacia.

¢) Un nuevo tratamiento puede mostrar un pequefio beneficio en cuanto a

curacion, pero un deterioro considerable de la CV.

d) Los tratamientos pueden diferir considerablemente de su eficacia a corto

plazo, pero si la tasa de fracasos es alta, deben considerarse aspectos de la CV.

Las tradicionales medidas mortalidad/morbilidad estdn dando paso a valorar
los resultados de las intervenciones en términos de CV, comparando unas con
otras, y en esta linea, la atencion de la salud se estd orientando no so6lo a la
eliminacion de la enfermedad, sino fundamentalmente a la mejora de la CV del
paciente. Actualmente hay importantes trabajos realizados sobre intervenciones en

personas con cancer, sida, asma y esclerosis multiple, entre otras.

El desarrollo de instrumentos de medida de la CV relacionada con la salud,
es fundamental para poder analizar correctamente los diferentes aspectos que
pueden influir en la mejora o deterioro de la CV. En la década de los 90 aumento
considerablemente, publicindose 161 nuevos instrumentos entre genéricos y

‘ 78
especificos .
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Instrumentos de medicion de la Calidad de Vida

Existen numerosos instrumentos que miden la CV relacionada con la salud:

» Medidas de Incapacidad Funcional y Menoscabo

» Medidas de Bienestar Psicologico y Salud Mental

» Medidas de Salud Social

» Medidas de dolor

» Medidas genéricas de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
* Cuestionario de Evaluacion Funcional Multidimensional OARS
» Medidas de calidad de vida relacionada con el cancer

* Cuestionarios sobre enfermedades cardiovasculares

* Cuestionarios sobre enfermedades dermatologicas

* Cuestionario sobre aparato digestivo

* Cuestionarios sobre VIH

* Cuestionarios sobre medicina intensiva

* Cuestionarios sobre enfermedades neurologicas

+ Cuestionarios sobre aparato respiratorio

* Cuestionarios en urologia

* Cuestionario de Calidad de Vida de los Cuidadores Informales
* Escala de Sobrecarga del Cuidador

* Cuestionario de Calidad de Vida en Mujeres Posmenopausicas
» Escala de Sintomas del envejecimiento Masculino

* Cuestionario del Impacto Funcional del Suefio

* Escala de Somnolencia Epworth

+ Calidad de vida como Satisfaccion vital

* Ferrans and Powers. Quality of live index
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Condiciones para la aplicacion de los instrumentos de
medida

La mayoria de estos instrumentos han sido desarrollados en paises

anglosajones y posteriormente han sido adaptados a otros paises .

Dada la gran variabilidad intercultural, se han realizado propuestas para la
adaptacion de estos instrumentos, que los doten de la validez necesaria. Los
expertos han considerado una serie de propuestas preliminares para la adaptacion

cultural de los diferentes cuestionarios, que contemplan los siguientes pasos:

1.- El concepto que mide el cuestionario debe existir en la cultura en la que

se adapta, y debe operarse de manera similar a la cultura original del cuestionario.

2.- La traduccion del cuestionario debe ser conceptual y no literal. Debe
hacerse una evaluacion preliminar por parte de un grupo de expertos, y ser
revisado por un segmento de la poblacion general de diferentes estados
sociodemograficos, con la intencion de llegar a un acuerdo de los items que se
deben incluir en la version definitiva. Finalmente hay que hacer una prueba piloto

para poder evaluar su comprension y grado de aplicacion .

3.- Deben comprobarse las escalas métricas y readaptarlas mediante el re-

escalamiento de los items y dimensiones.

4.- Deben comprobarse las propiedades psicométricas del cuestionario

adaptado (validez, fiabilidad)."

Los instrumentos de medida de la CV son cuestionarios que miden algunos
conceptos o dominios del concepto de salud (Estado funcional, percepciones, afnos
de vida, sintomas, etc,...). Normalmente un cuestionario estd compuesto por unas
instrucciones de administracion, que pueden afectar tanto al administrador como
al administrado, una serie de dimensiones de la CV que son el objeto a analizar y

unos items que describen categéricamente estas dimensiones.
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Cada vez son mas los instrumentos de CV adaptados en Espaiia:

> Cuestionario de salud de Goldberg y Williams *.
> Nottingham Health Profile ¥

> Sickness Impact Profile *

> SF-36 %

> EuroQol *

Estas adaptaciones, permiten obtener un ahorro de recursos, proporcionan
un instrumento comparable al usado en otros paises, lo que permite poder
participar en estudios internacionales, y permite, asi mismo, la comparacion con

diferentes grupos de un mismo pais.

Estado actual de la apendicectomia
laparoscopica

Hace 25 afios que se practico la primera apendicectomia laparoscopica, y el

debate entre que tipo de técnica ofrece mejores resultados, permanece abierto.

Leape ¥/, Dunn ® | Banez * y cols en 1979, propugnaban la realizacion de

una laparoscopia exploradora en aquellos pacientes con sospecha de apendicitis.

En 1987, J.H. Schreiber, H.T. Gangal y M.H. Gangal aplicaban las técnicas
de cirugia laparoscdpica en pacientes con apendicitis aguda.

En 1987 y 1988, diversos autores entre ellos, Spirtos y cols *° en Los
Angeles y Whitworth y cols en Lousville, ambos ginecélogos, recomendaban
practicar una laparoscopia exploradora con apendicectomia o no, en mujeres

jovenes con sospecha de apendicitis aguda.

Vamos a analizar el estado actual de la apendicectomia laparoscopica desde

4 perspectivas:

> Apendicectomia laparoscopica vs convencional
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> Apendicitis aguda complicada y Apendicectomia laparoscopica
> Apendicectomia laparoscopica coste-efectividad

> Calidad de Vida (CV) relacionada con la apendicectomia laparoscopica.

Apendicectomia laparoscopica versus convencional

Los resultados de estudios publicados hasta la década de los 90 ' %2

que
comparan la apendicectomia laparoscopica respecto la apendicectomia
convencional en cuanto a morbimortalidad y estancia hospitalaria no son

concluyentes *°.
Diversos estudios se han llevado a cabo evaluando las dos técnicas:

McAnena y cols °* en un estudio prospectivo no randomizado publicado en
1992 observé una disminucion de la hospitalizacion asi como de la infeccion de

herida quirargica en los enfermos intervenidos por via laparoscopica.

Tate y cols *°, en un estudio caso—control publicado en 1993 observé una
pronta introduccién de la alimentacion oral y una menor hospitalizacion en los

pacientes intervenidos por via laparoscopica.

Lujan y cols®® *” Planells y cols *® en 1994, y Martin y cols *° en 1995, no
encuentran diferencias estadisticamente significativas entre las dos técnicas en lo
que se refiere a morbimortalidad, hospitalizacidn, coste y retorno al trabajo, y s6lo
recomiendan la apendicectomia laparoscdpica en mujeres jovenes, pacientes

obesos, y en caso de duda diagnostica de dolor en fosa iliaca derecha.

Pier y cols '® popularizaron la técnica, llegando a presentar 933 casos de

apendicectomia laparoscopica en 1993.

Ortega y cols !

, en un estudio comparativo randomizado publicado en
1995 concluia que la apendicectomia laparoscopica ofrecia mejores resultados en
términos de disminucion del dolor, morbilidad y recuperacion en el

postoperatorio, asi como, una disminucion de la estancia hospitalaria. Sin
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embargo, el tiempo quirargico fue superior.

En el mismo afio, un estudio prospectivo y randomizado publicado por
Larry y cols ' no encontré diferencias significativas entre las dos técnicas en lo
que se refiere a morbimortalidad, hospitalizacion, coste y retorno al trabajo, y s6lo
recomendaba la apendicectomia laparoscOpica en mujeres jovenes y pacientes

obesos.

Laine y cols ' en 1996, en un estudio prospectivo, randomizado (25 AL /
25 AC), concluia, como Lujan, que la apendicectomia laparoscopica es util en

mujeres jovenes porque reducia el nimero de apendicectomias innecesarias.

Nuestro grupo, publico en el 1998, una serie de 63 pacientes consecutivos
intervenidos por via laparoscopica, y no observo una tasa de complicaciones
superior a la via convencional, por lo que la apendicectomia laparoscopica se
presentaba como una alternativa valida al tratamiento convencional '**.

Slim y cols '*°, en su articulo de revision publicado en 1998, de los estudios
randomizados publicados en los dos ultimos afios que comparaba ambas técnicas

quirargicas (AL vs AC), no pudo concluir cual de las dos ofrecia mas beneficios.

Durante este mismo afio, S. Sauerland publicéd el primer meta-analisis que
comparaba la AL vs AC. En ¢él, analizaba 2877 pacientes incluidos en 28 estudios
randomizados, y observd que el tiempo quirtrgico era superior en la AL, el
numero de complicaciones era comparable, sin embargo, observé una significativa
disminucién de la infeccion de la herida quirurgica en el grupo AL, asi como un
significativo aumento de absceso intrabdominal en este mismo grupo. La
hospitalizacion y el retorno al trabajo fue ligeramente inferior en el grupo AL, y
concluia que la AL reducia el nimero de infecciones de la herida quirurgica sin
embargo, las diferencias entre los estudios y su metodologia hicieron dificil

generalizar las observaciones y acabo segun palabras del propio Sauerland '*:

“La apendicectomia laparoscopica es una operacion excelente, pero no la
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necesitamos”.

Esto no supuso ningtn freno en la realizacion de mas estudios comparativos
de tal forma que un afio mas tarde, Temple y cols '’ y Chung y cols '*,
publicaron dos meta-analisis en los cuales incluyeron un nuevo aspecto como es
“la recuperacion postoperatoria’, observando una mas pronta recuperacion en los

pacientes intervenidos por via laparoscopica.

Fingerhut y cols '

, en 1999, publicé un incisivo articulo, en el que se
propuso establecer primero si la AL podia reducir las dificultades diagnosticas y
terapéuticas que se encontraban en el transcurso de una AC, y segundo si la
laparoscopia ofrecia algun cambio en la practica clinica del manejo de la
apendicitis aguda. Para ello revisd 17 estudios controlados (/800 pacientes) y 2
estudios randomizados sobre laparoscopia diagnodstica. Se plante6 la calidad de
dichos estudios, que evidenciaron sesgos de publicacion y dudo de la utilidad de
la AL. Dadas las dificultades metodologicas de los estudios publicados, las
variaciones en la experiencia de los cirujanos, asi como de los quir6fanos de

urgencias, la variabilidad de la propia enfermedad y del enfermo que la padece

finalizaba haciéndonos 3 preguntas:

¢Dada la competencia entre la AL y la AC ;jpuede esta mejorar mas?
JHay lugar o necesidad de mas estudios controlados y randomizados?
;Deberiamos concluir, de una vez y de forma definitiva, que la AL debe

quedar excluida?

Durante este mismo afio, Temple y cols '’ y Raphael y cols ''' publicaron
dos meta-analisis. Temple sobre los estudios publicados en lengua inglesa entre el
1990 y el 1992 (12 estudios / 1383 pacientes), y Raphael sobre los estudios
prospectivos, randomizados y en adultos, publicados entre el 1992 y el 1997 (17
estudios / 1962 pacientes). Temple, ademas de analizar la morbilidad, analiz6 el
tiempo de retorno a la actividad normal, y concluia que la AL no modificaba la
hospitalizacion, ni la morbilidad, que precisé de un mayor tiempo operatorio, pero

redujo significativamente la infeccion de la herida quirtrgica, y permitié una mas
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pronta recuperacion. Raphael, concluia que la AL reducia significativamente las

complicaciones postoperatorias, a costa de un incremento del tiempo quirargico.

En un interesante estudio de McGreevy y cols ''%, publicado en el 2002, se
preguntaba si la cirugia laparoscopica amenazaba el umbral para operar a los
pacientes con sospecha de apendicitis aguda. Para ello presentd un estudio de
cohortes retrospectivo sobre 130 pacientes consecutivos intervenidos por sospecha
de apendicitis aguda y concluia que la cirugia laparoscopica se aplicaba en
pacientes con apendicitis aguda “aparentemente menos complicada” lo que se
justificaba por la disminucion de exploraciones quirirgicas negativas y un menor

numero de apendicitis agudas perforadas en el grupo de cirugia laparoscopica.

Sin embargo Olmi y cols ''*, en el 2005, publico en su estudio prospectivo
randomizado que analizaba 252 pacientes intervenidos por apendicitis aguda (/38
AC vs 150 AL), comparando el tiempo quirtrgico, la hospitalizacion y las
complicaciones, y concluia que la AL es efectiva en cualquier situacioén, con un

menor impacto traumatico, y mayor confort para el paciente.

Apendicitis aguda complicada y apendicectomia
laparoscopica

Un estudio prospectivo randomizado de Martin y cols ''* en 1995, concluia
que la cirugia laparoscdpica era comparable a la convencional en términos de
complicaciones, hospitalizacion, costes y retorno a la actividad laboral, sin
embargo, en el analisis del subgrupo de las apendicitis perforadas, hallaba una
significativa disminucién de la hospitalizacion en el grupo de pacientes tratados
por via laparoscopica, hecho que lo atribuyé al tratamiento antibidtico

postoperatorio mas prolongado en los pacientes operados por via convencional.

Paya y cols '°, de la Universidad de Viena, en un estudio piloto prospectivo
no randomizado publicado en el 2000, con la intencion de poner en duda el
postulado de que la cirugia laparoscopica esta contraindicada en la apendicitis

aguda perforada, analizaba 75 nifios intervenidos por apendicitis aguda perforada
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a los que se les practico en 10 de ellos una AL, y concluia que no hubieron

complicaciones mayores en el grupo de AL.

Katkhouda y cols ''°

, en el mismo afio, compard retrospectivamente, dos
series de apendicectomias (4/3 AL / 232 AC). 10 abscesos intrabdominales
ocurrieron en el grupo de AC y uno so6lo en el grupo AL. Concluia que la AL
reducia la incidencia de absceso intraabdominal, y por lo tanto no estaba

contraindicada en la apendicitis perforada.

Piskun y cols ', de la University Hospital and Medical Center de Brooklyn
en Nueva York (USA4), publico un estudio en el 2001 sobre 58 pacientes
intervenidos por apendicitis aguda perforada, a 18 se les practico una AL, 10
(ALC) de los cuales fueron convertidos a cirugia convencional, y concluia que no
encontraba diferencias respecto a la hospitalizacion, tiempo quirargico, entre los
tres grupos, tampoco encontrd diferencias en cuanto a la incidencia de absceso
intraabdominal entre las dos técnicas (AL vs AC). El indice de infeccion de herida
y la presencia de ileo postoperatorio es menos frecuente en el grupo de AL, pero
los pacientes que habian sufrido una conversion a cirugia convencional del grupo
AL tenian un indice superior de complicaciones postoperatorias de tipo

infeccioso.

Waullstein y cols ''®, en un articulo retrospectivo publicado en el 2001 sobre
un total de 1106 pacientes intervenidos por apendicitis aguda (717 AL / 330 AC
/59 ALC) analizaba los resultados de 299 pacientes intervenidos por apendicitis
aguda complicada, y concluia, que la AL tenia menos indice de complicaciones y

debia ser considerada como una alternativa valida de tratamiento.

También se ha relacionado la apendicitis aguda complicada con un mayor
indice de reconversion a cirugia convencional, al respecto, los estudios
publicados, demuestran que no so6lo se reconvierten mas las apendicitis agudas
complicadas, sino que las reconvertidas se asocian a mayor numero de
complicaciones. Tal es el caso del articulo publicado por So y cols ''* en el 2002,

en el que analizo de forma retrospectiva 231 pacientes intervenidos por
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apendicitis perforada (84 AL / 146 AC). El 47% de los intervenidos por via

laparoscopica fueron reconvertidos a cirugia convencional.

Ball y cols '*°

en el 2004, publico un articulo en el que analizaba 304
pacientes consecutivos, intervenidos por via laparoscépica, y comparaba los
pacientes con complicaciones con los pacientes que no habian tenido ninguna
complicaciéon. No encontro diferencias entre los dos grupos en lo referente al
tiempo quirdrgico, hospitalizacion y retorno a la vida laboral. Un mayor numero
de pacientes con complicaciones fueron convertidos a cirugia convencional, y en

este subgrupo si que observé una mayor hospitalizacion asi como mas

complicaciones que los intervenidos por AL.

Apendicectomia laparoscopica coste-efectividad

McCahill y cols "', en 1996, analizo los potenciales beneficios de la AL en
163 pacientes apendicectomizados, dividiéndolos en 5 categorias:
hospitalizacion, coste total, tiempo quirtrgico, costes el quir6fano y morbilidad
postoperatoria. Asi mismo, dividio al grupo segin presentasen o no una
apendicitis perforada. No encontr6 diferencias entre la AL y la AC en cuanto a la
hospitalizacion y morbilidad, supuso un aumento del coste total y del coste del
quiréfano, asi como un aumento del tiempo quirdrgico. En su analisis, la AL
resulté un procedimiento seguro , mas caro, y no se asocid a mejoras clinicas

comparado con la AC.

Heikkinen y cols '*

, en 1998, en un interesante estudio prospectivo
randomizado realizado en Finlandia sobre coste-efectividad de la AL vs la AC,
concluia los dos procedimientos son igual de seguros, los costes
significativamente superiores, pero la AL permitia al grupo de pacientes en edad
laboral un retorno al trabajo mas precoz. Sin embargo, Johnson y cols 'Z, el
mismo afio, en un estudio retrospectivo sobre 112 pacientes intervenidos por

sospecha de apendicitis aguda (48 AL vs 64 AC), publicado el mismo afo por la

Universidad de Atlanta (USA), concluia que la AL redujo significativamente la
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hospitalizacion y por tanto los costes hospitalarios, sobre todo, en los pacientes

con apendicitis aguda perforada.

Long y cols '**, en un articulo publicado en el 2001, compard aspectos
clinicos y econdmicos después de apendicectomia laparoscopica y convencional
en 198 pacientes con sospecha de apendicitis aguda los cuales fueron
randomizados en dos grupos (AL / AC). La AL precis6 mayor tiempo quirargico,
una introduccion mas precoz de la dieta, menos analgesia parenteral, menor
hospitalizaciéon y retorno mas precoz a la actividad de la vida diaria. Tanto la
morbilidad como el retorno a la vida laboral como los costes directos y las cargas
a cuenta del enfermo no mostraron diferencias entre la AL y la AC. Sin embargo,
los costes totales tanto directos como indirectos beneficiaron al grupo AL para la
apendicitis no complicada. Concluydé que la AL tenia unas ventajas clinicas
cuestionables, era relativamente mas barata que la AC, estimando una diferencia

total de unos 2000 doélares.

12
Moore y cols '*°

, en el 2005, comparaba los costes de la apendicectomia
laparoscopica y la convencional desde dos puntos de vista. Primero analizé los
costes producidos en el propio hospital, y después los costes producidos
globalmente sobre el paciente. Concluia que la apendicectomia laparoscopica era
sensiblemente mas cara para el hospital, pero, en contraste, era mas barata desde
el punto de vista global, basicamente porque el paciente intervenido por via

laparoscopica podia volver al trabajo antes que el intervenido por via

convencional.

Calidad de Vida v apendicectomia laparoscopica

Los estudios de CV podrian ofrecer cierta claridad en las controversias de
AL vs AC, sin embargo, aunque empiezan a aparecer estudios que comparan la

. , y e . . . . 12 . ’
cirugia laparoscopica con la convencional sobre hernia inguinal '*, cirugia

127, 128 129

esofago-gastrica y esplenectomia =, estos son escasos en el campo de la

apendicectomia.
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En una revision efectuada en “PubMed” bajo los términos “Quality of life
and general surgery” los tltimos 3 afios, aparecen 225 publicaciones, de las que
173 son estudios clinicos y 49 son revisiones. Unicamente hay publicado un
estudio randomizado sobre apendicitis aguda y calidad de vida de Katkhouda y

1 . . -
cols "*” que analizaremos en el apartado de Discusion.

Velanovich y cols 131, en el afio 2000, analiz6 a los pacientes intervenidos
por hernioplastia inguinal, cirugia es6fago-gastrica, colecistectomia y
esplenectomia por via laparoscopica y convencional administrando el SF-36 en su
vertiente fisica, psiquica, emocional, control del dolor y vitalidad. El 69% de los
pacientes completaron el test, lo que puede resultar un sesgo. En su estudio,
concluia que la cirugia laparoscopica ofrecia una mejor CV en la colecistectomia,
esplenectomia y cirugia antirreflujo, pero no quedaba claro para la hernioplastia

inguinal.

Milewezyk y cols >, en el 2003, publico un estudio randomizado que
comparaba la AL vs la AC en términos de morbimortalidad, afiadiendo la variable
de retorno al trabajo cotidiano, y concluia los pacientes del grupo AL retornaban

al trabajo cotidiano mas precozmente que los del grupo AC.

Durante este mismo afio, Ignacio y cols °, en un estudio a doble ciego sobre
una muestra de 52 hombres intervenidos por apendicitis aguda, los randomizé en
dos grupos (26 AL / 26 AC), y compar¢ el tiempo quirtrgico, la hospitalizacion, el
dolor postoperatorio, el retorno a la actividad laboral asi como el coste de la
intervencion. Concluia, que no habia diferencias significativas entre las dos
técnicas, y que hacia falta determinar cuales son los grupos especificos que

puedan beneficiarse de la AL.

También en el 2003, se presentd en el “/1° Congreso Internacional de la
Asociacion Europea de Cirugia Endoscopica”, en Glasgow (Inglaterra), una
conferencia de consenso liderada por Korolija y cols '*, en la que se analizaron
los estudios randomizados en los que aparecia el término Calidad de Vida y que

comparaban la cirugia laparoscopica con la convencional. Los firmantes llegaron
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a la conclusion que la cirugia laparoscopica ofrecia una mejor CV en las mismas
condiciones clinicas que la cirugia convencional. Asi mismo concluian que era

necesario crear nuevos instrumentos que midieran la CV en un futuro inmediato.

Justificacion

La rapida progresion de la cirugia laparoscopica con sus excelentes
resultados en términos de recuperacion, dolor postoperatorio y cuidado de la
estética, ha motivado su aplicacion también en el campo del abdomen agudo y
mas concretamente en el tratamiento de la apendicitis aguda '** %,

El abordaje laparoscopico para el tratamiento de la apendicitis aguda, es
motivo de multiples publicaciones que analizan diferentes variables y puntos de
vista compardndolo con el abordaje cldsico y, hoy por hoy, la comunidad
cientifica no se ha puesto de acuerdo sobre cual de las dos vias de abordaje ofrece
mayores beneficios al paciente, a pesar de que la apendicectomia laparoscopica se
practica cada vez con més frecuencia .

La medicién de la calidad de vida proporciona un valor afiadido a los
estudios realizados en el ambito de la cirugia en tanto que permiten valorar la
utilidad de una técnica quirargica evaluada en términos de la actividad fisica,
social y psicologica del individuo. Hoy en dia disponemos de diversos
cuestionarios validados y adaptados culturalmente que permiten medir la CV con
gran fiabilidad ¢ "’

Existe una carencia de estudios randomizados de CV aplicados al campo del
abdomen agudo, mas concretamente en la comparacion de dos técnicas
quirargicas, y con la intencidén de ofrecer una nueva perspectiva del tratamiento de
la apendicitis aguda que proporcione mas informacion sobre cual de las dos ofrece
mas beneficios. Esto nos lleva al disefio de un estudio aleatorizado y abierto de

evaluacion de la efectividad de las dos técnicas quirurgicas: cirugia convencional

y cirugia laparoscopica.
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OBJETIVOS / HIPOTESIS

Obijetivos

Objetivo general

Comparaciéon de dos técnicas quirtirgicas homologadas de apendicectomia
en el tratamiento de la apendicitis aguda con la intencion de conocer si existen
diferencias importantes en el periodo operatorio, postoperatorio y esencialmente

en el retorno a las actividades fisicas de la vida diaria.

51



- Objetivos / Hipotesis —

Objetivos especificos

- Comparacion en ambos grupos:

Parametros de morbimortalidad.

Parametros de control postoperatorio.

Tiempo quirurgico empleado para realizar la intervencion

Calidad de Vida en el postoperatorio inmediato desde el

punto de vista de:

- La alteracion global de la Calidad de Vida que se
produce por el hecho de ser diagnosticado de apendicitis aguda y

sometido a apendicectomia.

- Las alteraciones especificas de la Calidad de Vida en lo
que respecta a las actividades fisicas de la vida diaria como la

capacidad o dificultad para:

> Reanudar la actividad deportiva

> Reanudar la vida sexual

> Reanudar las actividades de entretenimientos,
aficiones y dias de fiesta

> Reanudar el trabajo tanto profesional como
domiciliario

> Recuperar las responsabilidades familiares

> Desplazarse y/o viajar

- Comparacion de los test de Calidad de Vida aplicados.
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Hipotesis

La AL puede ofrecer ventajas con respecto a la AC en el tratamiento de la

apendicitis aguda en términos de:

> Morbimortalidad global.

> Infeccion del sitio quirtrgico.

> Menor tiempo quirtrgico que la AC.

> Dolor postoperatorio durante los 3 primeros dias.

> Hospitalizacion.

> Mas pronta recuperacion de las actividades habituales de la vida diaria.

> De recuperacion de las Actividades fisicas de la vida diaria.

Consideraremos la hipdtesis nula cuando no existan diferencias entre las

dos técnicas en la comparacion de las variables.
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PACIENTES Y METODOS

Pacientes

Ambito

Hospital de Terrassa: Hospital General situado en el municipio de Terrassa

que atiende a una poblacién de 180.000 habitantes entre las ciudades de Terrassa,

Rubi y municipios colindantes.

Hospital de Sabadell: Hospital Universitario, situado en la ciudad de

Sabadell, que atiende a una poblacion de 450.000 habitantes entre la ciudad de

Sabadell y municipios colindantes.
Ambos hospitales estan ubicados en la comarca del Vallés Occidental.

Hospital Universitario Vall d’Hebron: Situado en la ciudad de Barcelona,

que atiende a un area de poblacion de unos 600.000 habitantes.
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Los pacientes mayores de 15 afios, con signos clinicos y/o biologicos de
apendicitis aguda y sin contraindicacion anestésica para ser intervenidos
quirurgicamente, fueron asignados aleatoriamente a uno de los dos grupos de

tratamiento:

> Apendicectomia Laparoscopica (AL)

> Apendicectomia Convencional (4C)

Seleccion de los pacientes

Criterios de inclusion
%* Pacientes mayores de 15 afios, con diagnostico de apendicitis aguda e

indicacion quirargica por parte del cirujano.
% Ausencia de contraindicacion anestésica para la cirugia laparoscopica.

% Consentimiento informado firmado por el paciente y/o sus familiares.

Criterios de exclusion

%* Sospecha de embarazo.

* Negacion a participar en el estudio antes de ser intervenido/a. En este
grupo de pacientes, el cirujano actud segin su criterio y experiencia para

resolver el caso.

% Apendicectomias practicadas durante el acto quirurgico por otra
indicacion.

* Ausencia de seguimiento en consultas externas por un periodo minimo

de 3 semanas en la evaluacion de los test de Calidad de Vida.

* Diagnostico alternativo cuyo tratamiento requeria una técnica quirdrgica

diferente al de la apendicectomia.
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Métodos

Diseiio
Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado y abierto de comparacion de dos
técnicas quirtrgicas, cuyo disefio se ha llevado a cabo siguiendo las normas de

. .y IS e 140, 141, 142, 14
publicacion de ensayos clinicos de la declaracion CONSORT. ' 141- 142 143

La aleatorizacion se realizé a partir de una tabla de nimeros aleatorios, con
la que se confecciond una lista con los dos tratamientos a seguir. Se anoté cada
uno de los tratamientos de la lista en un sobre individual “opaco” de numeracion
secuencial, que se abrid cuando el cirujano diagnosticaba la sospecha de
apendicitis aguda y los pacientes y/o sus familiares responsables en caso de
minoria de edad firmaron el consentimiento informado (anexo I), previa lectura

de la hoja de informacion (anexo 2), para ser incluidos en el estudio.

Previo al inicio del estudio, los cirujanos fueron entrenados durante un
periodo de 3 meses en los aspectos técnicos de los dos tipos de intervencion
propuestos, en especial en la técnica de la AL. Los cirujanos que tomaron parte en
el estudio tenian, una experiencia en cirugia laparoscopica de mas de 50

colecistectomias como minimo.

Asi mismo, durante este mismo periodo, un observador externo
responsable de pasar los test de calidad de vida, fue entrenado en la

administracion de los mismos.

El seguimiento postoperatorio fue controlado por el equipo de cirujanos

adscritos al proyecto.

Los parametros evaluados fueron recogidos por dos investigadores
principales, uno en el Hospital de Terrassa y el otro en el Hospital Parc Tauli de

Sabadell

La evaluacion de la Calidad de Vida en el postoperatorio, fue realizada por
una tercera persona (observador externo) no relacionada con el equipo, y que

desconocia la técnica quirtirgica aplicada al paciente.
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Para evitar sesgos se tuvieron en cuenta los diagnosticos alternativos al de

apendicitis aguda. Asimismo, en el grupo de apendicitis aguda se considero

aparte el grupo de apendicitis perforada.

El andlisis se realizé doblemente, con inclusion y con exclusion de estos

pacientes.

Esquema del estudio

Sospecha de apendicitis aguda

RANDOMIZACION

I

Apendicectomia

Analisis por

Laparoscopica (AL)

AL- Reconversion
(ALR)

|

intencion de tratar

Analisis comparativo

AL- No Reconversion

AL- curva aprendizaje

Analisis comparativo

Apendicectomia
Convencional (AC)

A

N

» Alta Hospital

l

Analisis Calidad de Vida

Control semanal en Consultas Externas.

Alta definitiva
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Descripcion del tratamiento

. , . 144
Apendicectomia convencional

- Incision de McBurney o Rockey-Davis en fosa iliaca derecha (Fig -28-).

- Incision en aponeurosis del Musculo Oblicuo mayor y separacion en
sentido longitudinal de las fibras de los musculos oblicuo menor y transverso

del abdomen.

Fig 28: Incision de McBurney. Incision de Rokey-Davis

- Abertura del peritoneo parietal para entrar en la cavidad abdominal.

- Ligadura de la arteria apendicular y el mesoapéndice con hilo de

poliglicolato.
- Ligadura de la base apendicular con hilo de poliglicolato.
- Sutura en bolsa de tabaco periapendicular con hilo de poliglicolato.
- Seccion del apéndice en su base (Apendicectomia)
- Infundibulizacién del mufién apendicular.
- Cierre del peritoneo parietal con sutura continua de poliglicolato.

- Sutura de los musculos oblicuo menor y transverso del abdomen con

puntos sueltos de poliglicolato.
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- Cierre de la aponeurosis del Musculo oblicuo mayor con sutura continua

de poliglicolato.
- Cierre de la piel con grapas de titanio.

Se dejard un sistema de drenaje intrabdominal y/o subcutaneo a criterio

del cirujano responsable en aquellos casos en que se estime necesario.

. , (. 145
Apendicectomia laparoscopica

Se practico segun la técnica propuesta por Tate y Chung (Fig —29-).
- Paciente en posicion de Trendelenbourg (30%)
- Paracentesis con aguja de Veress o colocacion de trocar de Hasson (/7

mm) en posicion periumbilical para crear el neumoperitoneo hasta una presion

maxima de 12 cm de agua.

- Comprobacion de la existencia del neumoperitoneo (en los casos en que
se uso aguja de Veress) mediante puncion-aspiracion percutanea con aguja de

puncion raquidea y jeringa de 10mm cargada con suero fisioldgico.

- Colocacion de un trocar periumbilical (en los casos en que se uso aguja

de Veress) para la introduccion de la optica de 0° o 30° a criterio del cirujano.

Figura 29: Colocacion de trocares segun Tate y Chung
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- Introduccion de un trocar de Smm en region hipogastrica a nivel del

pubis entre los vasos epigastricos inferiores y el uraco.

- Introduccion de un tercer trocar en la fosa iliaca izquierda a nivel de la

espina iliaca anterosuperior por fuera de los vasos epigastricos.
- Pinzamiento y seccion entre clips de titanio de la arteria apendicular.

- Apendicectomia con endo-grapadora o ligadura de la base apendicular

con hilo de material reabsorbibles (poliglicolato) o seda.

- Extraccion el apéndice a través del trocar de FII cuando fue posible, o

dentro de una bolsa recolectora a través de la herida de la fosa iliaca izquierda.

- Cierre de las heridas con grapas de titanio.

Se dejoé un sistema de drenaje intrabdominal y/o subcutaneo a criterio del

cirujano responsable en aquellos casos en que se estimo necesario.

Tratamientos concomitantes

Tratamiento antibiotico

A todos los pacientes se les practicd profilaxis antibidtica segin el
protocolo del estudio que consistia en cefoxitina 1g. ev 30 - 60 minutos antes de
la intervencion a dosis uUnica. En caso de alergia a los B-lactamicos, se

administré metronidazol 500 mgr y gentamicina 1 mg / Kg.

A los pacientes con apendicitis aguda gangrenosa, y/o perforada o
peritonitis localizadas y/o difusas se les administrd segun alergia o no a los B-

lactamicos:

- No alergia: Cefoxitina sodica 1 gr/8h durante un minimo de 6-8 dias.
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- Alergia: Metronidazol 500 mgr/8h + gentamicina 3 mgr/Kg/24h un
minimo de 6-8 dias.

Tratamiento analgésico postoperatorio

Proparacetamol 1 gr / 8h y metamizol magnésico 2 grs / 8h durante 2 dias
por via endovenosa. En la aplicacion de este tratamiento se administro el

paracetamol a dosis fija y el metamizol magnésico como pauta de escape.

En caso de alergia a AINES o asma bronquial se administr6 tramadol 100

mgrs / 6h hasta un maximo de 400 mgrs.

No se administré ningin otro AINE como analgésico en los pacientes

incluidos en este estudio.

Seguimiento de los pacientes

El control en el postoperatorio inmediato (periodo de hospitalizacion) fue
realizado por el equipo de cirujanos de cada hospital, de manera que cada dia
revisaba a los pacientes uno distinto y determinaba el momento del alta mas
adecuado segun su propio criterio en funcion del estado general del paciente y de

acuerdo con las expectativas de éste.

El seguimiento en consultas externas se realiz6 durante un periodo no
inferior a 3 semanas por los investigadores principales de cada hospital. Los test
de Calidad de Vida fueron administrados por una auxiliar de enfermeria durante

un minimo de 3 semanas después de la intervencion.
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Numero de pacientes previstos

El namero de sujetos previstos fue de 82 por grupo. Esta cifra se calculo
considerando la desviacion estandar de la estancia hospitalaria segun datos de la
literatura en el grupo de referencia de 4 dias con una diferencia minima
considerada relevante entre grupos de 2 dias de estancia'*’, en ausencia de

estudios previos previa sobre Calidad de Vida y cirugia.

Esta diferencia estandarizada es de 2/4 = 0,5. Se asumi6 para el analisis un
riesgo alfa del 5% en un contraste de hipotesis bilateral, con una potencia

estadistica del 80% y un 30% de pérdidas.

Variable predictora

La variable principal del estudio es el “Tratamiento”, la cual tiene dos

opciones:

> Cirugia Laparoscopica (4L)

> Cirugia Convencional (4C)

Variables basales

Como posibles variables basales (posibles confusoras que podrian influir en

el resultado) se han tenido en cuenta las siguientes:

Variables demograficas
- Edad (arios): fecha de intervencion - fecha de nacimiento

- Sexo: m= masculino, f= femenino

Variables de comorbilidad

Se valoro6 la presencia o ausencia como Si o No.
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Las variables que se analizaron fueron:

- Obesidad (medida en términos de Indice de Masa Corporal > 30)
- Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

- Diabetes

- Hipertension arterial (HTA)

- Hepatopatia cronica

- Cardiopatia.

Caracteristicas del apéndice

- Localizacion: Pélvico, mesoceliaco, retrocecal, subseroso

- Estado: Normal, flemonoso, gangrenoso, perforado

Variables resultado

Las variables resultado que se analizaron son:

Morbimortalidad

Morbimortalidad global

El analisis de la morbi-mortalidad se ha realizado en base a las

complicaciones y mortalidad aparecidas durante los 30 primeros dias del

postoperatorio.

Complicaciones peroperatorias

- Hemorragia arterial y/o venosa: arteria apendicular, arteria epigéstrica

superficial, vasos iliacos.
- Perforacion de viscera hueca: intestino delgado, ciego, colon ascendente.

- Otras causas.

64



- Pacientes y Métodos —

Infeccion del sitio quirurgico

Atendiendo a la clasificacién de Altemeyer y cols'’’ se considera la
apendicitis aguda flemonosa como cirugia potencialmente contaminada y la
apendicitis aguda perforada con plastron y/o peritonitis como cirugia

contaminada.

Se entiende la infeccion de la herida quirGrgica como aquella que presenta

secrecion purulenta o signos de inflamacidn y secrecion serosa.

Infeccion Superficial

- Supuracién de pus por la incision superficial

- Aislamiento de organismos en el cultivo

- Signos y sintomas de infeccion (dolor, edema, eritema)

- Incisidn deliberada por el cirujano excepto si el cultivo es negativo

- Diagnostico de infeccion por un cirujano

Infeccion Profunda

- Supuracion de pus por la incision superficial pero no desde el 6rgano o

sitio quirdrgico intervenido.
- Dehiscencia espontanea de la incision profunda

- Abertura deliberada del cirujano cuando el paciente tiene al menos uno de
los siguientes sintomas: fiebre de 38, dolor, edema, eritema, excepto si el cultivo

es negativo.

- Absceso o infeccion que afecta a la parte profunda de la incision,
diagnosticado durante una reintervencion, estudio radiologico o por exploracion

fisica.
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Infeccion Organo-Cavitaria

- Supuracioén de pus a través de un drenaje colocado en el 6rgano o espacio.
- Aislamiento de organismos en el cultivo

- Absceso o evidencia de infeccion que afecta al oOrgano o cavidad

diagnosticado por exploracion fisica o estudio radioldgico.
- Diagnéstico de infeccion por un cirujano

- Absceso intrabdominal: Diagnosticado por ecografia o TAC

Fistula intestinal

Presencia de liquido de caracteristicas intestinales con pH < 5 y con
cultivo polimicrobiano, drenado a través de las heridas o diagnosticado por

puncion ECO o TAC dirigida o en el transcurso de una reintervencion.

Complicaciones Generales

Locales
- Hematoma de la herida quirargica: Presencia de sangre coagulada en el

tejido celular subcutdneo que precisé o no desbridamiento.

- Seroma de la herida quirtrgica: Presencia de liquido seroso en el tejido

celular subcutaneo que precis6 o no desbridamiento.

Sistemicas
- Neumonia: Presencia de infiltrado neumoénico en la Rx de Torax con

fiebre y leucocitosis.

- Atelectasia: Presencia de imagen sospechosa en la Rx de torax sin otra

sintomatologia acompafante.
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- [AM: Infarto agudo de miocardio.

- TEP: Trombo-embolismo pulmonar.

Dolor postoperatorio
La medida del dolor postoperatorio se evalu6 a partir de la escala validada

148, 149, 150

de apreciacion visual (EVA) que se administrd una vez al dia durante los

3 primeros dias del postoperatorio respetando el descanso nocturno.

Hospitalizacion
Desde el dia de la intervencion hasta el alta hospitalaria contado por dias.

Los criterios de alta se definieron en base a:

- Capacidad de deambulacion sin ayuda
- Tolerancia a la ingesta oral

- Ausencia de sintomas y/o signos de alarma (dolor, fiebre, etc)

Calidad de Vida

Parametros de medicion de la Calidad de Vida

Para su medicion se utilizaron dos instrumentos de medicion de la calidad

de vida durante las 4 primeras semanas después de la intervencion:
- El Perfil de Salud de Nottingham (PSN) '3 %- 137 13112
- Test de Actividades Habituales (TAH)

Los cuestionarios se administraron al final de la primera, segunda, tercera y
cuarta semanas del postoperatorio coincidiendo con las visitas de control, por un
tercer observador ajeno al estudio que desconocia que técnica quirargica se habia

aplicado a cada enfermo
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Se consideraron evaluables los pacientes que habian cumplimentado los test

durante las 3 primeras semanas.

Perfil de Salud de Nottingham (PSN)

En su version espafiola y catalana, consta de 45 preguntas referentes a 6
dimensiones de la capacidad tanto psicoldgica como fisica. Concretamente son:
energia, dolor, reacciones emocionales, suefio, aislamiento social, movilidad
fisica. En el presente estudio se aplicd en su dimension “aspectos de la vida que
ha visto afectada la salud’ (preguntas de la 39 a la 45) que evaluaban la
dimension de la capacidad fisica. Esta parte del test permitio valorar, la capacidad
para realizar una serie de actividades que constituyen la vida normal de las
personas. Estas actividades, en nimero de 7 (trabajo laboral, trabajo doméstico,
vida social, vida familiar, vida sexual, pasatiempos y aficiones, y actividad en los
dias de fiesta) fueron analizadas individualmente en forma de “si” o “no”.

Las preguntas admitian dos posibles respuestas que fueron codificadas de la
siguiente manera:

> afirmativa, con una puntuacion de 1 punto

> negativa, con una puntuacion de 2 puntos.

Posteriormente fueron recodificadas otorgando el valor de 1 punto para la
respuesta afirmativa y 0 puntos para la negativa. Lo que nos di6 una medicion de
la “dificultad” para reiniciar los item evaluados en términos cuantitativos.

Para el calculo de la puntuacion de cada una de las actividades, se sumaron
los valores a lo largo de las 4 semanas y se dividio por el numero total de items.
El valor obtenido se multiplicé por 100, para obtener una puntuacion entre 0 y
100. La suma de las puntuaciones de los 7 items propuestos nos dié una
valoracion del componente fisico de la calidad de vida en un momento

determinado tanto de forma global como por las diferentes actividades evaluadas.

Los resultados se expresaron en porcentajes y se obtuvieron de la suma de
las respuestas “si”, después de recodificar las respuestas (Si=1, No=0), durante

las 4 semanas del postoperatorio de cada uno de los items preguntados. Los
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resultados se multiplicaron por 100 y se dividieron por el nimero de pacientes

preguntados.
Las puntuaciones deben ser interpretadas como:

“dificultad para reiniciar una actividad determinada”

Preguntas realizadas por el administrador:

1°.- (39) Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su

puesto de trabajo?

2°.- (40) Actualmente, su estado de salud, (le causa problemas con

los trabajos domésticos?

3°.- (41) Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su

vida social?

4° - (42) Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su

vida familiar?

5°.- (43)Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su

vida sexual?

6°.- (44) Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con

sus pasatiempos y aficiones? (hacer deporte)

7°.- (45) Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con

los dias de fiesta?

Test de actividades Habituales (TAH)

Este test, complementario al anterior, tiene la capacidad de medir de manera
cuantitativa la realizaciéon de actividades cotidianas. A pesar de que no se ha
publicado atn su validacion, consideramos (por experiencias anteriores con el
mismo) que podia ser tutil para detectar diferencias en la dimension fisica entre

pacientes.
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Este test permite valorar, en diferentes momentos, la capacidad para realizar
una serie de actividades fisicas habituales que constituyen la vida normal de las
personas de nuestro medio. En realidad, son estas diferencias observadas las que

creemos que sirven para validar la bondad del test para el objetivo fijado.

Estas actividades habituales, en nimero de 7 (actividad sexual, social y
ludica, trabajo fuera de casa, capacidad para viajar y desplazarse y la
recuperacion de las responsabilidades familiares), fueron analizadas

individualmente, de manera que cada una podia recibir una puntuacién de 1 a 5.

Una puntuacion de 1 indica una gran dificultad para reanudar la actividad
evaluada con respecto a antes de la intervencion. Una puntuacion de 5 indica una
gran facilidad para reanudar la actividad fisica evaluada con respecto a antes de la

intervencion. (Tabla 1)
Preguntas realizadas por el administrador:

1.- La capacidad para hacer deporte esta:

2.- La capacidad para reanudar la vida sexual esta:

3.- La capacidad para reanudar la vida social esta:

4.- La capacidad para reanudar la actividad de entretenimientos y aficiones
esta:

5.- La capacidad para volver al trabajo esta:

6.- La capacidad de volver a asumir el rol familiar que tenia antes de la
intervencion esta:

7.- La capacidad para volver a viajar y desplazarse esta:
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Test de Actividades Habituales (TAH)

La capacidad para realizar:

-Deportes
- Vida sexual
-Actividades ludicas

N & W N -

-Trabajo fuera de casa
- Relaciones familiares
-Capacidad para viajar o desplazarse

Muy restringida
Moderadamente restringida
Ligeramente restringida

No cambiada

Mejorada

Tabla 1: Test de Actividades Habituales (TAH)

La suma de las puntuaciones de las 7 actividades propuestos proporciona

una valoracién global del componente fisico en aquel momento determinado.

Ademas se analizd globalmente cada actividad mediante la suma de los valores

obtenidos en cada momento (semana) para cada una como valoracion global de

cada una de las diferentes capacidades durante el periodo de control

postoperatorio.

Los resultados deben ser interpretados como:

“capacidad para reiniciar una actividad determinada”

Andalisis de la Calidad de Vida

Por semanas

Evaluacion de las actividades cada semana y por separado (TAH/PSN).

Trabajo fuera de casa /doméstico
Actividad social

Actividad sexual

Actividad deportiva

Actividad ludica

Relaciones con la familia
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- Capacidad para viajar

Global por semanas

Agrupando todas actividades evaluadas por semanas (TAH/PSN).
Global de 1a 1°, 2°, 3°, 4° semana.

Global por actividades

Agrupando cada una de las actividades evaluadas durante las 4 semanas

(TAH/PSN). Sumando los valores de cada actividad de las 4 semanas.

Global
Agrupando todas actividades evaluadas durante las 4 semanas (TAH/PSN).

Sumando todos los valores de todas las actividades de todas las semanas.

Comparacion de los test PSN y TAH

Anélisis comparativo de los dos test utilizados con la intencion de detectar

las correspondencias y discrepancias.

Las puntuaciones obtenidas se presentaron en forma de tabla numérica

(Tabla -2-) y en forma de graficos.

Trabajo fuera de casa Tot laboral Tot laboral
Trabajo domicﬂiario Tot laboral Tot laboral
Act. Social Tot social Tot social

Act. Familiar

Tot familiar

Tot familiar

Act Sexual Tot sexual Tot sexual
Act Deportiva Tot deporte Tot deporte
Entretenimientos y Tot aficiones Tot aficiones
aficiones

Act Ludica Tot ludica Tot ludica
Capacidad para Viajar Tot desplz. Tot desplz.
Global por semanas Total | Total | Total | Total | Total global | Total | Total | Total | Total | Total global

1°

20

3°

4°

1°

20

30

4°

Tabla 2: Representacion numérica de las puntuaciones de los test TAH y PSN.
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Tiempo quirurgico

Medido en minutos. Desde que el paciente se intuba hasta que es

extubado.

Indice de conversion de la cirugia laparoscopica

Definido por la imposibilidad de concluir la técnica quirrgica
laparoscopica por algun motivo, debiendo practicar una laparotomia para poder

concluir la intervencion.

Se consider6 la conversion a cirugia convencional cuando se diera una o

mas de las siguientes circunstancias:

- Dificultades con el aparataje.

- Hemorragia no controlable.

- Indicacion del cirujano por dificultad técnica.
- Perforacion de viscera hueca no solucionable.

- Inestabilidad hemodinamica o anestésica.

El analisis se realiz6 desde la perspectiva de la intencion de tratar.

Curva de aprendizaje en cirugia laparoscopica

Se realiz6 una valoracion de la curva de aprendizaje en el grupo de
pacientes asignados a cirugia laparoscopica a pesar que los cirujanos adscritos al
proyecto reunian, desde nuestro punto de vista, la habilidad necesaria para llevar a
cabo la intervencion.

Se decidid crear dos subgrupos dentro del grupo de pacientes AL, uno con
los pacientes intervenidos durante el ano 2001 (4), y un segundo con los
intervenidos a partir del 2001 en adelante (B).

Las variables que se utilizaron para comparar ambos subgrupos fueron:
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> Complicaciones globales
> Complicaciones especificas:
- Infeccion del sitio quirargico
- Infeccion de herida quirtrgica
- Absceso intrabdominal
- Complicaciones hemorragicas
> Tiempo quirdrgico
> Hospitalizacion

> Indice de reconversion

Acontecimientos adversos

Los acontecimientos adversos definidos como cualquier experiencia no
deseable ocurrida a un paciente durante el ensayo clinico, se considerase o no

relacionado con la investigacion se registr6 en la base de datos.

Durante el estudio, tanto en la fase de hospitalizacion como en la de
seguimiento en la consulta, se preguntd a todos los pacientes respecto a la
aparicion y naturaleza de cualquier acontecimiento adverso. Dicha informacion se

recogid en el cuaderno de recogida de datos.

Se realizad un seguimiento de todos los acontecimientos adversos que

provocaron una interrupcion del estudio hasta su resolucion o estabilizacion.

Retiradas, abandonos y pérdidas

Criterios de retirada y abandonos previstos

> Pacientes que no desearon entrar en el estudio antes de ser intervenidos.
Fueron tratados segun criterio del cirujano.

> Pacientes que manifestaron la voluntad de retirarse del estudio después
de ser aleatorizados. Fueron controlados durante el periodo postoperatorio y hasta

su total recuperacion segun criterio del cirujano responsable.
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Tratamiento de las pérdidas

Los pacientes que en el seguimiento postoperatorio dejaron de acudir a los
controles semanales en la consulta externa para la evaluacion de los test de CV
solo se consideraron evaluables para el andlisis del “proceso agudo”, entendido
este como el periodo de hospitalizacion, y no fueron considerados evaluables en el

analisis de los test de CV.

Los pacientes del grupo de AL que fueron reconvertidos a cirugia
convencional (4LC), se les aplicO un andlisis comparativo de la morbilidad

observada, hospitalizacion, y tiempo quirtrgico y con los del grupo AC.

Los pacientes del grupo AL que no tuvieron que ser reconvertidos a cirugia
convencional se les aplico también un analisis comparativo de la morbilidad
observada, hospitalizacion, y tiempo quirargico con los del grupo AC siendo

posteriormente estudiados también como grupo separado.

Aspectos éticos

El presente estudio se llevd a cabo en consonancia con los principios
establecidos en la version mas reciente de la Declaracion de Helsinki (Edimburgo
2000) y la legislacion espafiola vigente sobre ensayos clinicos.

El estudio se realizad sin que existieran conflictos de intereses de ningun

tipo.
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Analisis estadistico

Analisis descriptivo

Las variables referidas a los datos demograficos, antecedentes clinicos las
reacciones adversas y las complicaciones se presentaron en forma de frecuencias
absolutas y relativas para las variables cualitativas y media y desviacion tipica
para las variables cuantitativas. En el caso de no seguir una distribucion normal o
presentar valores extremos, las variables cuantitativas se describieron también

mediante mediana y rango intercuartil.

Analisis comparativo

El anélisis comparativo entre los grupos de intervencion se realizo para las
variables cuantitativas mediante la prueba de la t de Student para variables
normales o la U de Man-Whitney en el caso de variables de distribucion no
normal o de variancias no homogéneas. La normalidad de las poblaciones origen
de las muestras se comprob6é mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. La
homogeneidad de variancias entre los grupos comparados se comprob6é mediante
la prueba de Levene. La comparacion de las variables cualitativas se realizo
mediante el test Chi cuadrado con la correspondiente correcciéon de Yates o
mediante la prueba exacta de Fisher cuando las frecuencias esperadas eran
inferiores a 5 o a 3 respectivamente. El nivel de significacion considerado fue del

5%.

Recogida de datos

Todos los datos fueron evaluados en una “hoja de recogida de datos”
(anexo 7) y introducidos en una Base de Datos tipo File Maker 6 para PC/MAC
confeccionada a tal efecto y el analisis estadistico se realizd con el paquete

estadistico SPSS 9.0.
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Agrupaciones de datos

Se han seguido los criterios CONSORT
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RESULTADOS

Descripcion del ensavo

Un total de 166 pacientes fueron intervenidos y randomizados desde abril de

1998 hasta abril del 2007, de los cuales 83 pacientes fueron intervenidos en el

“Consorci Sanitari Parc Tauli”, 71 en el Consorci Sanitari de Terrassa y 12

pacientes en el Hospital Universitario Vall d’Hebron. (Tabla -3-) .

CSPT 83 50
CST 71 42,8
HUVH 12 12
Total 166 | 100

Tabla-3- Distribucién por Hospitales
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Seleccion de pacientes
Los pacientes fueron distribuidos aleatoriamente en los grupos de

tratamiento (4L=80, AC= 86). (Tabla -2-)

n= 166
. \
AL=80 AL=86
Excluidos=11 | Excluidos=10
Pérdida expediente= 10 | ! Pérdida expediente=9
Otros diagnésticos= 1 " ] Otros diagndsticos= 1
Al= 69 AlL=76 Anilisis proceso agudo
Excluidos para analisis Excluidos para analisis
Calidad de Vida= 4 . 1 Calidad de Vida= 6
Abandono del paciente= 4 Abandono del paciente= 6
AlL= 6; AlL=70 Andlisis Calidad de Vida

Tabla-4- Distribucién por grupos de tratamiento

De los 166 pacientes, 145 (87,3%) se incluyeron para el andlisis del proceso
agudo, que no incluia la variable “Calidad de Vida”, puesto que 21 (/2,6%)
fvueron excluidos, por haber perdido el expediente (/9 pacientes) o tener otro

diagnostico (2 pacientes). (Tabla -4-)

De los 145 pacientes restantes, 135 (81,3%) fueron incluidos en el estudio
del analisis de la calidad de Vida. 10 (3,5%) fueron excluidos por no haber

seguido los controles minimos establecidos para el analisis de la CV. (Tabla -5-)
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Incluidos

Andlisis proceso agudo 145 | 87,3 69 76

Analisis Calidad de Vida 135 81,3 65 70

Excluidos

pérdida expediente 19 6.7 10 9

Ileitis terminal (res ileo-cecal) 1 0.3 0 1

Neoplasia (hemicolectomia dcha) 1 0.3 1 0

TOTAL 31 | 109 | 16 | 15 |0,261
10 3,5 4 6 10,819

Pérdida paciente (sélo en evaluacion de CV)

Tabla -5- Relacién de incluidos / excluidos, y motivo de exclusion

La mayoria de los pacientes excluidos, lo fueron por no haber seguido los
controles de administracion de los test de Calidad de Vida durante el primer mes
del postoperatorio. Estos pacientes (4L=14, AC= 15), podian ser evaluados en el
analisis comparativo del proceso agudo que incluia todas las variables excepto las

de evaluacion de la Calidad de Vida.

Se excluyeron también aquellos pacientes que atn teniendo el diagnodstico
preoperatorio de apendicitis aguda, durante la intervencion se encontré6 un
diagnéstico diferente que requeria un tratamiento especifico y diferente al de la

Apendicectomia por la propia enfermedad.

En el analisis los pacientes excluidos por grupos de aleatorizacion, tanto
globalmente como por motivo de exclusion, no hay diferencias entre los dos

grupos (Tabla -5-).

Por lo tanto, los pacientes evaluables para el andlisis del proceso agudo
quedaron en 69 (47,5%) pacientes en el grupo de AL y 76 (52,4%) para el grupo
AC.
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Para el andlisis de la variable Calidad de Vida fueron evaluados 65 (48,1%)
pacientes en el grupo de AL y 70 (51,8%) pacientes para el grupo AC (Tabla -5-).

Otros diagnosticos

Un total de 19 (/1,4%) pacientes presentaron enfermedades diferentes a la
apendicitis aguda. La mayoria, 11 (57%), lo fueron por dolor abdominal de causa
desconocida, seguido de la enfermedad inflamatoria pélvica, 3 (15,8%), que solo

fue diagnosticada en el grupo AL.

La Ileitis terminal fue diagnosticada en 1 caso en cada grupo de
aleatorizacion, y el tumor carcinoide , la oxiuriasis apendicular asi como la
neoplasia de ciego, en 1 caso, aunque todos estaban en el grupo AL. Si
comparamos los resultados de otros diagnosticos en funcion del grupo de

aleatorizacion, no observamos diferencias significativas. (Tabla -6-)

Dolor abdominal 5 6 11 57,9

EIP (Enfermedad Inflamatoria Pélvica) 3 0 3 15,8

Ileitis terminal 1 1 2 10,5

T Carcinoide apendicular 1 0 1 53
Oxiuriasis apendicular 1 0 1 53
Neoplasia de ciego 1 0 1 53
TOTAL 12 7 19 11,4 | 0,064

Tabla -6- Diagnésticos diferentes al de apendicitis aguda. Distribucion por grupos de

aleatorizacion

S6lo 2 pacientes fueron excluidos (7abla -3-4-), por haber practicado

tratamientos quirurgicos diferentes al de la apendicectomia.

En los demaés casos, ain teniendo una enfermedad diferente a la apendicitis

aguda, se incluyeron en el analisis.
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Si agrupamos les diagnosticos alternativos por sexos (H= 11 / M=8),

observamos que no hay diferencias significativas entre ellos. (Tabla -7-)

Dolor abdominal 8 3 11 57,9

EIP (Enfermedad Inflamatoria Pélvica) - 3 3 15,8

Ileitis terminal 1 1 2 10,5

T Carcinoide apendicular - 1 1 53

Oxiuriasis apendicular 1 0 1 53

Neoplasia de ciego 1 0 1 53
TOTAL 11 8 19 0,156

Tabla -7- Diagnosticos diferentes al de apendicitis aguda. Distribucién por sexos

Evaluacion de las variables

El andlisis comparativo se realizé atendiendo a dos aspectos, el analisis del
proceso agudo, entendido este como el periodo durante el cual el paciente se
encontraba hospitalizado, y el andlisis de la Calidad de Vida en el postoperatorio

durante las 4 primeras semanas.

El anélisis del proceso agudo incluia la comparacion de las variables de
hospitalizacion, dolor postoperatorio (durante los 3 primeros dias), tiempo quirargico,

y la morbimortalidad, y se realiz6 sobre una muestra de 145 casos evaluables.

El analisis de la Calidad de Vida, incluia la comparacién de los test de
Calidad de Vida como fueron el “Test de Actividades Habituales” (TAH) y el
“Perfil de Salud de Nottingham” (PSN), y se realiz6 sobre una muestra de 135

casos evaluables.
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Variables basales

Para establecer la homogeneidad de ambos grupos se analizaron las
condiciones basales tanto demograficas (edad, sexo) como de co-morbilidad asi
como las condiciones del apéndice en el momento de la intervencion

(localizacion, estado).

Se confirm¢ la distribucién normal de los datos de las diferentes variables,
en las 2 series, mediante el correspondiente test de normalidad, y la prueba de

homogeneidad de varianzas.

Variables demograficas

El andlisis comparativo tanto de la edad y el sexo no mostré diferencias
significativas entre los dos grupos. La relacion hombre/mujer, fue practicamente

2:1. (Tabla -8-)

Variables de comorbilidad

La mayoria de los pacientes en ambos grupos no padecian ninguna
comorbilidad, pero cuando esta existid, la mas frecuente fue la HTA. No

mostraron diferencias significativas entre los dos grupos (7abla -8-)

Condiciones del apéndice

En la mayoria de los casos, el apéndice cecal estaba situado en posicion
pélvica o mesoceliaca, aunque se observd un mayor numero de apendicitis
retrocecales en el grupo de cirugia Convencional, no se observaron diferencias

significativas.

84



- Resultados —

Asi mismo, la mayoria de los pacientes fueron intervenidos por apendicitis
flemonosas. Observamos un numero superior de apendicitis gangrenosas y
perforadas en el grupo de cirugia laparoscopica, aunque no hubo diferencias entre

ambos grupos.

El nimero de apéndices no inflamados, también fue superior en el grupo de
cirugia laparoscopica, aunque globalmente no observamos diferencias

significativas, y se situd en el 8,9%.

No hubieron diferencias significativas entre los dos grupos (7abla -8-).

Edad 32,6 31 0,450
Sexo (hombre/mujer) 47/22 48/28 0,326
Pat. Asociada (si/no) 5/64 12/64 0,128
HTA 3 6 0,297
MPOC 1 2 0,563
Diabetes 1 1 0,727
Cardiopatia 0 2 0,273
Hepatopatia 0 2 0,273
IMC

Localizacién

Pélvico 36 (52,1%) | 33 (43,4%)
Mesoceliaco 10 (14,4%) | 15(19.7%) 1 309
Retrocecal 15(21,7%) |24 (315%) | ™
Subseroso 7(10,1%) |4 (5:2%)

Aspecto

Flemonoso 40 (57,9%) |56 (73,6%)
Gangrenoso 1521,7%) |12 (15,7%) 0.289
Perforado 5(7.2%) 3(3,9%) ’
Normal 8 (11,5%) 5 (6,5 %)

Tabla -8- Comparativa de las variables de homogeneidad
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Variables principales

Morbi-mortalidad

Morbilidad global

No se encontraron diferencias entre los dos grupos en cuanto a la aparicion

o no de complicaciones de cualquier tipo (AL= 10/58, AC= 12/64). (Tabla -9-)

Mortalidad

No tuvimos mortalidad en nuestra serie.

Complicaciones peroperatorias

En cuanto al andlisis de las complicaciones globales peroperatorias,
tampoco se encontraron diferencias entre los dos grupos (AL= 10/64, AC=

12/74).

La complicacion peroperatoria mas frecuente en ambos grupos fue la
hemorréagica. En 4 casos se observo en el grupo AL y en 2 en el grupo AC. La

hemorragia de la arteria apendicular fue la causa en 2 casos de cada grupo.

Los otros 2 casos del grupo AL pertenecieron a una lesion de vasos iliacos y
una lesion de vasos epigastricos, ocasionados por la incorrecta introduccion de la

aguja de Veress y de los trocares respectivamente.

En dos 2 de los 4 casos del grupo AL, requirieron reconversion a cirugia

convencional. (Tabla -9-)

No tuvimos ninguna perforacion de viscera hueca en ninguno de los dos

grupos. (Tabla -9-)
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Global 10 | 12 | 0,857

Peroperatorias
C hemorragicas 4
A. Apendicular 2 0,330
A. Epigdstrica 1
A. Iliaca derecha 1

Sl oo N

Perf. de viscera hueca 0

Tabla -9- Complicaciones globales y peroperatorias.

Infeccion del Sitio Quirurgico

Infeccion Superficial

En los pacientes del grupo AL se observo un menor indice de infeccion de
herida quirtrgica (AL= 2 / AC= 10) si se analizaban los grupos globalmente. Si
excluimos las apendicitis perforadas, (AL= 2 / AC= 9) se mantenia la
significacion estadistica a favor de los pacientes del grupo AL. Si excluiamos los
pacientes con un diagndstico diferente al de apendicitis aguda, a pesar de que se
mantenian las cifras absolutas de infeccion de herida por igual en los dos grupos,

ya no hubo diferencias significativas. (7abla -10-)

Infeccion Profunda

No se detectaron infecciones profundas de la pared abdominal. (7abla -10)

Infeccion Organo-Cavitaria

Se detectaron, en términos absolutos un mayor numero de abscesos
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intrabdominales en los pacientes del grupo AL (AL= 4/ AC= 2), sin embargo la
diferencia entre ellos no fue significativa. Si excluiamos las apendicitis
perforadas, observabamos que el nimero de pacientes se igualaba en ambos
grupos (AL= 2 / AC= 2). Si excluiamos los pacientes con un diagnostico
diferente al de apendicitis aguda, los indices de infeccion intrabdominal volvian a

los valores obtenidos en la valoracion global (AL= 4/ AC= 2). (Tabla -10-)

Fistula Intestinal
Se observo un so6lo caso de fistula intestinal postoperatoria, en un paciente

del grupo AC (AL= 0/ AC= I). Sin diferencia significativa entre los dos grupos.

(Tabla -10-)

Infeccion del sitio quirargico 6 |11 0,466
Superficial

Global 2 10 0,027
Excluidos apendicitis perforadas 2 9 0,048
Otros diagnosticos 2 9 0,059
Profunda 0 |0
Organo-Cavitaria

Global 4 |2 o
Excluidos apendicitis perforadas 2 2 O’ 232
Otros diagnosticos 4 2 ’
Fistula intestinal 0 1 0,343

Tabla -10- Infeccién postoperatoria / fistula intestinal

88



- Resultados —

Complicaciones generales

Locales
- Seroma de la herida: No aparecieron seromas en ninguno de los dos grupos

de tratamiento.

- Hematoma de la herida: Se detectaron 3 hematomas de la herida quirurgica
(AL= 1 / AC= 2). No se encontraron diferencias significativas entre los dos

grupos. (Tabla -11)

Sistémicas
No se observd ninguna complicacion sistémica (Neumonia / Atelectasia,

1AM, TEP, Inf Urinaria). (Tabla -11)

Locales

Hematoma 1 2 0,617
Seroma 0 0
Sistémicas

Neumonia/Atelectasia 0 0

IAM 0 0

TEP 0 0

Infeccion Urinaria 0 0

Tabla -11- Complicaciones locales y sistémicas
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Dolor postoperatorio

En los pacientes del grupo AL observamos una percepcion del dolor inferior
a los del grupo AC que se mantuvo de forma significativa durante los 3 primeros

dias del postoperatorio. (Grdfico -1-)

DOLOKR POSTOPERATORIO

(LA]A]
Bl

) b

\wl
20 1

1" Da 2 Dhin £l BT — AL

Grdfico -1- Evaluacion del dolor postoperatorio

Hospitalizacion

Analizamos el periodo de hospitalizacion desde 3 puntos de vista:
- Globalmente
- Excluyendo aquellos pacientes que no tuvieron una apendicitis

- Excluyendo las apendicitis perforadas asumiendo que podria tratarse de

una fase mas evolucionada de la enfermedad.

Globalmente no se encontraron diferencias significativas entre los dos

grupos, siendo el periodo medio de hospitalizacion alrededor de 3 dias. (7abla -12).
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Hospitalizacién global | 3,32 | 3,33 | 0,979

Tabla 12- Media de hospitalizacion global

Si analizabamos el periodo de hospitalizacién excluyendo los pacientes que
no tuvieron una apendicitis aguda, tampoco encontramos diferencias entre los dos

grupos. (Tabla -13-)

Hospitalizacion excluidos no apendicitis | 3,53 | 3,27 | 0,523

Tabla -13- Media de hospitalizacion excluidos no apendicitis

Si analizdbamos dicho periodo excluyendo las apendicitis perforadas,

tampoco encontramos diferencias significativas. (Tabla 14-)

Hospitalizacion excluidos apendicitis perforadas | 2,80 | 3,12 | 0,306

Tabla -14- Media de hospitalizacion excluidos apendicitis perforadas

Sin embargo la percepcion del cirujano es que los pacientes operados por via
laparoscopica estaban menos tiempo ingresados que los operados por via
convencional. Para ello hicimos un grafico de los dias de ingreso a partir de una
medida de tendencia central como es la “moda”, que obtenia el valor mas repetido
de la muestra, observamos que los pacientes del grupo AL, fueron dados de alta
con mas frecuencia a partir del 2° dia y los del grupo AC lo fueron a partir del 2° y

sobre todo del 3° dia. (Grdfico -2-)
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Hospitalizacion
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Grdfico -2- Medida de tendencia central (moda). Valor mas repetido

Si aplicabamos otra medida de tendencia central como es la “mediana”,
observabamos también que los pacientes del grupo AL la mediana no coincidia
con la media, mientras que en el grupo AC si coincidia. Sin embargo, esta
percepcion seguia sin estar sustentada por ninguna significacion estadistica. (7abla

157)

Media 3 3 0,979%*
Mediana 2 3 10,673**

Tabla -15- Medidas de tendencia central media y mediana

* t de Student
** U de Mant Whitney
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Calidad de Vida

El célculo del andlisis de la Calidad de Vida, se realiz6 a partir de 135 de los
166 casos (AL= 65 / AC= 70). Los motivos de exclusion de los 31 pacientes

aparecen en la tabla -5-.

Test de Actividades Habituales (TAH)

Por Actividades y semanas

Actividad laboral (fuera del domicilio)

Los pacientes del grupo AL obtuvieron una puntuacioén superior a los del
grupo AC por semanas, y se reincorporaron mas precozmente al lugar de trabajo
habitual. Los pacientes del grupo AL obtuvieron diferencias significativas durante
las 3 primeras semanas del postoperatorio con respecto a los del grupo AC. A
partir de la cuarta semana, ambos grupos recuperaron la capacidad para el trabajo

fuera del domicilio. (Grdfico -3)

Capacidad para realizar actividad Laboral

(fuera del domicilio)

§ =

| P=0,001 P=0,002 P=0,003 P=0,164
. 4
/———""— -
/4
I
o 4 ! Al
1¥ Sem 2*Sem 3 sem 4" Sem - - Al

Al 2,13 2.92 3,49 3.75

AC 1.57 2.36 3.03 1.59

Gradfico -3- Capacidad para realizar actividad Laboral (fuera del domicilio). Test TAH
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Actividad Social

La reanudacion de las actividades sociales, fue significativamente mas
precoz en el grupo AL durante la 1° semana del postoperatorio, posteriormente,
ambos grupos se comportaron por igual. A partir de la segunda semana, ambos
grupos obtuvieron unas puntuaciones que indicaban que habian recuperado la

capacidad para realizar actividades sociales después de la intervencion. (Grdfico -4)

Capacidad para realizar actividad Social

5 -
P=0,020 | P-0,151 | P=0,111/| P-=0,634
4 4 é
| ——
=l f' -
3 /o— — ]
- ’
<
I 4 |
—AL
w A
0 l
1 Sem 2°Sem 3% sem 4° Sem
AL 297 3.41 3,83 3.9
AC 2,57 3.2 3.67 3,87

Grafico -4- Capacidad para realizar actividad Social. Test TAH
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Actividad Familiar

La reanudacion de la actividad familiar, no mostré diferencias significativas
entre los dos grupos. Ambos grupos se comportaron por igual en el sentido que no

se vieron influenciadas por la intervencion. (Grdfico -5)

Capacidad para realizar las responsabilidades
Familiares

P= 0826 P= 0,532 P= 0348 P= 0,159

44 -——‘e_‘_',&,...__.h\

Y |

5 |

1 1 |

0 l —Al
1 Sem 2° Sem 3% sem 4° Sem - oA(

Al 3.59 3,79 4.59 3.97

AC 31.56 3.86 3.99 4

Grdfico -5- Capacidad para realizar las actividades Familiares propias. Test TAH
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Actividad Sexual

En su evaluacion, se excluyeron los pacientes de ambos grupos que no

tenian vida sexual activa (AL= 5/65 AC= 3/70).

No se encontraron diferencias entre los dos grupos durante la 1° semana en
el sentido de que ambos grupos no tuvieron facilidad para reiniciar la actividad
sexual, sin embargo, durante la 2° y 3° semana, los pacientes del grupo AL
obtuvieron unos resultados significativamente superiores, en cuanto a la
reanudacion de dicha actividad, que los del grupo AC. Estos valores pierden la
significacion de nuevo durante la 4° semana en el sentido esta vez que ambos

grupos habian recuperado dicha actividad de manera normal. (Grdfico -6)

Capacidad para realizar actividad Sexual

P= 0,086 P= 0,000 P= 0,001 P= 0422

—
- /’—:"
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0 - A1
1 Sem 2° Sem 1" sem 4" Sem

Al 2.28 3,33 3,74 1,83 A

Al 1.97 2.64 3.27 3.75

Grdfico -6- Capacidad para realizar actividad Sexual. Test TAH
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Actividad Deportiva

La reanudacion de las actividades deportivas, fue significativamente mas

precoz en el grupo AL durante las 4 semanas del postoperatorio.

En general se observé una lenta pero progresiva facilidad para recuperar la
actividad deportiva, obteniendo a partir de la tercera semana unas puntuaciones

con clara tendencia a la recuperacion en ambos grupos. (Grdfico -7)

Capacidad para realizar actividad Deportiva
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Gradfico -7- Capacidad para realizar actividad Deportiva. Test TAH
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Actividad Ludica

No se encontraron diferencias entre los dos grupos durante la 1° y 2° semana
en el sentido que ambos grupos no tienen facilidad para reanudar la actividad
ludica.

Sin embargo, durante la 3° semana, los pacientes del grupo AL obtuvieron
unos resultados significativamente superiores, que los del grupo AC. Estos valores
perdieron la significacién de nuevo durante la 4° semana en el sentido que ambos

grupos habian recuperado con normalidad la actividad ludica. (Grdfico -8)

Capacidad para realizar actividades Ludicas
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Grdfico -8- Capacidad para realizar actividades Ludicas. Test TAH
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Capacidad para realizar un viaje y/o desplazamiento

Los pacientes del grupo AL, fueron capaces de realizar un viaje o

desplazamiento mas precozmente que los del grupo AC.

Estos resultados que obtuvieron significacion estadistica durante la 1°
semana, la perdieron durante la 2°, 3° y 4° semana del postoperatorio. Durante la
segunda semana, en ambos grupos se observaron unas puntuaciones bajas lo que
indicaba que no tenian facilidad para viajar o desplazarse. Durante la tercera y
cuarta semana, en ambos grupos se observo una progresiva recuperacion hacia la
normalidad, hecho que se puso mas de manifiesto durante la cuarta semana

(Gréfico -9-)

Capacidad para realizar un viaje/desplaramicnto
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Gradfico -9- Capacidad para realizar un viaje/desplazamiento. Test TAH
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Global por semanas

En general, los pacientes de ambos grupos tuvieron unas puntuaciones por

encima de 12 lo que tradujo una buena recuperacion postoperatoria.

Los pacientes del grupo de AL, tuvieron una capacidad para realizar las
actividades habituales evaluadas, significativamente superior que los del grupo
AC, hecho que se puso de manifiesto durante las 3 primeras semanas del

postoperatorio.

A partir de la 4° semana, los valores se igualaron en el sentido de que en

ambos grupos practicamente habian recuperado las actividades. (Grdfico -10)

Capacidad global por semanas para realizar
actividades habituales
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Gradfico 10- Calidad de vida global por semanas (TAH)
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Global por actividades

Los pacientes del grupo AL tuvieron unos indices globales por actividades
habituales significativamente superiores en las variables, retorno al trabajo fuera
de casa, inicio actividad deportiva, retorno a aficiones y pasatiempos, capacidad

para realizar un viaje o desplazamiento y vida sexual.

No se encontraron diferencias entre los dos grupos en las actividades de

relaciones con la familia y sociales. (Grdfico -11-)

Capacidad global para realizar actividades
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Grdfico -11- Capacidad para realizar actividades habituales. Global por actividades

101



- Resultados —

Global
Los pacientes del grupo AL tuvieron una percepcion de facilidad para el
retorno a las actividades habituales significativamente superiores a los del grupo

AC. (Grdfico -12-)

Capacidad global para realizar actividades
habituales
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Grdfico -12- Capacidad global para realizar actividades habituales durante el primer mes del
postoperatorio
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Perfil de Salud de Nottingham (PSN)

Por actividades v semanas

Actividad laboral

39.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su puesto de

trabajo?: (AL=63, AC=70)

Los pacientes del grupo AL manifestaron tener menos dificultades para
reincorporarse a su puesto de trabajo, hecho que se puso de manifiesto durante la
1°, 2° y 3° semanas con diferencias significativas con respecto al los del grupo
AC. Estas diferencias desaparecieron a partir de la 4° semana en el sentido que
ambos grupos no tenian dificultad para reiniciar la actividad laboral fuera del

domicilio. (Grdfico -13-)

Dificultad para realizar la actividad laboral fuera
del domicilio
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Gradfico -13- Dificultad para reanudar el trabajo fuera de casa por semanas. Test PSN
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40.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con los trabajos

domésticos?: (AL=63, AC=70)

Al igual que en la variable anterior, los pacientes del grupo AL manifestaron
tener menos dificultades para reiniciar los trabajos domésticos durante la 1°, 2° y
3° semanas con respecto a los del grupo AC, con diferencias significativas. Estas
desaparecieron a partir de la 4° semana en el sentido que ambos grupos no tenian

dificultad para reiniciar la actividad laboral domestica. (Grdfico — 14-)

Dificultad para realizar la actividad de trabajo
doméstico

00 LP=0001 P=0000 |P=0046 P=0462
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Grdfico -14- Dificultad para reanudar el trabajo doméstico por semanas. Test PSN
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Vida Social

41.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su vida social?:

(AL=63, AC=70)

Los pacientes del grupo AL manifestaron tener menos dificultades para
reiniciar la vida social con respecto a los del grupo AC con diferencias significativas

durante la 1° semana del postoperatorio.

A partir de esta, la reincorporacidon se produjo por igual en el sentido que

ambos grupos no tenian dificultades para reiniciar la actividad social. (Grdfico -15-)

Dificultad para realizar actividad Social
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Grdfico -15- Dificultad para reanudar la vida social por semanas. Test PSN
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Vida Familiar

42.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su vida

Sfamiliar?: (AL=63, AC=70)

No se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos. Ambos,
tuvieron desde la primera semana pocas dificultades para reanudar la actividad

familiar (Grdfico -16-)

Dificultad para realizar actividad Familiar
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Grdfico -16- Dificultad para reanudar la vida familiar por semanas. Test PSN
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Vida Sexual

43.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con su vida

sexual?: (AL=58, AC=67)

En la evaluacion de dicha variable, se excluyeron los pacientes de ambos

grupos que no tenian vida sexual activa (AL= 5, AC= 3).

No se encontraron diferencias entre los dos grupos durante la 1° semana en
el sentido que ambos grupos tenian dificultades para reanudar la actividad sexual,
sin embargo, durante la 2° semana, los pacientes del grupo AL obtuvieron unos
resultados significativamente inferiores, en cuanto a la dificultad para la

reanudacion de dicha actividad.

Estos valores perdieron la significaciéon de nuevo durante la 3° y 4° semana
en el sentido que ambos grupos habian recuperado la actividad sexual con

normalidad. (Grdfico -17-)

Dificultad para realizar actividad Sexual
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Grdfico -17- Dificultad para reanudar la vida sexual por semanas. Test PSN

107



- Resultados —

Pasatiempos, Aficiones, Deportes

44.- Actualmente, su estado de salud, /;le causa problemas con sus

pasatiempos y aficiones? (hacer deportes, ver la TV, hacer media): (AL=63, AC=70)

Los pacientes del grupo AL tuvieron menos dificultades para iniciar la
actividad de pasatiempos y aficiones con respecto a los del grupo AC, de forma

significativa durante la 1° semana del postoperatorio.

A partir de la 2° semana, estas diferencias desaparecieron, y los dos grupos se
comportaron por igual. A partir de la cuarta semana, ambos grupos recuperaron la

actividad de pasatiempos y aficiones con normalidad. (Grdfico -18-)

Dificultad para realizar actividad
pasatiempos y aficiones (deportes)
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Grdfico - 18- Dificultad para reanudar los pasatiempos y aficiones por semanas (PSN)
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Actividades Ludicas

45.- Actualmente, su estado de salud, ;le causa problemas con los dias de

fiesta?: (AL=63, AC=70)

No se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos.

A partir de la tercera semana, los dos grupos han recuperado con normalidad la

actividad para los dias de fiesta. (Grdfico -19)

Dificutad para realizar actividades ladicas
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Grdfico —19- Dificultad para los dias de fiesta por semanas (PSN)
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Global por semanas

Los pacientes del grupo de AL, tuvieron una dificultad para realizar las
actividades habituales de la vida diaria evaluadas, significativamente inferior que

los del grupo AC, durante las 2 primeras semanas del postoperatorio.(Grdfico -20-

)

Dificultad global por semanas para realizar
actividades habituales
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Grdfico -20- Dificultad global por semanas. Test PSN
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Global por actividades

Los pacientes del grupo AL tuvieron una dificultad global para Ia
reincorporacion de las actividades habituales significativamente inferiores en las
variables, retorno al trabajo fuera de casa y domiciliario, inicio actividad social,

vida sexual y deportes.

No se encontraron diferencias entre los dos grupos en las actividades de relacion

con la familia y retorno a aficiones y pasatiempos. (Grdfico -21-)

Dificultad global para realizar Actividades
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Grdfico -21- Dificultad global por actividades. Test PSN
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Global

Los pacientes del grupo AL tuvieron una percepcion global de la dificultad
en el retorno a las actividades fisicas de la vida diaria significativamente inferior a

los del grupo AC. (Grafico -22-)

Dificultad global para realizar actividades
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Grdfico -22- Dificultad global para realizar actividades. Test PSN
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Comparacion de los test PSN v TAH

Por Actividades y semanas

Trabajo fuera domicilio /Domiciliario

Ambos tests se comportaron de forma equivalente y discriminaron por
igual ya que obtuvieron los mismos resultados durante las tres primeras semanas
en el sentido de observar diferencias significativas entre los dos grupos de
tratamiento, y también en la 4° semana en el sentido de no observar diferencias
entre los dos grupos.

So6lo el PSN evalu¢ el trabajo domiciliario, y parece ser que los pacientes

lo puntuaron de forma similar que el trabajo fuera del domicilio. (7abla -13-)

Actividad Social

Ambos tests se comportaron de forma equivalente y discriminaron por
igual ya que obtuvieron los mismos resultados. durante la primera semana en el
sentido de observar diferencias significativas, y también durante las semanas
posteriores en el sentido de no observar diferencias entre los dos grupos.

Sin embargo, el test TAH obtuvo diferencias significativas en el analisis

global de las 4 semanas, y en cambio el PSN no. (Tabla -13-)

Actividad Familiar

Ambos tests se comportaron de forma equivalente y discriminaron por

igual ya que obtuvieron los mismos resultados durante las 4 semanas. (7abla -13-)

113



- Resultados —

Actividad sexual

El test TAH obtuvo diferencias durante la 2° y 3° semana del
postoperatorio. Mientras que el PSN solo obtuvo diferencias durante la 2° semana.

(Tabla -13-)

Actividad deportiva

En la evaluacion de esta actividad s6lo se empled el test TAH. Obtuvo

diferencias en todas las semanas. (7abla -13-)

Entretenimientos y aficiones

En la evaluacion de esta actividad solo se emple6 el test PSN. S6lo obtuvo

diferencias durante la 1° semana. (Tabla -13-)

Actividad ludica

En la evaluacion de esta actividad solo se empleo el test TAH y obtuvo

diferencias significativas durante la 3° semana del postoperatorio. (7abla -13-)

Capacidad para hacer viajes

En la evaluacion de esta actividad ambos test se comportaron de forma
similar.

El test TAH obtuvo diferencias significativas durante la tercera semana,
mientras que el PSN no las obtuvo durante las 4 semanas del postoperatorio.

(Tabla -13-)

Global por semanas

El test TAH obtuvo diferencias durante las 3 primeras semanas del
postoperatorio, mientras que el PSN las obtuvo durante las 2 primeras semanas.

(Tabla -13-)
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Global por actividades

El test TAH obtuvo diferencias significativas en las actividades de trabajo
fuera de casa, actividad sexual, deportiva y ludica y capacidad para viajar.
El test PSN las obtuvo en las actividades de trabajo fuera de casa y

domiciliario, actividad sexual, entretenimientos y aficiones. (Tabla -13-)

Global

Ambos test obtuvieron diferencias significativas en la evaluacion global de

las actividades durante las 4 semanas de seguimiento. (Tabla -16-)

Trabajo fuera de casa 0,001 | 0,002 | 0,003 | NS 0,001 0,003 | 0,000 | 0,003 | NS 0,000
Trabajo domiciliario - - - - - 0,001 | 0,000 | 0,046 | NS 0,000
Act. Social 0,020 | NS NS NS NS 0,000 | NS NS NS 0,008
Act. Familiar NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS
Act Sexual NS | 0,000 | 0,000 | NS 0,001 NS | 0,000 | NS NS 0,000
Act Deportiva 0,000 | 0,000 | 0,004 0,004 0,000 - - - - -
Entretenimientos y - - - - - 0,004 NS NS NS 0,003
aficiones

Act Ludica NS NS | 0,003 | NS 0,015 NS NS NS NS NS
Capacidad para viajar 0,035 | NS NS NS 0,002 - - - - -
Global por semanas 0,018 | 0,013 | 0,006 | NS 0,004 0,001 | 0,001 | NS NS 0,003

Tabla -16- Significacién estadistica en la comparacion de los test aplicados, TAH y PSN, para la
valoracion de la recuperacion fisica de la calidad de vida en el postoperatorio de apendicectomia.

Tiempo quirurgico

El tiempo quirurgico global por intencion de tratar fue significativamente

superior en el grupo AL (AC = 51,09/ AC= 39,87).

Si excluimos el grupo de pacientes reconvertidos a cirugia convencional del
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grupo AL, seguimos observando diferencias significativas a favor de los pacientes

intervenidos por via convencional (4L= 47,58 / AC= 39,87). (Tabla -17-)

Global

51,09

39,87

0,001

Excluidos reconvertidos. grupo AL

47,58

39,87

0,008

Tabla -17- Comparacion de los tiempos quirtrgicos

Si observamos un grafico del tiempo quirurgico a partir de una medida de

tendencia central como es la “moda”, que obtiene el valor mas repetido de la

muestra, en los pacientes del grupo AL, el tiempo quirtrgico fue mas de 71

minutos, mientras que el mismo grafico en los pacientes del grupo AC se estuvo

entre 20 y 30 minutos. (Grafico -23-)
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Aplicamos también otra medida de tendencia central como es la “mediana”,
y observamos que los pacientes del grupo AL tuvieron unos tiempos quirirgicos
ligeramente inferiores, que no coincidian con la media, y los del grupo AC unos

tiempos quirtrgicos que si coincidian con los de la media aritmética.

Por lo tanto, la percepcion de que el tiempo quirdrgico es el mismo en
cirugia laparoscopica como en convencional no estuvo sustentada

estadisticamente. (7abla -18-)

Media 51 40 0,001
Mediana 45 |40 0,002

Tabla -18- Medidas de tendencia central media y mediana

Comparacion _de los subgrupos AL

Pacientes Reconvertidos a Cirugia convencional

De los pacientes del grupo de AL, 6 tuvieron que ser reconvertidos a cirugia
convencional por diferentes motivos. De estos, 1 fue excluido completamente del
estudio, por neoplasia de ciego (hemicolectomia derecha) y otro lo fue para la
evaluacion de la calidad de vida por pérdida del paciente durante el

postoperatorio.

El andlisis de los pacientes del grupo AL reconvertidos a cirugia
convencional (ALC), mostrd diferencias significativas en la comparacion de las
variables de hospitalizacion y tiempo quirGrgico empleado a favor de los
pacientes del grupo AC. No se encontraron diferencias significativas en la

comparacion de la morbilidad global entre ambos grupos. (Tabla -19-)
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Hospitalizacion 6 3,33 0,001
T. Quirargico 96 37,91 0,000
Morbilidad (global) |2 12 0,160

Tabla -19- Anilisis de los pacientes del grupo AL reconvertidos a cirugia convencional

De los 5 pacientes que teniendo una apendicitis fueron reconvertidos, 4 lo
fueron por dificultad técnica y uno por hemorragia persistente de la Arteria
Apendicular. 4 de estos tenian una apendicitis retrocecal, y 3 casos una apendicitis

gangrenosa. Estos pacientes fueron evaluados dentro del grupo de AL.

Pacientes no reconvertidos a Cirugia convencional

El andlisis de los pacientes del grupo AL no reconvertidos a cirugia
convencional, no mostré diferencias significativas en cuanto a la hospitalizacion,

y si que las mantuvo en el tiempo quirtirgico empleado a favor del grupo AC.

No se encontraron diferencias significativas en la comparaciéon de la

morbilidad global entre ambos grupos. (Tabla -20-)

Hospitalizacion 3,98 3,33 10,162
T. Quirargico 473 37,91 10,007
Morbilidad (global) 8 12 0,394

Tabla -20- Analisis de los pacientes del grupo AL no reconvertidos a cirugia

convencional
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Curva de aprendizaje en cirugia laparoscopica

Un total de 23 pacientes fueron intervenidos durante el afio 2001, y 46

pacientes lo fueron a partir del afio 2001c en adelante.

El analisis de los dos subgrupos de los pacientes del grupo AL no ha
mostrado diferencias significativas en la comparacion de las variables de
complicaciones globales y especificas ni en el tiempo quirirgico empleado. En el
analisis del indice de reconversion, aunque no se encontraron diferencias
significativas, en los pacientes del grupo (4) se reconvirtieron a cirugia

convencional el doble de pacientes que los del grupo (B).

En lo que se refiere a la hospitalizacion, los pacientes intervenidos a partir
del 2001, tuvieron una hospitalizacion significativamente inferior que los

pacientes intervenidos durante el afio 2001. (7abla -21-)

Morbilidad (global) 3 7 0,809
Inf. Sitio quirargico 2 4 1

Inf herida 0 2 0,310
Absceso intrabdominal 2 2 0,466
Compl hemorragica 1 3 0,716
T. Quirargico 60,45 50,25 0,124
Hospitalizacion 5,87 2,88 10,003
Reconversion 4 2 0,080

Tabla -21- Anilisis de la curva de aprendizaje de los pacientes del grupo AL
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Acontecimientos adversos

No se detectaron acontecimientos adversos durante la realizacidon del

estudio ni durante el seguimientos de los pacientes en consultas externas.

Retiradas y/o abandonos

Un total de 31 pacientes fueron excluidos del estudio para el andlisis de la
Calidad de Vida. De estos, 10 pudieron ser rescatados para el andlisis del proceso

agudo.

Un total de 21 pacientes lo fueron para el analisis del proceso agudo por no
disponer de los datos necesarios al no haber sido cumplimentada debidamente la

hoja de recogida de datos.

Los diagnoésticos definitivos de los pacientes no evaluables (37) fueron la
apendicitis aguda en 29 casos (93,5%), la ileitis terminal y la neoplasia de ciego

en 1 caso (3,5%) respectivamente. (Tabla -22-)

Pérdidas/Abandonos
Analisis proceso agudo 21 12,6 11 10
Analisis Calidad de Vida 31 | 18,7 15 16 10,216

Tabla -22- Pacientes excluidos

La distribuciéon de las pérdidas/abandonos fue uniforme entre los dos
hospitales que mas casos aportaron y algo menor en el Hospital Universitario Vall
d’Hebron. Asi mismo, la distribucion por grupos de aleatorizacion también lo fue.

(Tabla -23-)
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CST 15/71 21,1 9 6
PSPT 15/83 118,07 6 9
HUVH 1/12 | 8,3 - 1
TOTAL 29 17,4 | 15/80 | 15/86 0,338

Tabla -23- Comparativa de Pérdidas/Abandonos

Dos pacientes se excluyeron por presentar una enfermedad diferente a la
apendicitis aguda y requerir un tratamiento especifico, ambos del grupo AL, y
fueron reconvertidos a cirugia convencional. Todos ellos requerian un tratamiento

y unos controles postoperatorios especificos para su enfermedad.

Uno tenia una neoplasia de ciego que se comportd como un tumor
inflamatorio, y se le practicd una hemicolectomia derecha con anastomosis latero-

lateral manual, y su evolucidn postoperatoria fue satisfactoria.

El otro paciente tenia una ileitis terminal con un apéndice cecal de
caracteristicas inflamatorias, y se le practicO una reseccion ileocecal con
anastomosis término-terminal manual. Su evolucién fue satisfactoria y siguid

controles por el servicio de digestivo.

El motivo principal de la pérdida/abandono fue la pérdida del dossier de

introduccion de datos por parte de los investigadores (/9 pacientes)
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DISCUSION

A pesar de que la apendicectomia por laparotomia en el tratamiento de la
apendicitis aguda es un procedimiento muy estandarizado, supuso en su momento
un avance auténticamente revolucionario y fue para el cirujano de su €poca, el
reto mas importante al cual se habia enfrentado nunca, consiguiendo un
significativo descenso de la mortalidad tanto en la poblacion adulta como infantil,
de una enfermedad que habia causado mayor mortalidad que cualquier otra de una
manera lenta y constante, y muy superior a los estragos que producian las grandes
epidemias.

Aun hoy, la apendicectomia presenta algunos puntos, susceptibles de ser
mejorados, no en términos de supervivencia, afortunadamente, pero si en términos

de excelencia.
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Entre los puntos susceptibles de mejora tenemos:

1.- Las dificultades en el diagndstico.

2.- Disminucion del tiempo quirtrgico

3.- Mejor control del dolor postoperatorio

4.- Disminucion de la hospitalizacion

5.- Disminucion de las complicaciones

6.- Mejorar el periodo de recuperacion de las actividades habituales.

(Calidad de Vida)

El diagnostico de la apendicitis aguda ha sido y sigue siendo eminentemente
clinico. La existencia de falsos positivos (laparotomias blancas) o de falsos
negativos (apendicitis perforadas) sigue siendo el caballo de batalla para
conseguir minimizarlos y evitar los riesgos que comportan.

Los programas de ayuda informdatica que se prodigaron en las pasadas
décadas de los 90 para la ayuda en el diagnostico del abdomen agudo, no llegaron
a implantarse.

Otros métodos invasivos como la puncidn-lavado peritoneal que aunque es
un método sencillo de realizar ya no tiene practicamente ninguna indicacion. Es
un procedimiento agresivo que ofrece escasos resultados en la mayoria de
pacientes, por lo que su uso indiscriminado en el abdomen agudo y la apendicitis
no resulta, aconsejable.

Estos métodos no han conseguido implantarse por su complejidad de
manejo en unas unidades de urgencias desbordadas de trabajo, donde se intenta
gestionar el tiempo buscando soluciones rapidas y sencillas compatibles con la
buena practica clinica.

La difusién en la utilizacion de la Tomografia Axial Computerizada '>* y/o
la ecografia de alta resolucion como método de diagnostico habitual en la mayoria
de hospitales, supuso una mejora sustancial que disminuy6 de forma significativa
el error de diagndstico, sobre todo en aquellos casos cuya presentacion clinica

podia llevar a la duda ">*'>°,
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Por otro lado, la laparoscopia como técnica de ayuda diagnostica ha
demostrado también su utilidad sobre todo en mujeres en edad fértil, y en
ancianos '*°. Tiene la ventaja de ser no sélo un método de tratamiento, sino
también una forma de acceso directo a la cavidad abdominal, con una amplia

157,

. . ;. . . . 158 , .
capacidad diagndstica, justificable en casos seleccionados . Asi permite

establecer la estrategia quirargica mas adecuada en cada caso y reducir
significativamente el porcentaje de apendicetomias innecesarias ** .

Sin embargo, presenta también una serie de desventajas, como son la
disponibilidad del utillaje fuera del horario de cirugia programada, el cansancio
del equipo quirtrgico, asi como la correcta preparacion del personal en cirugia
laparoscdpica, hecho que viene determinado por una correcta curva de aprendizaje
donde no debe faltar la colaboracion del personal de enfermeria y anestesiologia.

Las potenciales ventajas de la apendicectomia laparoscopica son un menor
periodo de hospitalizacion una disminucion de la tasa de infeccion de la herida
quirurgica, probablemente debido a la posibilidad de extraer el apéndice
inflamado por la luz de un trocar, evitando de esta forma el contacto con el tejido
celular subcutaneo, un menor dolor postoperatorio y una mayor recuperacion de
las actividades fisicas habituales, ventajas que parecen adecuarse a los puntos
susceptibles de mejora que hoy en dia presenta la apendicectomia.

Las potenciales desventajas son la mayor dificultad para la incorporacion de
nuevas tecnologias en los turnos de enfermeria que no estdn en la cirugia
programada para la realizacion de cirugia laparoscdpica en general, asi como la
indudable presion asistencial que se genera puntualmente durante las horas de la

guardia, que dificulta la colaboracion del resto de profesionales.

Los objetivos de este estudio se centran sobre todo en comparar dos técnicas
quirurgicas de comprobada utilidad no so6lo desde el punto de vista de la
morbimortalidad o de los pardmetros del control postoperatorio, sino
incorporando un nuevo aspecto como es la valoracion de la Calidad de Vida, un

concepto subjetivo, propio de cada individuo, que estd muy influido por el entorno
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en el que vive, y dependiente de un alto grado de factores, cuando se relacona con

la salud.

Nos hemos centrado en los aspectos fisicos de la Calidad de Vida
(dimension fisica) y en concreto en las capacidad o dificultad par realizar

actividades fisicas de la vida. "’

La Calidad de Vida influye de manera determinante en el resultado de un
tratamiento. Variables como el dolor, el bienestar fisico, el humor, influyen

directamente en la supervivencia de los pacientes con cancer '*.

Existen numerosos instrumentos que miden la Calidad de Vida relacionada
con la salud, en nuestro estudio nos hemos centrado en evaluar algunos aspectos

fisicos y hemos utilizado 2 tests:

El Perfil de Salud de Nothingam (PSN),* que esta validado en idioma
castellano y catalan (entre otros) obtiene una evaluacion porcentual de la
percepcion de la Calidad de Vida, y valora las dificultades en la realizacion de

actividades fisicas habituales.

El test de Actividades Habituales (TAH), es una adaptacion de la dimension
fisica del EORTC QLQ-C30 (version 3) '®', que, hemos utilizado en varias

ocasiones en otros estudios por su sencillez en la administracion.

Este test permite una evaluacion cuantitativa de la Calidad de Vida
expresada como la capacidad para realizar actividades fisica habituales

. 7. 162
postcirugia.'®

Consideramos que ambos test son complementarios, ya que uno (PSN)
analiza la dificultad de los pacientes para reiniciar las actividades fisicas
habituales evaluadas mediante una simple operacion dicotomica, mientras que el
otro test (TAH), analiza la facilidad que tienen para reiniciar las actividades

habituales evaluadas mediante una escala numeral progresiva.
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Hemos tardado practicamente 10 afios en poder recopilar los casos
necesarios para una correcta evaluacion. Inicialmente se disend el estudio
multicéntrico en 2 Hospitales de la Comarca del Valles Occidental, con una
actividad asistencial suficiente como para poder concluirlo en el plazo de unos 3
afios. Sin embargo, después de publicar los resultados preliminares '®,
circunstancias de tipo laboral provocaron un enlentecimiento hasta hace 3 afos,

que tuvimos la oportunidad de reemprender y finalizar el estudio con motivo de la

realizacion de nuestra tesis doctoral.

Seleccion de pacientes

En el andlisis de la Calidad de vida, excluimos a 31 pacientes, la mayoria
de ellos (29) por no haber seguido los controles de los test de CV que debian
administrarse en la Consulta Externa, durante las 4 primeras semanas del
postoperatorio. La mayoria de ellos, no acudieron a la realizacion del test a partir

de la 2% semana, por lo tanto no fueron considerados evaluables.

Dos pacientes que tuvieron diagnosticos alternativos al de apendicitis,
fueron rechazados por los investigadores por tratarse de enfermedades totalmente

diferentes en cuanto al tratamiento quirargico aplicado.

En conjunto supone un porcentaje de pérdidas del 22,9% (31/135), muy
inferior al publicado por Katkhouda "*° del 46,1% (114/247).

Otros diagnosticos

El porcentaje de diagndsticos alternativos se situd en el 11%. Valor que se

encontraba dentro de los limites aceptados por la comunidad médica.

127



- Discusion —

A destacar que todas mujeres con Enfermedad Inflamatoria Pélvica
recayeron en el grupo de AL, hecho que se interpretd como que al principio del
estudio no disponiamos de Tomografia Computerizada, y por tanto las mujeres
con dolor en FID eran intervenidas con més facilidad. Dado que eran pacientes
randomizadas después de establecer el diagndstico clinico de apendicitis y antes
de la cirugia, fueron analizadas en el grupo AL para evitar el sesgo de utilizar la

laparoscopia como exploracion previa en estos casos.

Diferentes autores opinan que el error diagndstico es mas elevado en el sexo
femenino que en el masculino, en nuestro estudio esta diferencia no se ha puesto

. . . 36, 164
de manifiesto y no se han encontrado diferencias entre sexos * .

Variables principales de evaluacion

Variables basales

No se observaron diferencias significativas en la comparacion de las
variables demograficas, comorbilidad ni en las condiciones del apéndice, por lo
tanto ambos grupos son comparables.

Un aspecto interesante es la actitud que hay que tomar ante un apéndice de
caracteristicas morfologicas normales y ausencia de otra enfermedad
intrabdominal; en cirugia convencional se ha extirpado desde siempre en todos los
casos; en cirugia laparoscopica, quizas por la posibilidad de realizar un exhaustivo
examen de la cavidad abdominal, cabria la posibilidad de no practicar la
apendicectomia, aunque éste es un punto no resuelto y que precisara de estudios
especificos para poderlo establecer.

Desde nuestro punto de vista, dado que hasta la actualidad no hay evidencia
de la funcion del apéndice cecal, consideramos que la intervencion quirtrgica
brinda una magnifica oportunidad para extirparlo, mas teniendo en cuenta la baja

morbilidad asociada a la apendicectomia.
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Atendiendo a los trabajos publicados por Lau y cols'® y Ekeh y cols '® en
los que demostraron que hasta un 19,9% y un 9,9% respectivamente de los
apéndices considerados como normales tenian una apendicitis en el examen
histopatologico y un 7,7% de los diagnosticados clinicamente de apendicitis eran
normales, nuestra actitud actual es la de practicar la apendicectomia en todos los

Ccasos.

Variables resultado

Morbimortalidad global

La morbilidad asociada a la apendicectomia laparotdémica, incluso en los
pacientes a los que se les extirpa el apéndice sin estar inflamado, tiene tasas de
infeccion de herida, dias de hospitalizacion y de recuperacion de su actividad

, . . . e 1
laboral que podrian ser disminuidos con una agresion algo menor '’

Nguyen y cols '® en un estudio de revisién sobre 60.236 apendicectomias
por apendicitis obtenidas a través de “University HealthSystem Consortium
Clinical Data Base”, concluye que los pacientes intervenidos por via
laparoscopica tienen menos complicaciones que los intervenidos por via

convencional.

El analisis global de la morbimortalidad no mostr6 diferencias significativas

entre los dos grupos.

Las complicaciones hemorragicas fueron las mas frecuentes en ambos

grupos.
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Complicaciones peroperatorias

Las complicaciones peroperatorias mas frecuentes fueron de tipo
hemorrégico.

A pesar de no haber encontrado diferencias significativas entre los dos
grupos, las complicaciones hemorragicas fueron de mayor gravedad vy
envergadura en las del grupo AL.

La hemorragia de la arteria apendicular se di6 por igual en ambos grupos y
podria considerarse como un defecto de la técnica quirargica.

Sin embargo en el grupo AL, las complicaciones hemorragicas derivadas de
la técnica del neumoperitoneo y/o de la introduccion de los trocares, fueron mas
graves porque en los dos casos en los que se dieron, tuvo que realizarse una
laparotomia media para poder aplicar un correcto tratamiento. En un caso durante
la intervencidn y en el otro a las 24 horas de la misma por hemoperitoneo y shock
hemodinamico con lo que ello supuso de incremento de la morbilidad.

Estas complicaciones se han podido minimizar de forma significativa,
usando la técnica de introduccion del primer trocar con el denominado trocar de
Hasson, y sobre todo si se tiene especial cuidado en observar los vasos
epigastricos en el momento de la introduccion de los trocares accesorios.

En nuestra serie, las complicaciones vasculares se dieron precisamente por
la utilizacién de la aguja de Veress para crear el neumoperitoneo en un caso, y por

la incorrecta colocacion de los trocares accesorios en otro.

Infeccion del sitio quirurgico

Infeccion Superficial

Las tasas de infeccion de herida después de apendicectomia pueden llegar al

r . 169 - 172
10%, aunque el apéndice sea normal '® 2,

En nuestra serie obtuvimos una tasa de infeccidbn superficial
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significativamente inferior en el grupo AL (2/58). Resultados que no concordaban
con los publicados por Ignacio y cols ¢ en un estudio sobre 52 hombres que
encuentra una tasa del 3,8%, ni con el de Milewczyk y cols ° y Katkhouda y cols
0que en su estudio sobre 96 y 124 pacientes intervenidos por via laparoscopica,
encuentran una tasa del 3,1% y del 6,2% respectivamente, a pesar de tener unos
indices similares (excepto Katkhouda), no encontraban diferencias entre ambos
grupos. Este hecho se explica por el bajo indice de infeccion de herida de los
pacientes intervenidos por via convencional (4,6% al 5,36%) que presentaron los

autores antes mencionados en comparacion con los de nuestra serie (6,4%).

Sin embargo, en una revision de los trabajos publicados hasta 1998 hecha
por Slim y cols '®® concluia que la infeccion de herida quirtrgica era inferior en

los pacientes intervenidos por via laparoscopica.

Asi mismo, los meta-analisis publicados por Chung y cols ' y Laure
Meynaud-Kraerner173 en 1999 y Sauerland y cols 174 en el 2002 obtenian una tasa
de infeccion de herida quirtrgica significativamente inferior en los pacientes

intervenidos por via laparoscdpica (2,86%).

La menor tasa de infeccion de herida quirrgica que se encontr6 en nuestra
serie estd en concordancia con la mayoria de estudios revisados. Incluso
excluyendo a los pacientes con una apendicitis perforada, que podian ser
considerados como grupo a parte por el alto potencial de infeccion del sitio

quirtrgico, se mantenian las diferencias a favor del grupo AL.

Algunos autores conceden a esta baja tasa de infeccion una importancia
capital, relacionandola con la estancia hospitalaria y la reinsercion temprana a la

actividad laboral.
Infeccion Organo-cavitaria

Una de las complicaciones sépticas que mas debate ha creado es el absceso

intrabdominal.
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175

Algunos autores como Hoehne y cols ", entre ellos el meta-analisis de

Sauerland y cols'”

, aportaban datos a favor de un significativo incremento de
abscesos abdominales después de apendicectomia laparoscopica.

Sin embargo también hay en la literatura estudios que no observan
diferencias significativas, entre ellos el meta-analisis publicado por Chung y cols
19 en 1999 incluso en algunos, como Katkhouda y cols *° y Kouwenhoven y cols
77" abogan por la cirugia laparoscopica en casos de apendicitis agudas
complicadas.

Un interesante estudio publicado recientemente por Paterson y cols '’* en el
que analizd los resultados retrospectivos de 1824 pacientes intervenidos por
apendicitis aguda en el 2002, concluye que no encuentra evidencia de mayor
nimero de complicaciones intrabdominales en los pacientes intervenidos por via
laparoscopica.

En nuestra serie, no observamos un incremento significativo de abscesos
intrabdominales en el grupo AL, tanto si lo analizdbamos globalmente, como
excluyendo las apendicitis perforadas, como excluyendo a los pacientes con
“otros diagnosticos”.

Es posible que el numero de casos resulte insuficiente para extraer

conclusiones definitivas en este aspecto.

Dolor postoperatorio

179, 180

Algunos de los autores opinaban que la AL podia necesitar menos

analgesia postoperatoria, aunque no todos sustentaban su afirmacion en datos
concluyentes.'™!

Ignacio y cols °, no obtenia diferencias significativas en la evaluacion del
dolor postoperatorio entre el 1°y el 7° dia de la intervencion entre las dos técnicas.
Tampoco obtenia diferencias entre los dos grupos el estudio prospectivo,
randomizado de Katkhouda y cols "*° en el que analizaba el dolor postoperatorio

desde dos puntos de vista, el propio dolor postoperatorio medido con una escala

visual analogica, y el dolor producido durante la introduccion de 3 variables como
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son las actividades de la vida diaria, el ejercicio fisisco y durante el reposo. Este

autor no obtenia diferencias en ninguna de las variables analizadas.

Nuestro grupo '**, ya obtuvo diferencias significativas en la publicacion de
los resultados preliminares de los 100 primeros casos, diferencias que se han ido
manteneniendo en el analisis final. La valoracion mediante una EVA nos permitio
aportar que los pacientes del grupo AL tuvieron unos indices de valoracion del
dolor postoperatorio inferior a los del grupo AC, habiendo seguido la misma pauta

de analgesia.

Hospitalizacion

Uno de los puntos clave en la comparacion de las dos técnicas ha sido la
estancia hospitalaria.

En los trabajos revisados, el tiempo de hospitalizacion oscila entre los 2,3 y
los 4,4 dias para la apendicectomia laparoscopica y entre 4 y 7,5 dias para la
convencional.

Slim y cols ' en su revision de estudios comparativos hasta el 1998,
obtenia unos indices de hospitalizacion entre 2 y 5 dias para la cirugia
laparoscopica y entre 3 y 7 dias para cirugia convencional, y en el 50% de los
estudios revisados el indice de hospitalizacion fue inferior en los pacientes
intervenidos por cirugia laparoscopica, pero en el otro 50%, no obtuvo diferencias
significativas.

Nguyen y cols '®® en un estudio de revision sobre 60.236 apendicectomias
por apendicitis obtenidas a través de “University HealthSystem Consortium
Clinical Data Base” y publicados en el 2004, obtiene, al igual que Ulrich Guller
182 sobre 43.575 pacientes, unos indices de hospitalizacion significativamente

inferiores en los pacientes intervenidos por via laparoscopica.

Nuestra estancia hospitalaria fue de unos 3 dias de media para los dos

grupos de tratamiento y no variaba si analizabamos la hospitalizacion excluyendo
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grupos de riesgo como fueron los pacientes con “otro diagnostico”, y el grupo de
apendidicitis aguda perforada.

Sin embargo, nuestra percepcion, era que los pacientes operados por via
laparoscopica se iban antes del hospital que los que han sido intervenidos por via
convencional: hecho que constatamos cuando evaluabamos a los pacientes desde
otra prespectiva y valorabamos la hospitalizacion a partir de la “mediana” o la
“moda”, obteniendo que los pacientes operados por cirugia laparoscopica,
mayoritariamente, fueron dados de alta el 2° dia, y los intervenidos por via
convencional mayoritariamente el 3° dia. Sin embargo, esta percepcion no estuvo
sustentada por ninguna significacion estadistica.

Esta variable sin embargo, pudo ser dependiente de la medida del dolor
postoperatorio, puesto que este debia medirse durante los 3 primeros dias del
postoperatorio de forma protocolizada, y este hecho podria haber influido en el

sentido de no dar el alta de forma precoz.

Calidad de vida

Diversos estudios sobre otros procedimientos han sido publicados
evaluando la calidad de vida en el postoperatorio de la cirugia laparoscépica que
han demostrado que esta obtiene mejores indices que la cirugia convencional. Ello
se ha constatado en la colecistectomia, esplenectomia y cirugia esofagica. * 113,

Pocos estudios publicados hasta la actualidad, ofrecen resultados de
evaluacion de la Calidad de Vida desde las diferentes dimensiones que la
componen, como son la dimension fisica, psicologicay social.

La mayoria de estudios la analizan desde el punto de vista del retorno a la
actividad laboral como Slim y cols 'y el meta-analisis de Chung y cols ' en
los que observaron un mayor nimero de estudios que favorecian el retorno a la
actividad laboral en los pacientes intervenidos por via laparoscopica. Sin embargo
estos estudios no definieron subcategorias claras en los analisis de los resultados.

130

Katkhouda y cols publicaron en el 2006, un interesante estudio

comparativo incidiendo mas profundamente en la Calidad de Vida, aplicando el
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test SF 36.

A pesar de que este test s6lo pudo ser aplicado en menos del 50% de los
pacientes intervenidos (//4 de 268) y durante los 2 primeras semanas del
postoperatorio, concluia que globalmente, no habia diferencias significativas entre
los dos grupos; sin embargo en el andlisis de la dimension fisica del SF 36, si que
obtuvo diferencias a favor del grupo de cirugia laparoscdpica pero no ha
profundizado en este resultado.

Desde nuestro punto de vista, la reanudacion de las actividades fisicas es un
aspecto fundamental en la recuperacion postoperatoria de cualquier intervencion y
debe ser evaluado de forma independiente en los analisis de Calidad de Vida.

Sauerland y cols '”* en el 2006, publicaba la segunda revision de su meta-
analisis donde incluia algunos aspectos de Calidad de Vida como eran el retorno a
la actividad laboral y deportiva, obteniendo diferencias significativas a favor de
los pacientes intervenidos por via laparoscopica.

Milewczyk y cols °, en el 2003, también encuentra diferencias significativas
para la recuperacion de la actividad laboral y social, en el grupo de pacientes
intervenidos por via laparoscopica.

Sin embargo, también hay autores que no encontraron diferencias
significativas en lo referente a la reincorporacion a la vida laboral como el propio
Ignacio y cols °®

No hay publicados estudios que profundicen en otros aspectos de
recuperacion de las actividades fisicas de la vida diaria en el periodo
postoperatorio a parte del retorno a la actividad laboral.

El analisis preliminar de la Calidad de Vida publicado por nuestro grupo '
en el cual ya evaluamos los aspectos fisicos de la recuperacion postoperatoria
desde diferentes puntos de vista a parte del retorno al trabajo y a la actividad
deportiva, ya mostraba diferencias significativas a favor de la cirugia
laparoscdpica en las otras actividades evaluadas ademas del retorno a la actividad

laboral.
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Andlisis de los instrumentos de medicion TAH y PSN

La mayoria de estudios sobre Calidad de Vida y apendicectomia se centran
sobre todo en la evaluacion del retorno a la actividad laboral. Algunos anaden la
evaluacion de la actividad deportiva y/o el retorno a la vida social.

Hasta la fecha no se han publicado articulos que evaltien otras actividades
fisicas de la vida diaria como los presentados en nuestro trabajo.

No hemos encontrado referencias en la literatura revisada en la
comparacion de las actividades familiares, sexual, deportiva, lidica ni en la

capacidad para viajar.

Por actividades y semanas

Los indices de Calidad de Vida por actividades y semanas, observamos que
todos ellos tenian unos indices de recuperacion significativamente superior
durante la 2° y 3° semana del postoperatorio a favor del grupo de cirugia
laparoscopica mediante los 2 instrumentos utilizados.

Estos resultados estaban en la linea de los estudios publicados hasta la
actualidad aportando ademdas que estas diferencias se mantienen durante la 3°

semana del postoperatorio.

Actividad laboral

Los estudios publicados hasta la actualidad demuestran que los pacientes
intervenidos por via laparoscopica retornan a la actividad laboral antes que los
intervenidos por via convencional durante las 2 primeras semanas del
postoperatorio.

Milewczyk y cols 5, en el 2003, en un estudio comparativo randomizado,
obtenia un tiempo inferior de retorno al trabajo en el grupo de cirugia
laparoscopica, sin observar diferencias significativas entre los dos grupos en

cuanto a la morbimortalidad.
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El meta-analisis publicado por Sauerland y cols '™ en el 2006, también pone
de manifiesto un mas pronto retorno a la actividad laboral en los pacientes
intervenidos por via laparoscopica.

183
Moore y cols

, en el 2005, publicaron un estudio del coste de la
apendicectomia laparoscopica vs la convencional, y lo analizaron desde dos
perspectivas: una la del coste para el hospital, y la otra, el coste para el paciente.
Sus conclusiones fueron que para el hospital, la apendicectomia laparoscopica
fue mas cara, pero para el paciente mas barata sobre todo porque le permitia

3

tener unos indices de recuperacién postoperatoria en términos de “vuelta al
trabajo” sensiblemente inferiores.

Nosotros hemos analizado esta variable desde dos puntos de vista, como son
el retorno al trabajo fuera de casa y el doméstico. Ambos tests se han comportado
de forma similar, obteniendo resultados significativos a favor del grupo AL
durante las 3 primeras semanas. A partir de la 4° semana, ambos grupos se
comportaban igual en el sentido que la mayoria de pacientes ya habian retornado a
sus actividades laborales.

En nuestra serie se mantenian las diferencias durante las 3 semanas del
postoperatorio, mientras que en los estudios publicados sélo se analizaban las 2
primeras semanas.

Desde nuestro punto de vista, debe tenerse en cuenta las especiales
condiciones del sistema de Seguridad Social de nuestro entorno, que permite

alargar la recuperacion postoperatoria sin penalizaciones, y no favorece la

reinsercion laboral precoz.

Actividad social

Hay pocos estudios que analicen el retorno a la actividad social.

Katkhouda y cols "*° que analiz6 el retorno a la actividad social, no obtuvo
diferencias significativas durante las 2 primeras semanas.

Milewczyk y cols °, encontrd diferencias significativas para la recuperacion

de la actividad laboral y social, en el grupo de pacientes intervenidos por via
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laparoscopica.

En nuestro estudio, encontramos diferencias significativas para reiniciar la
actividad social durante la primera semana, a favor del grupo AL. Sin embargo,
durante la segunda semana, estas diferencias desaparecieron, aunque en el test
PSN, los resultados eran muy cercanos a la significacion.

A partir de la tercera semana, ambos test fueron complementarios, en el
sentido de haber recuperado la actividad y no se observaban diferencias

significativas.

Actividad familiar

No se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos. Parece
obvio que este item no se deberia ver alterardo, porque los pacientes son

predominantemente jovenes y su periodo de hospitalizacion fue corto.

Actividad sexual

El retorno a la actividad sexual, fue una variable que podia ser indicativa del
grado de recuperacion postoperatoria.

El inicio de las relaciones sexuales se ha valorado en los pacientes que,
previamente a la intervencion, ya las tenian.

En el andlisis del retorno a la actividad sexual, observamos que ambos test
se comportaban practicamente igual, en el sentido que si bién durante la primera
semana del postoperatorio, no habia diferencias significativas en el sentido de
igual dificultad para reanudar la actividad sexual, estas etaban muy cerca de la
significacion estadistisca a favor del grupo AL, con lo que probablemente, un
mayor numero de casos, podria decantar la balaza hacia uno u otro grupo.

Sin embargo, durante la segunda y tercera semana, el TAH observd una
significativa mayor reanudacion a la actividad sexual en el grupo AL, mientras

que el PSN obtuvo diferencias significativas solo durante la segunda semana.
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A partir de la cuarta semana, ambos grupos se comportarton por igual en el
sentido que ya habian reanudado la actividad sexual habitual y no hubo

diferencias entre ellos.

Actividad deportiva, entretenimientos v aficiones

La actividad deportiva fue evaluada de forma explicita con el (TAH),
obteniendo que los pacientes del grupo AL tenian una mayor facilidad para
reanudar dicha actividad que los del grupo AC durante las 4 primeras semanas del
postoperatorio.

En el PSN, esta actividad fue englobada con la dificultad para reiniciar
pasatiempos y aficiones y, Unicamente durante la primera semana, los pacientes
del grupo AL tenian una dificultad menor para reincorporarse a estas actividades.

Esta variable pudo mostrar una cierta ambigiiedad en los pacientes a la hora
de responder ya que mezcld la actividad deportiva, que tiene un gran componente
fisico, con otras actividades como “ver la TV” o “hacer labores de costura”.

Por este motivo probablemente los pacientes tuvieron en cuenta las otras

opciones ademas de la deportiva a la hora de responder el test PSN.

Actividad ludica / dias de fiesta

Se consider6 las actividades ludicas en el test TAH como equivalente a los
de los dias de fiesta del PSN.

En este criterio el analisis del retorno a las actividades ludicas y dias de
fiesta, no mostro diferencias significativas entre los dos grupos, aunque el TAH,
las obtuvo durante la 3° semana en cuanto a la facilidad de reanudarlas.

Sin embargo, durante la primera y segunda semana, aunque no hubieron
diferencias, estas estaban muy cerca de la significacion.

A partir de la cuarta semana los pacientes de ambos grupos habian
recuperado con normalidad la capacidad de reanudar las actividades ludicas y los

dias de fiesta en ambos test.
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Capacidad para viajar o desplazarse

Esta actividad s6lo fue evaluada en el test TAH, observando que los
pacientes del grupo AL tenian una mayor facilidad para realizar un viaje o
desplazamiento.

A partir de la segunda semana las diferencias entre ambos grupos

desaparecen en el sentido que tienen igual facilidad para viajar o desplazarse.

Analisis global por semanas

En los indices globales de calidad de vida por semanas, también los
pacientes del grupo AL tuvieron una mayor capacidad para reanudar las
actividades durante las primeras 3 semanas del postoperatorio con el test TAH y
se mantuvo durante las 2 primeras semanas con el test PSN.

Estos resultados no difierian de los obtenidos por Katkhouda y cols '* en el
2006, donde encontrd diferencias significativas en la recuperacion de la
dimension fisica del SF 36 durante las 2 primeras semanas del postoperatorio,

unico periodo en el que fue administrado el test.

Andalisis global por actividades

En el analisis global por actividades, los pacientes del grupo AL obtenian
mejores resultados en el retorno a la actividad laboral, deportes, vida sexual y
capacidad para iniciar un viaje, actividades todas ellas de podriamos catalogar
como las mas fisicas de todas las evaluadas.

Las relaciones sociales y con la familia no mostraron diferencias

significativas.
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Analisis global

En el andlisis de la Calidad de Vida desde un punto de vista global, tanto el
test TAH como el PSN discriminaron a favor de la AL, y obtuvieron una
puntuacién superior y por tanto mejor calidad de vida durante las cuatro semanas
del postoperatorio.

El TAH en el sentido de una mayor facilidad, y el PSN en el sentido de
menor dificultad para reiniciar las actividades de la vida diaria.

Long y cols '**

en el 2001, compard aspectos clinicos y econdmicos después
de apendicectomia laparoscopica y convencional en 198 pacientes con sospecha
de apendicitis aguda en un estudio randomizado, y concluy6 que los del grupo de
apendicectomia laparsocOpica obtenian un retorno mas precoz a la actividad de la

vida diaria.

Comparacion de los test PSN v TAH

Hemos creido interesante hacer el andlisis comparativo entre ambos test
para observar las discrepancias y/o equivalencias dado que ambos evaltan la
discapacidad que la apendicectomia ocasiona desde dos puntos de vista
diametralmente opuestos como son la facilidad (TAH) o la dificultad (PSN) para

reiniciar las actividades fisicas habituales.

Por Actividades y semanas

Trabajo fuera domicilio /Domiciliario

Ambos tests se comportaron de forma equivalente y discriminaron por

igual tanto la capacidad como la dificultad para reiniciar dicha actividad.
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Soélo el PSN evaluo el trabajo domiciliario, y parece ser que los pacientes

lo valoraron de forma similar que el trabajo fuera del domicilio.

Actividad Social

Ambos tests se comportaron de forma equivalente en cuanto a la capacidad
o dificultad para reiniciar dicha actividad, que por otro lado resulté poco relevante
ya que Unicamente se observaron diferencias significativas durante la primera
semana.

Por lo tanto podemos considerar que la reanudacion de las actividades
sociales a partir de la segunda semana no fue considerada como una discapacidad

por los pacientes.

Actividad Familiar

Ambos tests se comportaron de forma equivalente y por lo tanto dicha
actividad no fue considerada como wuna discapacidad por los pacientes.
Probablemente porque la mayor parte de los pacientes eran jovenes que tenian un

rol familiar mas pasivo que los adultos.

Actividad sexual

Ambos test no encontraron diferencias significativas durante la primera
semana en el sentido que en ambos grupos habia serias dificultades para
reiniciarlas.

En la evaluacion de esta variable los test obtuvieron discrepancias y el

TAH parece que mostré una mayor sensibilidad.
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Actividad deportiva

En la evaluacion de esta actividad s6lo se emple6 el test TAH.
El retorno a la actividad deportiva parece influir de forma muy importante
en la mejora de la calidad de Vida, puesto que los pacientes del grupo AL tuvieron

una mayor capacidad durante las cuatro semanas.

Entretenimientos y aficiones y actividad ludica

S6lo el PSN evalu6o la dificultad para iniciar la actividad de
entretenimientos y aficiones.

Sélo el test TAH evalud la capacidad para reiniciar la actividad ludica

Aunque ambas variables no eran exactamente iguales contenian elementos
en comun que los hacia comparables hasta cierto punto.

En este sentido no mostraron grandes diferencias entre unas y otras.
Mientras el PSN discriminaba la 1° semana, el TAH lo hacia la 3° semana.

Quizas traduzcan una percepcion cultural distinta.

Capacidad para viajar o desplazarse

En la evaluacion de esta actividad ambos test se comportaron de forma
equivalente.

El TAH obtuvo diferencias durante la primera semana y a partir de la
segunda semana los pacientes no tenian dificultades y presentaban una buena

capacidad para realizar un viaje.

Global por semanas

Ambos test se comportaron por igual durante las dos primeras semanas, y

el test TAH mantuvo las diferencias también durante la tercera semana.
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Probablemente esto significa que un control postoperatorio en las
Consultas Externas como maximo de dos semanas sea suficiente para hacer un

correcto seguimiento de los pacientes.

Global por actividades

Ambos test se comportaron de forma equivalente en la evaluacion global

por actividades.

Global

Ambos test se comportaron de forma equivalente en la evaluacion global.

Tiempo quirurgico

El tiempo quirtrgico es una variable que esta en permanente discusion, ya
que parece de cierta importancia cuando se evalia una técnica quirurgica nueva y
se compara con otra de clésica.

Nuestros resultados al igual de los de la mayoria de autores, han constatado
un mayor tiempo quirargico en la via laparoscopica, valores que se sitiiaban en el
rango entre 15 y 25 minutos mas, con diferencias significativas a favor de la

: , : 184, 185
cirugia convencional .

Resultd6 muy interesante evaluar, al igual que con la variable
“hospitalizacion”, las medidas de tendencia central como son la “mediana” y la
“moda” ya que se tiene la percepcion de que en manos expertas, el tiempo

quirdrgico no tiene porque ser superior con cirugia laparoscopica.

A pesar de que durante la cirugia laparoscopica se efectian algunas
maniobras diferentes como la no infundibulizacién del mufién apendicular, el uso
de suturas mecdnicas y sobre todo el no tener que cerrar una incisiéon abdominal

que a priori, podria suponer un ahorro en el tiempo, lo cierto es que las diferencias
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a favor de la cirugia convencional se mantuvieron ain excluyendo a los pacientes
reconvertidos del grupo AL. Esto se debe a la preparacion de todo el utillaje (forre
laparoscopia, equipo de insuflacion, aspiracion-irrigacion, etc) que, sin duda,
incrementa de forma significativa el tiempo quirargico.

Igualmente, los cirujanos con experiencia en apendicectomia laparoscopica,
tienen la percepcion que el tiempo empleado no difiere del utilizado en cirugia
convencional; hecho que se pone en evidencia porque en la mayoria de pacientes
intervenidos del grupo AL el tiempo empleado es de 30 minutos, y el empleado en
el grupo AC es de 45 minutos. Esta percepcién sin embargo, no tiene
significacion estadistica.

Desde nuestro punto de vista, el menor tiempo quirargico empleado en los
pacientes del grupo AC no deberia tener demasiada relevancia a la hora de
decidir cual de las dos técnicas debe usarse.

Los datos encontrados en la literatura se confirman en nuestro estudio,
obteniendo unos tiempos quirurgicos siginficativente superiores en el grupo de

cirugia laparoscopica.

Comparacion_de los subgrupos de Apendicectomia
Laparoscopica

Otro de los problemas de la AL es la imposibilidad de llevarla a cabo en
todos los casos por diferentes motivos: técnicos, de tolerancia del paciente, por
complicaciones intraoperatorias, etc.

El indice de reconversion en nuestro grupo AL fue del 7,5%, y en la
mayoria de casos lo fue por dificultades técnicas y apendicitis “complejas”. El
porcentaje de reconversion se situd en el mismo rango que otras series publicadas.

Los pacientes que se reconvirtieron y tenian el diagndstico de apendicitis,
fueron incluidos dentro del grupo de AL, dado que lo que pretendiamos era

evaluar la utilidad de la cirugia laparoscopica.
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No se reconvirtid6 a cirugia convencional ninguna apendicitis perforada,
(flemonoso= 2, gangrenoso= 3), este hecho difiere de lo publicado por
Kouwenhoven y cols ', en el 2005.

Sin embargo, 4 de los 5 pacientes reconvertidos tenian una apendicitis
retrocecal.

Probablemente dos son los factores que pudieron intervenir en la
reconversion; por un lado la curva de aprendizaje que tuvimos que pasar por el
hecho de ser pioneros en la técnica, y por otro, que indudablemente este tipo de

apendicitis puede ofrecer mayores dificultades técnicas.

Pacientes Reconvertidos a Cirugia convencional

Realizamos un analisis comparativo de los pacientes reconvertidos del
grupo AL con los del grupo AC, y observamos un significativo incremento del
tiempo quirdargico asi como de la hospitalizacion.

Este hecho es esperable en el anélisis de la variable “tiempo quirtrgico”.

El incremento de la hospitalizacion que se observd en este grupo de
pacientes, aun siendo reducido podria explicarse, probablemente, por el tamafio de
la incision practicada en estos casos, que puede influir decisivamente en los dias

de recuperacidn postoperatoria.

Pacientes no reconvertidos a Cirugia convencional

Realizamos también el analisis comparativo de los pacientes del grupo AL
que no fueron reconvertidos a cirugia convencional, y observamos que no habia
diferencias significativas entre los dos grupos en lo referente a la hospitalizacion
ni a la aparicién de complicaciones.

El tiempo quirtirgico empleado, seguia siendo significativamente superior

en el grupo AL.
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Curva de aprendizaje en cirugia laparoscopica

A pesar que los cirujanos adscritos al proyecto tenian una experiencia en
cirugia laparoscopica contrastada, la introduccion de una nueva técnica quirrgica
suponia un reto que asumi6 con confianza y decision.

Con la intencion de evaluar el posible impacto en el desarrollo del
aprendizaje de una nueva técnica quirurgica y en definitiva la calidad con que se
introdujo la apendicectomia laparoscopica, se decidid comparar el grupo de
pacientes intervenidos durante el afio 2001 con los pacientes intervenidos a partir
del 2001 en adelante.

Las variables para comparar fueron algunas de las utilizadas en la valuacion
de la morbimortalidad, asi como las de tiempo quirargico, hospitalizacion e indice
de reconversion.

No se encontraron diferencias significativas en la comparacion de dichas
variables excepto en la hospitalizacioén, en la que obtuvimos que los pacientes
intervenidos durante la primera etapa, estuvieron mas dias ingresados que los de
la segunda etapa.

Este hecho no hace mas que corroborar que durante la introduccion de la
apendicectomia laparoscopica se tuvo un exceso de celo, hacia estos pacientes
manteniéndolos ingresados mas tiempo probablemente por precaucion.

El indice de reconversion no mostrd diferencias significativas entre los dos
subgrupos a pesar que en el grupo de la primera etapa hubieron mas

reconversiones que durante la segunda etapa.

Retiradas v abandonos

No se encontraron diferencias entre los dos grupos en la comparacion de la
morbimortalidad en los pacientes que habian sido excluidos.

La distribucién de las pérdidas fue uniforme en ambos grupos.

Todos los pacientes excepto 2 tenian una apendicitis aguda. Estos pacientes

fueron excluidos por tratarse de otras enfermedades y sobre todo de otros
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tratamientos que no tenian nada que ver con la apendicitis y la apendicectomia.
Todos ellos requerian un tratamiento y unos controles postoperatorios especificos
para su enfermedad.
La mayoria de los pacientes excluidos lo fueron por haber perdido el dossier
de datos, y por tanto no poder disponer de la informacion de la historia clinica.
Este hecho fue debido probablemente que muchos de ellos, no se

presentaron a los controles postoperatorios a partir de la 2° semana.

Comentario final

En este estudio de comparacion de dos técnicas quirurgicas homologadas de
apendicectomia para el tratamiento de la apendicitis aguda, el andlisis de los datos
obtenidos demostrd que la AL tenia algunas ventajas, como fue una menor tasa de
infeccion de la herida quirdrgica y una significativa disminucion de dolor
postoperatorio, asi como una mayor capacidad de recuperacion de las actividades
fisicas de la vida diaria valoradas tanto global como individualmente con respecto
a la AC durante las tres primeras semanas del postoperatorio.

No se observaron diferencias entre las dos técnicas cuando se valoro la
morbimortalidad global, ni el periodo de hospitalizacion, aunque en el analisis de
este ultimo pudo haber influido la medicion del dolor postoperatorio durante un
minimo de 3 dias, lo que obligaba al paciente a permanecer en el hospital.

El tiempo quirtrgico, que fue claramente inferior en los pacientes del grupo
AC.

Una vez superada la curva de aprendizaje y estandarizada la técnica, las
graves complicaciones vasculares observadas en el grupo AL, no s6lo en nuestro
estudio, se minimizaron hasta valores insignificantes.

La apendicectomia laparoscopica, globalmente, no ha mostrado mayores
complicaciones con respecto a la apendicectomia convencional y si una
significativa reduccion de la infeccion superficial del sitio quirurgico, hecho que,

por lo menos, la convierte en un método como minimo tan o mas seguro.
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Sus ventajas respecto a la recuperacion postoperatoria y superada la
inevitable curva de aprendizaje del cirujano la pueden convertir en el tratamiento

de eleccidn.
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CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

1.- Tras el estudio comparativo de las dos técnicas quirtirgicas, podemos
concluir que no existen diferencias importantes entre las dos técnicas si bien la

apendicectomia laparoscopica puede ofrecer alguna ventaja.

2.- No existen diferencias en cuanto a dias de hospitalizacion entre los dos

grupos. Ni tampoco en cuanto a complicaciones globales.

3.- Los pacientes intervenidos por via laparoscopica han tenido una menor
tasa de infeccion superficial que los intervenidos por via convencional, asi como
la percepcion del dolor postoperatorio como de menor intensidad durante los tres

primeros dias del postoperatorio.
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4.- Los pacientes intervenidos por via laparoscopica han tenido un mayor

tiempo quirtrgico que los intervenidos por via convencional.

5.- Los pacientes intervenidos por via laparoscdpica obtienen mejores
indices de Calidad de Vida tanto globalmente durante la 1°, 2° y 3° semanas del
postoperatorio como en lo que se refiere a las actividades de la vida diaria como
son los deportes, vida sexual, actividades ludicas, trabajo fuera de casa y
capacidad para viajar, no encontrando diferencias significativas entre los dos
grupos en cuanto a la actividad social y las responsabilidades habituales

familiares.
6.- En nuestra serie, la curva de aprendizaje de la cirugia laparoscopica solo

ha tenido impacto durante el periodo de hospitalizacion de la primera fase del

estudio.
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Anexo 1

COMPARACION DE DOS TECNICAS QUIRURGICAS HOMOLOGADAS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA APENDICITIS AGUDA. ESTUDIO CLiNICO
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Algunas enfermedades solucionables mediante cirugia pueden ser tratadas mediante técnicas diferentes con buenos resultados.
Determinar que técnicas ofrecen mejores caracteristicas o tolerancia por parte de los pacientes es a menudo una tarea dificil puesto
que depende de aspectos subjetivos y por tanto diferentes segtin las personas.

Este hecho se da por ejemplo en la afeccion que Ud. sufre en estos momentos, la apendicitis aguda. Antes del desarrollo de la
cirugia era una enfermedad grave, incluso mortal. Hasta ahora, la apendicectomia ha sido y sigue siendo el mejor tratamiento
curativo de la enfermedad. En cirugia convencional, la apendicectomia, se ha venido practicando, con seguridad y eficacia, a través
de una incision, mayor o menor segun los casos, en la zona derecha baja del abdomen, con resultados excelentes aunque no exenta
de algunas molestias acompaifiantes, complicaciones o secuelas, por lo general poco graves pero sin duda mejorables. Los
perfeccionamientos tecnoldgicos han permitido la aparicion y el desarrollo de técnicas llamadas de cirugia minimamente invasiva
que en el abdomen se conocen bajo el nombre de cirugia laparoscopica. La aparicion de microcamaras, el desarrollo de
instrumental quirtrgico especifico y el desarrollo de nuevas técnicas han hecho posible obtener resultados muy parecidos a los de la
cirugia.

Aunque las dos técnicas han sido sobradamente probadas con eficacia y seguridad homologables, no existe acuerdo sobre cual de
las dos es la mejor. Para poder ofrecer en el futuro un mejor conocimiento de las ventajas e inconvenientes de cada una de ellas,
necesitamos de su ayuda. Por ello le invitamos a participar en un estudio de investigacion clinica sobre el tratamiento de la
apendicitis aguda, cuya duracion se estima en dos afios y en el que esta previsto que participen 164 pacientes.

El hecho de tomar parte en este estudio no supone para Ud. ningun riesgo diferente ni ninguna molestia afiadida, excepto la que
supone contestar a las preguntas de la encuesta que se le practicara después de la intervencion en las visitas que se le practiquen.

Como ninguna de las dos técnicas ha demostrado ser superior a la otra, la asignacion a una de ellas debe ser hecha al azar, siendo
Ud., con su colaboracion, quien en un futuro pueda ayudar a resolver el enigma y permitir aconsejar a futuros pacientes el método
mas aceptable.

La atencion que se le prestara sera la de profesionales de probada experiencia y habilidad en el manejo de este tipo de problemas,
de manera que el interés por causar el menor dafio posible es la guia que va a determinar cada gesto que se practique para
solucionar su problema. Por ejemplo, si en el curso de la aplicacion de cualquiera de las dos técnicas surgiera algin imprevisto que
hiciera suponer que con la otra el riesgo podria ser menor, se cambiaria inmediatamente a la técnica que ofreciera mejores
posibilidades para Ud.

Su evolucion sera seguida cuidadosamente a fin de poder evaluar, detectar y solucionar cualquier problema que pudiera surgir.

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Siempre que lo desee puede preguntar sobre el estudio a su médico.
Aunque de entrada haya aceptado participar, es libre de retirarse en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones y sin que
ello suponga ningln perjuicio en su tratamiento ni en la relacién con su médico, quien seguira tratandole segun su mejor criterio.
Ante alguna circunstancia clinica que lo aconseje su caso podra ser retirado del estudio a criterio facultativo. Si no desea participar
en el mismo, su decisién no repercutira en su atencion médica.

La informacion obtenida en este estudio sera utilizada siempre manteniendo el anonimato de las personas que han colaborado en
su elaboracion. En ninglin caso se facilitara informacion a terceras personas que permita relacionar datos clinicos con datos de
identificacion personal. La informacion con referencia a su persona se considera absolutamente confidencial y no podra ser
revelada, sin su consentimiento por escrito, naturalmente con la excepcion de su médico y de los colaboradores necesarios para una
correcta atencion de su proceso de enfermedad. Si en el curso de esta investigacion surgieran novedades respecto a la misma, usted

seria convenientemente informado.
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Anexo 2

COMPARACION DE DOS TECNICAS QUIRURGICAS
HOMOLOGADAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA APENDICITIS
AGUDA

ESTUDIO CLINICO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION

D
Mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales, libremente declaro bajo mi propia

responsabilidad que:

de que:

- Me ha sido diagnosticada una probable apendicitis aguda.

- El tratamiento indicado es la operacion de apendicectomia.

- Esta intervencion puede ser realizada por dos técnicas distintas, ambas homologadas sin que
se pueda afirmar categéricamente que una es superior a la otra.

- Mi colaboracién en un estudio adecuado disefiado especialmente para discernir este dilema,
puede ayudar a decidir en un futuro la intervencion idonea.

A proposito de este estudio:

[ He recibido una hoja de informacion sobre las caracteristicas del mismo.

[0 He podido hacer todas las preguntas que me han parecido pertinentes sobre el mismo.

[] He recibido suficiente informacion para poder decidir libremente sobre dicho estudio.

Entiendo que sin ninguna duda que:

1. Mi participacion en dicho estudio es totalmente voluntaria.

2. Puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin ninguna necesidad de dar explicaciones.

3.  En ningun caso mi opcion de participar o no en el estudio puede repercutir en los cuidados
médicos que me corresponden.

Con este documento expreso mi conformidad para participar libremente en el estudio.

Terrassa/Sabadell/Barcelona , ........de .................... del..........
Firma del médico Firma del paciente Firma del testigo
N° de Colegiado: ......... Nombre................. Nombre:...........
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Anexo 3:

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

APENDICECTOMIA LAPAROSCOPICA VERSUS CONVENCIONAL. ESTUDIO
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y ABIERTO DE

DOS TECNICAS

QUIRURGICAS.
INombre: .................
IApellidos: .................. Lo, H. Clinica: .............
Fecha Nacimiento: .../.../..... Sexo: .....o.uie
DirecCion: ......oovveeviiiniiiiiiieneannnn, Ciudad: .....coovviiieninn,
INum SS: ... Teléfono: ..........cooeevenins
TIPO DE CIRUGIA: [Jconvencional [laparoscépica
Conversion a cirugia convencional (s6lo grupo laparoscopia): [si [no
Fecha intervencion: ..... [ovid il Edad: ..... Fecha Alta: ..... [oiid ceiiniinn.

Criterios de exclusion:

- Sospecha de embarazo.

- Negacion a participar en el estudio antes de ser intervenidos.
- Apendicectomias practicadas durante el acto quirtirgico por otra indicacion.

- Apendicectomias incidentales.

Criterios de inclusién:

- Edad > 15 a.

- No contraindicacion cir. laparoscopica
- Autorizacion
- Sospecha diagnostica Apendicitis Aguda

- Ausencia de confirmacion histopatologica de apendicitis aguda.

Patologia Asociada:
Diabetes: [si [Ono EPOC:

[si

HTA: [Jsi (no Hepatopatia cronica:

Intervencion: Inicio: .......... Final: ..........
Local.:[Jpélvico [Jmesoceliaco
Estado: [Inormal [Jflemonoso

Complicaciones:
C. Peroperatorias

Hemorragica: [Ja. apendicular [Ja. epigastrica
[ciego

Perforacion:  [Jintestino delgado

C. postoperatorias

Absceso intrabdominal: [Jsi
Hematoma: []si
Fistula intestinal: [Jsi
Infeccién herida: []si
Neumonia: []si
Atelectasia: [Jsi

Secuelas de la intervencion:
Anestesia o parestesia de la zona cicatricial:
Causalgia o cicatriz dolorosa:

[no
[no
[Ono
[no
[no
[Ono

[no Obesidad (IMC): .............
[Jsi [no Cardiopatia:[Jsi [Jno

[Jretrocecal [Jsubseroso
[Jgangrenoso Uperforado

[Jvasos iliacos
[Jcolon ascendente

TEP:  [Jsi [no

Otros: ......
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