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1.	  INTRODUCCIÓ	  

	  

1.1	  Colelitiasi	  i	  colelitiasi	  simptomàtica	  

	  

La	   malaltia	   per	   litiasi	   vesicular	   és	   un	   dels	   problemes	   de	   salut	   més	   importants,	  

freqüents	   i	   antics	   que	   afecten	   l’home,	   comportant	   serioses	   implicacions	   mèdiques,	  

socials	  i	  econòmiques	  degut	  a	  la	  seva	  elevada	  freqüència	  i	  presència	  de	  complicacions.	  

Dins	   dels	   serveis	   assistencials,	   és	   una	   de	   les	   malalties	   més	   freqüents	   de	   l’aparell	  

digestiu	  i	  el	  seu	  tractament	  un	  dels	  actes	  quirúrgics	  més	  habituals.	  

La	  prevalença	  de	  colelitiasi	  al	  món	  occidental	  oscil.la	  entre	  el	  5-‐15%	  sent	  més	  freqüent	  

en	  dones1.	  

	  

Aproximadament	  el	  80%	  de	  les	  colelitiasis	  són	  asimptomàtiques.	  El	  sexe	  femení,	  l’edat,	  

l’obesitat	  i	  els	  nivells	  de	  colesterol	  alts	  en	  sang	  han	  estat	  identificats	  com	  a	  factors	  de	  

risc	  per	  al	  desenvolupament	  de	  colelitiasi.	  Quan	  es	  presenten	  símptomes	  poden	  ser	  en	  

forma	   de	   còlics	   hepàtics	   o	   bé	   en	   forma	   de	   complicacions	   més	   serioses	   com	   ara	  

colecistitis	  aguda,	  coledocolitiasi	  o	  pancreatitis.	  

El	  diagnòstic	  de	  la	  colelitiasi	  es	  fonamenta	  en	  l’anamnesi	  dels	  pacients	  juntament	  amb	  

l’ecografia	  abdominal.	  

	  

El	  tractament	  d'elecció	  de	  la	  colelitiasi	  simptomàtica	  és	  la	  colecistectomia.	  Actualment,	  

la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   és	   la	   tècnica	   gold	   standard	   per	   extirpar	   la	   vesícula	  

biliar.	   Els	   avantatges	   respecte	   la	   colecistectomia	   oberta	   han	   sigut	   àmpliament	  

demostrats	   en	   múltiples	   estudis	   prospectius	   aleatoritzats.	   La	   tècnica	   laparoscòpica	  

comporta	  menys	   dolor,	  menys	   ili	   paralític	   postoperatori,	   un	   període	   de	   recuperació	  

més	  curt,	  una	  mobilització	  més	  precoç,	  menor	  estada	  hospitalària,	  un	  retorn	  més	  ràpid	  

a	   la	   vida	   habitual,	   millor	   resultat	   estètic	   i	   un	   descens	   en	   el	   cost	   global	   del	  

procediment2-‐8.	  
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En	  el	  cas	  de	  la	  colelitiasi	  asimptomàtica	  hi	  ha	  certa	  controvèrsia	  no	  resolta	  a	  l’hora	  de	  

definir	  els	  grups	  de	  pacients	  en	  què	  la	  presència	  de	  litiasi	  vesicular	  sense	  	  manifestació	  

clínica	   sembla	   tenir	   un	   major	   risc	   i	   per	   tant,	   seria	   recomanable	   realitzar	  

colecistectomia,	  com	  per	  exemple	  en	  diabètics,	  nens	  amb	  hemòlisi	  crònica,	  presència	  

de	   càlculs	  majors	  de	  3	   cm	  o	  menors	  de	  5	  mm	   i	   quan	   l’expectativa	  de	   vida	  mitja	  del	  

pacient	  està	  per	  sobre	  dels	  20	  anys	  des	  del	  moment	  del	  diagnòstic.	  	  

Avui	  en	  dia,	  doncs,	  només	  es	  justificaria	  de	  forma	  clara	  realitzar	  una	  colecistectomia	  en	  

aquells	  pacients	  amb	  colelitiasi	  no	  simptomàtica	  en	  que	  les	  proves	  d’imatge	  demostrin	  

l’existència	   d’una	   vesícula	   en	   porcellana	   o	   calcificada,	   pacients	   immunodeprimits	   de	  

base	   o	   per	   fàrmacs,	   pacients	   amb	   pòlips	   vesiculars	   que	   creixin	   en	   els	   controls	   i	   en	  

subgrups	   seleccionats	   de	   pacients	   originaris	   de	   països	   amb	   alta	   prevalença	   de	  

neoplàsia	  de	  vesícula	  biliar9.	  	  

	  

1.2	  Tècnica	  de	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  per	  port	  únic	  

	  

Encara	  que	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  estàndard	  (amb	  tres	  o	  quatre	  trocars)	  és	  

el	  mètode	  d’elecció	  per	  al	  tractament	  de	  la	  colelitiasis	  i	  que	  fins	  al	  moment	  ha	  aportat	  

uns	   resultats	   excel·∙lents,	   s'ha	   seguit	   treballant	   per	   reduir	   el	   nombre	   de	   ports	  

necessaris	   per	   tal	   de	   disminuir	   encara	   més	   el	   dolor	   postoperatori,	   aconseguir	   una	  

recuperació	  mes	   precoç,	   una	   ràpida	   incorporació	   a	   la	   vida	   laboral	   i	   quotidiana	   dels	  

pacients	  i	  un	  millor	  resultat	  estètic10.	  

En	  les	  darreres	  dècades	  han	  anat	  apareixent	  noves	  tècniques	  per	  tal	  de	  reduir	  encara	  

més	   la	   invasivitat	   de	   la	   cirurgia	   laparoscòpica.	   La	   Cirurgia	   Transluminal	   per	   Orificis	  

Naturals	  (NOTES)	  presenta	  encara	  importants	  limitacions	  tecnològiques,	  mentre	  que	  la	  

Cirurgia	   per	   Port	   Únic	   Totalment	   Transumbilical	   (TUSPLS),	   també	   anomenada	  

Laparoendoscopic	   Single-‐site	   Surgery	   (LESS)	   o	   Single	   Incision	   Laparoscopic	   Surgery	  

(SILS)	   sembla	   que	   ha	   emergit	   com	   l'abordatge	  mínimament	   invasiu	   actualment	  més	  

factible11,12.	  
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S'ha	   desenvolupat	   instrumental	   i	   dispositius	   que	   faciliten	   la	   realització	   de	   la	  

intervenció	  amb	  menor	  número	  de	  ports	  però	  amb	  la	  mateixa	  seguretat	  que	  amb	  l’ús	  

de	  quatre	  trocars.	  

Pel	   que	   fa	   a	   la	   nomenclatura	   i	   terminologia	   utilitzada	  per	   referir-‐nos	   a	   la	   tècnica	  de	  

port	  únic,	  avui	  en	  dia	  encara	  no	  existeix	  uniformitat	  en	  la	  literatura	  actual.	  La	  diversitat	  

de	  dispositius	  que	  s'han	  descrit	   fa	  que	  augmenti	   la	  variabilitat	  en	  quant	  a	   la	   tècnica,	  

tant	  pels	  trocars	  com	  per	  la	  pinceria	  utilitzada.	  

	  

Taula	  1.	  Nomenclatura	  usada	  per	  a	  la	  cirurgia	  laparoscòpica	  per	  port	  únic	  

	  

LESS	   Laparo-‐Endoscopic	  Single-‐site	  Surgery	  

TUSPLS	   Trans-‐Umbilical	  Single	  Port	  Laparoscopic	  Surgery	  

TULA	   Trans-‐Umbilical	  Laparoscopic	  Assisted	  

TUES	   Trans-‐Umbilical	  Endoscopic	  Surgery	  

SSL	   Single	  Site	  Laparoscopy	  

SLAPP	   Single	  Laparoscopic	  Port	  Procedure	  

SLIT	   Single	  Laparoscopic	  Incision	  Transabdominal	  

SILS	   Single	  Incision	  Laparoscopic	  Surgery	  

SIMPL	   Single	  Incision	  Multi-‐Port	  Laparoscopic-‐endoscopic	  

SIPLS	   Single	  Instrument	  Port	  Laparoscopic	  Surgery	  

SPL	   Single	  Port	  Laparoscopy	  

SPAS	   Single	  Port	  Access	  

NOTUS	   Natural	  Orifice	  Trans-‐Umbilical	  Surgery	  

OPUS	   One	  Port	  Umbilical	  Surgery	  

AeNOTES	   Embryonic	  Natural	  Orifice	  Transluminal	  Endoscopic	  Surgery	  

	  

	  

En	  la	  colecistectomia	  per	  port	  únic	  habitualment	  es	  realitza	  una	  única	  incisió	  a	  través	  

del	  melic,	  per	  on	  es	  col·∙loquen	  els	  dispositius	  que	  ens	  permeten	  treballar	  per	  aquest	  

únic	  accés.	  	  
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La	   primera	   referència	   sobre	   cirurgia	   per	   port	   únic	   és	   de	   l’any	   1969,	   quan	  Wheeless	  

realitza	  una	  lligadura	  tubàrica	  a	  través	  d’un	  laparoscopi	  de	  12	  mm	  per	  un	  sol	  canal13.	  

L’inici	   de	   la	   cirurgia	   laparoscòpica	   en	   l’àmbit	   de	   la	   cirurgia	   digestiva	   data	   del	   1985.	  

Erich	  Muhe	  va	  realitzar	  llavors	  la	  primera	  colecistectomia	  laparoscòpica	  però	  no	  va	  ser	  

fins	   al	   1997	   que	   Navarra	   et	   al.14	   descriuen	   per	   primera	   vegada	   la	   colecistectomia	  

laparoscòpica	   per	   port	   únic.	   El	   seu	   ús	   s’ha	   anat	   estenent	   a	   altres	   patologies	   com	  

l’apendicectomia,	   la	   cirurgia	   de	   glàndula	   suprarenal,	   etc.	   A	   mesura	   que	   els	   grups	  

quirúrgics	  han	  anat	   incrementant	   la	  seva	  experiència,	   la	  seva	  aplicació	  s’ha	  ampliat	  a	  

casos	  més	  complexes,	  com	  la	  colectomia,	  la	  cirurgia	  de	  l’obesitat	  o	  l’hepatectomia.	  

	  

Des	   dels	   inicis	   d’aquesta	   tècnica	   s’han	   posat	   de	   manifest	   una	   sèrie	   de	   limitacions	  

tècniques	  com	  la	  falta	  d’espai,	  el	  xoc	  entre	  l’instrumental	  i	  la	  dificultat	  per	  a	  l’exposició	  

i	   la	   dissecció,	   que	   afecten	   en	   la	   seva	   universalització	   i	   implementació.	   A	   mida	   que	  

s’incrementa	  la	  dificultat	  del	  procediment	  quirúrgic,	  aquestes	  limitacions	  encara	  es	  fan	  

més	  evidents.	  

	  

1. Falta	  de	  triangulació:	   la	   triangulació	  constitueix	  un	  dels	  pilars	  de	   la	  dissecció	  en	   la	  

cirurgia	   laparoscòpica.	   En	   l’abordatge	   per	   port	   únic,	   a	   vegades,	   és	   necessari	  

treballar	  amb	  les	  mans	  creuades	  i	  la	  posició	  resulta	  poc	  ergonòmica	  per	  al	  cirurgià.	  

Un	  altre	  fet	  a	  destacar	  és	  que	  la	  càmera	  té	  el	  mateix	  eix	  que	  els	  instruments	  i	  això	  fa	  

que	  els	  moviments	  d’uns	  influeixen	  en	  els	  dels	  altres.	  

2. Tracció	   i	   contratracció:	   el	   nombre	   reduït	   d’instruments	   a	   vegades	   dificulta	  

l’exposició	   del	   camp	   i	   una	   major	   dificultat	   a	   l’hora	   d’executar	   traccions	   i	  

contratraccions.	  

3. Pèrdua	  continua	  del	  pneumoperitoneu:	  ha	  anat	  millorant	  amb	  els	  nous	  dispositius.	  

4. Extracció	   de	   la	   peça	   operatòria:	   quan	   es	   tracta	   de	   cirurgies	   en	   que	   és	   necessària	  

l’extracció	  de	  grans	  peces	  quirúrgiques,	  cal	  ampliar	  la	  incisió	  i	  com	  a	  conseqüència	  

es	  perden	  part	   dels	   avantatges	  que	   s’obtenen	  amb	  aquest	   abordatge.	   En	   aquests	  
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casos,	  es	  pot	  utilitzar	  la	  incisió	  transversal	  suprapúbica	  per	  l'extracció	  de	  la	  peça,	  ja	  

que	  resulta	  més	  estètica.	  

	  

La	  posada	  en	  pràctica	  d’aquesta	  tècnica	  i	  les	  dificultats	  que	  presenta	  han	  motivat	  que	  

la	  indústria	  tecnològica	  aposti	  per	  la	  investigació	  i	  desenvolupament	  de	  material	  

quirúrgic	  que	  limiti	  la	  complexitat	  associada	  a	  aquest	  procés.	  

	  

Els	  dispositius	  de	  port	  únic	  disponibles	  al	  mercat	  tenen	  varies	  mides,	  nombres	  de	  ports	  

i	  diferents	  composicions.	  

	  

Al	   inicis	   de	   la	   cirurgia	   per	   port	   únic	   s’usaven	   dispositius	   confeccionats	   pels	   propis	  

cirurgians,	  com	  és	  el	  cas	  del	  globe	  port	  en	  el	  que	  es	  col·∙loca	  un	  retractor	  de	  la	  ferida	  i	  

un	  guant	  quirúrgic	  per	  a	  introduir	  diferents	  ports	  d’entrada.	  	  

	  

	  

	  

Figura	  1.	  	  Globe	  port	  
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Des	   de	   llavors,	   s’han	   desenvolupat	   un	   gran	   nombre	   de	   dispositius	   que	   es	   poden	  

classificar	  en	  dispositius	  d’una	  sola	  peça,	  com	  el	  SILS	  port	  (Single-‐Incision	  Laparoscopic	  

Surgery	   port,	   Covidien,	   United	   States),	   o	   de	   dues	   peces	   com	   l’OCTOport	   (Dalim	  

medical	  Co.,	  South	  Korea).	  

	  

Els	  dispositius	  poden	  ser	  d’un	  sol	  ús	  o	  reutilitzables.	  

Exemples	  de	  dispositius	  d’un	  sol	  ús	  són	  el	  SILS® de	  Covidien	  que	  s’expandeix	  un	  cop	  

introduït	   en	   la	   incisió	   i	   que	   permet	   l’ús	   de	   material	   de	   5	   a	   15	   mm	   de	   diàmetre,	  

l’OCTOport®	  de	  Dalim	  Surgnet,	  l’AirSeal®,	  el	  Triport®	  d’Olympus,	  etc.	  	  

	  

Pel	  que	  fa	  als	  reutilitzables,	  hi	  ha	  el	  dispositiu	  Uni-‐X®	  de	  Pnavel	  Systems	  que	  consta	  de	  

tres	  ports	  de	  treball	  i	  el	  Cushieri	  Endocone®	  amb	  múltiples	  canals	  de	  treball,	  de	  la	  casa	  

comercial	  Karl	  Storz.	  

	  

	  

Descripció	  dels	  diferents	  dispositius	  d’accés:	  

	  

	  

• SILS-‐	   port®:	   és	   un	   dispositiu	   amb	   forma	   de	   rellotge	   de	   sorra	   i	   està	   fet	   de	  

polímers	  elàstics	  que	  permet	  adaptar-‐se	  amb	   facilitat	  a	   la	   incisió	   i	  permet	  

l’entrada	  de	  dos	  ports	  de	  5	  mm	  i	  un	  de	  12	  mm;	  consta	  d’un	  quart	  canal	  per	  

al	  sistema	  d’insuflació.	  
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Figura	  2.	  SILS	  port®	  de	  Covidien	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

• Triport®:	   Dispositiu	   de	   forma	   cilíndrica	   i	   tres	   canals.	   L’extrem	   final	   és	  

autoexpandible	   i	   limita	   la	   seva	   dislocació.	   Els	   canals	   disposen	   d’un	   sistema	  

valvular	   que	   evita	   la	   pèrdua	   del	   pneumoperitoneu.	   S’adapta	   bé	  

independentment	  del	   gruix	  de	   la	  paret.	  Hi	  ha	  una	  versió	  millorada,	   el	   Triport	  

Plus®	  que	  afegeix	  un	  port	  de	  5	  mm	  i	  un	  sistema	  més	  d’insuflació.	  

	  

Figura	  3.	  Triport+®	  d’Olympus	  
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• Quadport®:	  dissenyat	  per	  a	  cirurgia	  avançada	  per	  port	  únic.	  Consta	  d’un	  canal	  

de	  5	  mm,	  un	  de	  12	  mm	   i	  dos	  de	  10	  mm.	  El	  dispositiu	  Quadport	  Plus®	  consta	  

d’un	  trocar	  addicional	  de	  15	  mm	  i	  un	  sistema	  d’insuflació	  afegit.	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  

Figura	  4.	  Quadport+®	  d’Olympus	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  
	  

	  

• Airseal®:	  presenta	  una	  càmera	  de	  pressió	  positiva	  continua.	  Té	  un	  únic	  port	  

de	  12	  mm	  per	  on	  passen	  tots	  els	  instruments.	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  Figura	  5.	  AirSeal	  System®	  de	  Conmed	  
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• SSL®:	  consta	  d’un	  retracte	  i	  d’una	  coberta	  de	  segellat.	  Disposa	  de	  dos	  canals	  

de	  5	  mm	  i	  un	  de	  15	  mm.	  Permet	  l’extracció	  de	  peces	  de	  gran	  mida.	  

	  

	  Figura	  6.	  SSL®	  d’Ethicon	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  
	  

	  

• Uni-‐x®:	   amb	   forma	   de	   con,	   permet	   amplitud	   de	   moviments	   dels	  

instruments.	  Consta	  de	  tres	  canals	  de	  5	  mm.	  Requereix	  que	  sigui	  fixat	  a	   la	  

fascia	  per	  evitar	  la	  seva	  mobilització.	  És	  reutilitzable.	  

	  

Figura	  7.	  Uni-‐X®	  de	  Pnavel	  Systems	  
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• Endocone®:	  és	  reutilitzable.	  Disposa	  de	  6	  canals	  de	  treball	  de	  5	  mm	  i	  dos	  de	  

10	  o	  12	  mm.	  

	  

	  	  	  	  	  Figura	  8.	  Endocone®	  de	  Karl	  Storz	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  
	  

• OCTOport®:	   és	   un	   dispositiu	  multicanal	   de	   recent	   aparició.	   Permet	   el	   pas	  

d’instruments	   mantenint	   el	   pneumoperitoneu.	   Consta	   de	   dues	   peces,	   un	  

retractor	  i	  una	  tapa	  de	  silicona	  que	  té	  una	  capacitat	  de	  gir	  de	  360	  graus.	  

	  

Figura	  9.	  OCTOport®	  de	  Dalim	  Surgnet	  
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• Gelport®:	  consta	  d’un	  diafragma	  autoexpandible,	  sobre	  el	  qual	  s’adapta	  un	  

anell	  de	  gel.	  Permet	  la	  col·∙locació	  de	  diversos	  ports	  de	  treball	  en	  funció	  de	  

les	  necessitats	  del	  cirurgià.	  

	  	  	  	  Figura	  10.	  Gelport®	  d’Applied	  Medical	  

	  

	  	  	   	  
	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  

Taula	  2.	  Dispositius	  disponibles	  per	  a	  l’abordatge	  de	  port	  únic	  

	  

DISPOSITIU	   INCISIÓ	   Nº	  DE	  CANALS	   TRÒCAR	  ≥ 	  12	  mm	   REUTILITZABLE	  

SILS®	   15-‐20	  mm	   3	   Si	   No	  

TriPort®	   15-‐20	  mm	   3	   Si	   No	  

TriPort	  Plus®	   15-‐20	  mm	   4	   No	   No	  

QuadPort®	   25-‐60	  mm	   4	   Si	   No	  

QuadPort	  Plus®	   25-‐60	  mm	   5	   Si	   No	  

AirSeal®	   15-‐20	  mm	   1	   Si	   No	  

SSL®	   15-‐20	  mm	   3	   Si	   No	  

Uni-‐X®	   15-‐20	  mm	   3	   No	   Si	  

Endocone®	   ≥20	  mm	   8	   Si	   Si	  

Octoport®	   15-‐50	  mm	   3-‐4	   Si	   No	  
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1.3	  Colecistectomia	  laparoscòpica	  convencional	  versus	  colecistectomia	  laparoscòpica	  

per	  port	  únic	  

	  

Juntament	   amb	   l’aparició	   de	   les	   noves	   tecnologies,	   el	   temps	   intraoperatori	   de	   la	  

colecistectomia	  laparoscòpica	  (CL)	  ha	  anat	  disminuint	  progressivament,	  arribant	  a	  ser	  

menor	   que	   en	   la	   cirurgia	   oberta,	   això	   comporta	   una	   ràpida	   deambulació	   i	   un	   reinici	  

precoç	   de	   la	   tolerància	   oral,	   de	  manera	   que	   la	  majoria	   de	   CL	   es	   realitzen	   amb	   una	  

hospitalització	  de	  24	  hores15,	  tot	  i	  que	  en	  un	  gran	  nombre	  de	  casos	  es	  podria	  realitzar	  

el	  procediment	  de	  forma	  ambulatòria.	  	  

	  

En	   els	   últims	   anys,	   molts	   estudis	   sobre	   colecistectomia	   laparoscòpica	   per	   port	   únic	  

(CLPU)	  han	  estat	  publicats.	  Els	   resultats	  són	  poc	  concloents	  quan	  es	  compara	  amb	   la	  

CL.	  Hi	   ha	  molt	   pocs	   estudis	   que	   analitzin	  detalladament	   el	   dolor	   postoperatori	   en	   la	  

CLPU16,	   i	   la	   majoria	   conclouen	   que	   es	   tracta	   d'una	   tècnica	   segura	   i	   reproduïble	   en	  

pacients	  seleccionats17.	  

	  

Dos	  metaanàlisis	  recents18,19	  que	  comparen	  la	  CL	  versus	  la	  CLPU	  afirmen	  que	  aquesta	  

última	  no	  aporta	  clars	  avantatges	  respecte	  la	  CL	  excepte	  un	  menor	  dolor	  postoperatori	  

i	  un	  millor	  resultat	  estètic,	  qüestionant-‐se	  si	  aquests	  avantatges	  aporten	  prou	  benefici	  

com	  per	  assumir	  l’alta	  incidència	  de	  complicacions	  quan	  es	  realitza	  aquesta	  tècnica19.	  

	  

Algunes	  d’aquestes	  complicacions	  potencialment	  greus	  com	  l’hemorràgia	  o	  la	  lesió	  de	  

la	   via	   biliar	   han	   estat	   àmpliament	   avaluades	   en	  molts	   estudis	   i	   sembla	   que	   hi	   pugui	  

haver	   un	   increment	   en	   la	   incidència	   de	   lesions	   de	   via	   biliar	   en	   la	   CLPU	   quan	   la	  

comparem	  amb	  les	  taxes	  acceptades	  per	  a	  la	  CL	  (0,3-‐0,5%).	  En	  l’estudi	  de	  Joseph	  et	  al.	  

en	   que	   es	   van	   analitzar	   2626	   pacients	   intervinguts	   de	   colecistectomia	   laparoscòpica	  

per	  port	  únic,	  hi	  va	  haver	  una	  incidència	  de	  0,72%	  (19	  casos)	  de	  lesions	  de	  la	  via	  biliar	  

durant	  el	   procediment.	  Afirmant	  que	   tot	   i	   les	   variacions	  en	   la	   tècnica,	   el	  mètode	  de	  

retracció	  de	  la	  vesícula	  utilitzat	  i	  els	  diferents	  dispositius	  usats,	  cap	  d’ells	  es	  va	  associar	  
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a	  un	  augment	  en	  la	  taxa	  de	  lesions	  de	  la	  via	  biliar,	  així	  com	  tampoc	  ho	  van	  relacionar	  

amb	  el	  temps	  quirúrgic	  ni	  amb	  els	  casos	  que	  presentaven	  colecistitis	  aguda20.	  

	  

Taula	  3.	  Resultats	  de	  la	  metaanàlisi	  sobre	  complicacions	  i	  lesions	  de	  la	  via	  biliar	  en	  la	  CLPU20	  
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1.4	  Cirurgia	  ambulatòria	  i	  colecistectomia	  laparoscòpica	  

	  

Des	  de	   la	   introducció	  el	  1985	  de	   la	  colecistectomia	   laparoscòpica	   (CL)	  els	  avantatges	  

demostrats	  en	  el	  postoperatori	  dels	  pacients	  sotmesos	  a	  colecistectomia	  laparoscòpica	  

(CL)	   enfront	   a	   la	   tradicional	   tècnica	   laparotòmica	   ha	   comportat	   que	   aquesta	   tècnica	  

s'hagi	  consolidat	  com	  el	  gold	  standard	  en	  el	  tractament	  de	  la	  colelitiasi	  simptomàtica2.	  

Reddick	  i	  Olsen	  aporten	  el	  concepte	  de	  CL	  ambulatòria	  al	  1990,	  quan	  van	  publicar	  una	  

sèrie	   de	   83	   pacients	   intervinguts,	   aconseguint	   un	   45%	   d'ambulatorització	   amb	   un	  

percentatge	  mínim	  de	  complicacions21.	  

Al	   nostre	   país,	   diversos	   grups	   han	   estat	   pioners	   en	   aquest	   tipus	   d'abordatge22	   i	   la	  

tècnica	  està	  implementada	  en	  múltiples	  hospitals	  amb	  uns	  resultats	  excel.lents10.	  	  

	  

No	   obstant	   això,	   la	   CL	   encara	   no	   està	   acceptada	   de	   manera	   generalitzada	   com	   un	  

procediment	  susceptible	  de	  maneig	  ambulatori23-‐26.	  

Múltiples	   estudis	   prospectius	   randomitzats	   han	   comparat	   la	   CL	   en	   règim	   de	   cirurgia	  

major	  ambulatòria	  (CMA)	  amb	  la	  CL	  amb	  ingrés	  sense	  trobar	  diferències	  significatives	  

pel	  que	  fa	  al	  dolor,	  ansietat	  del	  pacient	  o	  qualitat	  de	  vida27.	  La	  Taula	  4	  mostra	  l'anàlisi	  

del	  Risc	  relatiu	  d'una	  metanàlisi	  que	  analitza	  529	  pacients.	  El	  percentatge	  de	  pacients	  

que	  va	  requerir	  hospitalització	  perllongada	  no	  planejada	  va	  ser	  de	  42	  de	  215	  (19.5%)	  

en	  el	  grup	  CMA	  comparat	  amb	  43	  de	  214	  (20.1%)	  en	  el	  grup	  d'ingrés	  de	  24	  hores.	  Els	  

resultats	   d'aquest	   estudi	   demostren	   que	   l'estada	  mitjana	   en	   el	   grup	   CMA	   es	   un	   dia	  

menys	   que	   en	   el	   grup	   ingrés.	   Les	   raons	   principals	   per	   perllongar	   l'ingrés	   van	   ser	   el	  

dolor,	  les	  nàusees,	  els	  vòmits	  i	  la	  conversió	  a	  laparotomia.	  
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Taula	  4.	  Resultats	  de	  la	  metaanàlisi	  sobre	  l’eficàcia	  de	  la	  CL	  ambulatòria27

	  

	  

	  

La	  taxa	  d'ingressos	  no	  esperats	  (fracàs	  ambulatori)	  en	  els	  malalts	   intervinguts	  de	  CL	   i	  

CLPU	   ambulatòria	   constitueix	   també	   un	   índex	   de	   qualitat,	   ja	   que	   pot	   reflectir	   un	  

inadequat	   criteri	   en	   la	   selecció	   de	   pacients	   que	   per	   les	   seves	   característiques,	  

antecedents,	  o	  troballes	  preoperatòries	  no	  haurien	  de	  ser	  candidats	  a	  aquest	  tipus	  de	  

cirurgia.	  	  

	  

En	   les	   sèries	   estudiades	   aquesta	   taxa	   oscil·∙la	   entre	   un	   1-‐55%	   (Taula	   5),	   degut	  

principalment	   a	   símptomes	   postoperatoris	   (vòmits	   i	   dolor	   abdominal),	   conversió	   a	  

cirurgia	  oberta	  i	  a	  la	  inseguretat	  del	  pacient28.	  
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Taula	  5.	  Percentatge	  de	  fracàs	  d’ambulatorització	  en	  estudis	  sobre	  CL	  ambulatòria28	  

	  

	  
	  

Així	  doncs,	  un	  aspecte	  fonamental	  en	  el	  desenvolupament	  d'un	  programa	  de	  cirurgia	  

ambulatòria	   són	   els	   criteris	   de	   selecció	   de	   pacients,	   la	   realització	   de	   la	   tècnica	   per	  

cirurgians	   experts,	   el	   control	   del	   dolor	   i	   dels	   vòmits	   postoperatoris	   i	   l’educació	  

preoperatòria	  del	  pacient29.	  
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1.5	  Estat	  actual	  de	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  en	  règim	  ambulatori	  

	  

La	   necessitat	   d’ingrés	   hospitalari	   sorgeix	   per	   la	   complexitat	   dels	   procediments	  

quirúrgics	   realitzats.	   La	   CMA	   s’ha	   pogut	   desenvolupar	   gràcies	   als	   avenços	   en	   les	  

tècniques	   anestèsiques,	   la	   reducció	   de	   l’agressivitat	   quirúrgica,	   la	  millora	   del	   suport	  

extrahospitalari	  als	  pacients,	  un	  canvi	  de	  mentalitat	  dels	  professionals	  i	  dels	  pacients	  i	  

la	  necessitat	  d’aplicar	  polítiques	  d’estalvi	  en	  la	  despesa	  sanitària.	  Tots	  aquests	  factors	  

han	  estat	  les	  bases	  per	  al	  desenvolupament	  de	  la	  cirurgia	  major	  ambulatòria30.	  	  

	  

Un	  aspecte	  molt	  important	  a	  l’hora	  de	  poder	  aplicar	  un	  règim	  de	  CMA	  és	  el	  criteri	  de	  

selecció	   dels	   pacients	   segons	   un	   conjunt	   de	   factors	   clínics	   i	   socials.	   Hi	   influeixen	  

característiques	   psicològiques	   del	   pacient,	   característiques	   fisiològiques,	   com	   per	  

exemple	  l’edat,	  els	  antecedents,	  la	  classificació	  ASA	  i	  les	  característiques	  socials	  com	  la	  

cooperació	  de	  l’entorn	  familiar	  i	  la	  possibilitat	  de	  comunicació	  fluida	  amb	  el	  domicili	  o	  

el	  pacient.	  

A	  banda	  dels	  criteris	  de	  selecció,	  també	  hi	  ha	  certs	  criteris	  quirúrgics	  que	  afavoreixen	  

aquesta	   pràctica,	   com	   el	   fet	   de	   no	   precisar	   una	   preparació	   complexa	   en	   el	  

preoperatori,	   que	   no	   hi	   hagi	   previsió	   de	   pèrdues	   hemàtiques	   importants	   durant	   la	  

intervenció,	  que	  el	  dolor	  postoperatori	  sigui	  controlable	  amb	  analgèsia	  oral	  i	  que	  no	  es	  

requereixi	  l’administració	  d’antibiòtics	  via	  endovenosa.	  

	  

Tots	  aquests	  factors	  i	  juntament	  amb	  l’acceptació	  del	  pacient	  farien	  factible	  l’aplicació	  

de	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   en	   un	   programa	   de	   cirurgia	   major	   ambulatòria	  

sempre	  que	  les	  taxes	  de	  morbiditat	  fossin	  similars	  al	  procediment	  convencional.	  

	  

Els	  avantatges	  de	  la	  cirurgia	  major	  ambulatòria	  són	  no	  només	  per	  al	  propi	  pacient,	  sinó	  

també	  per	  al	  sistema	  sanitari	  amb	  una	  optimització	  de	  l’ús	  del	  recursos.	  

Pel	   que	   fa	   al	   pacient,	   es	   percep	   una	   millora	   de	   la	   qualitat	   assistencial	   degut	   a	   la	  

disminució	  de	  la	  taxa	  d’infecció	  nosocomial,	  petits	  canvis	  en	  els	  hàbits	  i	  estil	  de	  vida	  i	  
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una	   millor	   acceptació	   psicològica	   de	   la	   intervenció,	   amb	   la	   desdramatització	   de	  

malaltia	  i	  del	  procés	  quirúrgic.	  

L’optimització	  dels	  recursos	  sanitaris	  es	  veu	  reflectida	  en	  la	  disminució	  del	  nombre	  de	  

llits	   necessaris	   facilitant	   així	   la	   realització	   d’altres	   procediments	   més	   complexes	   i	  

reduint	   les	   llistes	   d’espera	   quirúrgiques.	   Implica	   doncs	   la	   milloria	   dels	   indicadors	  

hospitalaris	  d’activitat	   i	   rendiment,	  podent	  aconseguir	  un	  estalvi	  de	   recursos	   i	   reduir	  

costos	  en	  l’atenció	  sanitària28,31.	  

	  

Per	   tant,	   els	   punts	   més	   importants	   per	   tal	   d’assegurar	   l’èxit	   del	   procés	  

d’ambulatorització	  són:	  

	  

a) Establir	  criteris	  estrictes	  de	  selecció	  del	  pacient	  

b) Realitzar	  una	  tècnica	  quirúrgica	  meticulosa	  per	  cirurgians	  experts	  

c) Analitzar	  la	  possibilitat	  de	  complicacions	  postoperatòries	  precoces	  i	  prevenir	  la	  

seva	  aparició	  

d) Establir	  criteris	  a	  l’alta	  estrictes	  

e) Realitzar	   un	   control	   postoperatori	   domiciliari	   estricte	   i	   establir	   revisions	  

seriades	  

f) Avaluar	  el	  grau	  de	  satisfacció	  i	  qualitat	  percebuda	  

	  

1.6	   Criteris	   de	   selecció	   per	   a	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   ambulatòria.	   Factors	  

influents	  en	  l’ambulatorització.	  

	  

La	   taxa	  d’ingrés	  no	  esperat	  en	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	  ambulatòria	   (CLA)	  és	  

deguda	   principalment	   a	   l’aparició	   de	   símptomes	   postoperatoris	   (vòmits	   i	   dolor	  

abdominal),	   la	   conversió	  a	  cirurgia	  oberta	   i	   la	   inseguretat	  del	  pacient	  a	   l’alta	  precoç.	  

S’han	   identificat	  diferents	   factors	  preoperatoris	   i	   intraoperatoris	  que	   influeixen	  en	  el	  

procés	  d’ambulatorització:	  
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1.6.1	  Factors	  predictius	  preoperatoris	  

	  

Edat	  del	  pacient:	  

L’edat	  del	  pacient	  	  és	  una	  de	  les	  variables	  independents	  més	  importants	  

de	   l’èxit	   d’ambulatorització.	   L’edat	   superior	   a	   65	   anys	   representa	   un	  

factor	   predictiu	   de	   fracàs	   en	   la	   CLA.	   Implica	   una	   major	   probabilitat	  

d’augmentar	   el	   temps	   quirúrgic	   degut	   a	   troballes	   com	   una	   vesícula	  

complicada,	   l’aparició	  de	   complicacions	  derivades	  de	   la	   seva	  patologia	  

de	  base	   i	  un	  augment	  en	   la	  negativa	  a	   rebre	   l’alta	  hospitalària	   tot	   i	   la	  

informació	  rebuda31-‐34.	  	  

	  

Troballes	  en	  l’estudi	  preoperatori	  i	  antecedents	  de	  patologia	  biliar:	  

Està	   demostrat	   que	   la	   troballa	   casual	   d’un	   engruiximent	   de	   la	   paret	  

vesicular	   a	   l’ecografia	   abdominal	   diagnòstica	   fa	   augmentar	   la	  

probabilitat	   d’ingrés,	   així	   com	   una	   història	   prèvia	   de	   patologia	   biliar	  

complicada35	  .	  

L’antecedent	  d’un	  episodi	  de	  coledocolitiasi	  i	  la	  necessitat	  de	  realització	  

preoperatòria	   d’una	   colangiopancreatografia	   retrògrada	   endoscòpica	  

(CPRE)	  no	  representa	  un	  factor	  predictiu	  negatiu.	  

Tot	   i	   així,	   antecedents	   com	  colecistitis	  o	  pancreatitis	   aguda	  previs	  a	   la	  

colecistectomia	   si	   que	   s’han	   relacionat	   amb	   el	   fracàs	   en	  

l’ambulatorització,	  degut	  a	  una	  major	  dificultat	  per	   a	   la	   realització	  del	  

procediment	   que	   augmentaria	   la	   possibilitat	   de	   complicacions	   intra	   i	  

postoperatòries	  interferint	  així	  en	  l’alta	  precoç36	  .	  	  
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Obesitat:	  

L’obesitat	  mòrbida,	  tot	  i	  que	  va	  ser	  determinada	  en	  el	  nostre	  estudi	  com	  

a	   criteri	   d’exclusió	   amb	   un	   IMC	   >35,	   en	   l’actualitat	   i	   segons	   la	  

literatura28,	   no	   representa	  una	   contraindicació	  absoluta,	   tot	   i	   conèixer	  

els	  possibles	  riscos	  derivats	  en	  aquests	  pacients.	  	  

	  

Cirurgia	  abdominal	  prèvia	  :	  

L’antecedent	  de	  cirurgia	  abdominal	  supramesocòlica	  si	  que	  representa	  

un	  criteri	  d’exclusió	  per	  a	  la	  cirurgia	  ambulatòria	  de	  la	  vesícula	  biliar,	  per	  

la	  	  possibilitat	  de	  trobar	  adherències	  intraabdominals	  que	  compliquin	  la	  

intervenció	   i	   facin	   augmentar	   el	   temps	   intraoperatori	   o	   bé	   que	   es	  

necessiti	  la	  conversió	  a	  cirurgia	  oberta	  per	  a	  realitzar	  el	  procediment32	  .	  

	  

Classificació	  del	  risc	  anestèsic:	  

Molts	  autors	  han	  determinat	  com	  a	  aptes	  per	  a	  la	  cirurgia	  ambulatòria	  

els	   graus	   de	   classificació	   de	   risc	   anestèsic	   de	   la	   American	   Society	   of	  

Anesthesiologists	   (ASA)	   I	   i	   II,	   però	   actualment	   els	   graus	   III	   en	   situació	  

estable	  també	  se’ls	  permet	  incloure	  en	  aquest	  tipus	  de	  programes35.	  

	  

Anticoagulació	  oral:	  

Els	   pacients	   en	   tractament	   amb	   anticoagulants	   orals	   no	   són	   pacients	  

idonis	  per	  a	  incloure	  en	  un	  programa	  de	  cirurgia	  major	  ambulatòria,	  on	  

cal	  que	  hi	  hagi	  un	  estricte	  control	  de	  l’hemostàsia	  quirúrgica.	  	  

Per	  altra	  banda,	  l’antiagregació	  oral	  no	  es	  considera	  criteri	  d’exclusió,	  ja	  

que	   permet	   un	  major	  maneig	   ambulatori,	   una	  menor	  morbiditat	   i	   un	  

millor	  control	  que	  els	  dicumarínics.	  

	  

	  



	  
	  

21	  

1.6.2	  Factors	  predictius	  intraoperatoris	  

	  

Temps	  quirúrgic:	  

El	  temps	  quirúrgic	  està	  descrit	  en	  algunes	  series	  com	  el	  factor	  predictiu	  

més	   important	   d’ambulatorització35.	   S’ha	   establert	   que	   un	   temps	  

operatori	  en	  la	  colecistectomia	  superior	  a	  90	  minuts	  comporta	  una	  alta	  

probabilitat	  d’estada	  nocturna	  o	  ingrés.	  

Per	  tant,	  hi	  ha	  varis	  factors	  que	  poden	  influir	  en	  aquesta	  variable	  com	  la	  

dificultat	   quirúrgica,	   la	   presència	   de	   complicacions	   intraoperatòries	   o	  

troballes	  no	  sospitades.	  	  

Una	   cirurgia	   de	   llarga	   durada	   implica	   un	   temps	   anestèsic	   perllongat	   i	  

una	   major	   possibilitat	   d’aparició	   de	   nàusees	   i	   vòmits	   així	   com	   una	  

sensació	   d’inseguretat	   del	   propi	   cirurgià	   degut	   al	   sentiment	   d’haver	  

realitzat	  una	  cirurgia	  complexa,	  la	  qual	  cosa	  també	  influiria	  en	  el	  retard	  

de	  l’alta	  hospitalària28.	  

	  

Equip	  quirúrgic:	  

L’experiència	   de	   l’equip	   quirúrgic	   en	   l'abordatge	   laparoscòpic	   és	   un	  

factor	   clau	   per	   aconseguir	   no	   allargar	   innecessàriament	   el	   temps	  

intraoperatori.	   Bueno	   et	   al.	   van	   crear	   un	   score	   de	   dificultat	   de	   la	  

dissecció	  quirúrgica,	  que	  permet	  diferenciar	  i	  classificar	  les	  variables	  que	  

juguen	   un	   paper	   clau	   durant	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica:	   la	  

dissecció	   del	   triangle	   de	   Calot,	   la	   identificació	   del	   conducte	   cístic	   i	   de	  

l'artèria	  cística	  i	  la	  dissecció	  del	  llit	  hepàtic37.	  

	  

Troballes	  intraoperatòries:	  

La	   perforació	   vesicular	   també	   pot	   influir	   en	   l'augment	   del	   temps	  

quirúrgic,	   encara	   que	   no	   en	   el	   resultat	   final38,	   per	   tant	   no	   prediu	   un	  

fracàs	  del	  règim	  ambulatori	  .	  
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Com	   a	   conclusió,	   els	   pacients	  menors	   de	   65	   anys,	   amb	   classificació	   ASA	   grau	   I	   o	   II,	  

sense	   cirurgia	   abdominal	  prèvia	   associada,	   sense	  antecedents	  de	   colecistitis	   aguda,	   i	  

amb	   una	   durada	   d’intervenció	   menor	   a	   90	   minuts,	   són	   els	   millors	   candidats	   per	  

incloure	  en	  un	  programa	  de	  cirurgia	  laparoscòpica	  en	  règim	  ambulatori.	  

	  

1.7	  Factors	  que	  dificulten	  l’ambulatorització	  

	  

1.7.1	  Detecció	  de	  complicacions	  postoperatòries	  

	  

Avui	  en	  dia	  encara	  es	  qüestiona	  la	  seguretat	  de	  l’abordatge	  ambulatori	  de	  la	  CL	  

argumentant	   el	   possible	   retard	   en	   la	   detecció	   i	   per	   tant	   en	   la	   solució	   de	  

complicacions	  postoperatòries	   importants	   que	  poden	  no	  manifestar-‐se	   en	   les	  

primeres	   24	   hores	   després	   de	   la	   intervenció.	   Molts	   cirurgians	   prefereixen	  

encara	   períodes	   de	   temps	   d’almenys	   24	   hores,	   amb	   estada	   hospitalària	  

nocturna	   que	   permetin	   observar	   al	   pacient	   intervingut	   per	   detectar	   i	   evitar	  

retards	   en	   l’aparició	   d’alguna	   complicació	   vital	   durant	   el	   postoperatori	  

immediat.	  

La	  morbiditat	   postoperatòria	   de	   la	   CL	   es	   presenta	   en	   un	   4-‐20%	  dels	   pacients	  

intervinguts39.	  Les	  complicacions	  més	  greus	  de	  la	  CL	  són	  el	  sagnat	  i	  la	  lesió	  de	  la	  

via	  biliar,	  que	  solen	  detectar-‐se	  o	  bé	  intraoperatoriament	  o	  en	  el	  postoperatori	  

immediat,	   o	  bé	  més	  enllà	  de	   les	  primeres	  24	  hores,	  de	  manera	  que	  el	   fet	  de	  

mantenir	  al	  pacient	  ingressat	  durant	  la	  primera	  nit	  per	  tal	  de	  detectar	  aquestes	  

possibles	   complicacions,	   és	   focus	   de	   debat.	   La	   incidència	   d'una	   complicació	  

vital,	  com	  el	  sagnat	  arterial	  és	  molt	  baixa	  (1/2000),	  i	  com	  a	  tal,	  és	  simptomàtica	  

en	   les	  primeres	  hores	  del	  postoperatori	   immediat,	  podent-‐se	  detectar	  mentre	  

el	  pacient	  encara	  és	  a	  l’	  hospital.	  L’altra	  complicació	  greu,	  la	  lesió	  de	  la	  via	  biliar,	  

es	  presenta	  en	  un	  0,3-‐1%	  de	   les	  CL.	   Si	   no	  es	  detecta	   intraoperatoriament,	   es	  

manifesta	   tardanament	   en	   forma	   de	   col·∙lecció	   biliar	   (dolor	   abdominal,	   febre,	  

etc.)	  o	  icterícia	  més	  enllà	  del	  segon	  dia	  postoperatori39,	  40.	  
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Un	   dels	   estudis	   multicèntrics	   més	   amplis	   nord-‐americà	   avalua	   77.604	  

procediments	  de	  CL	  realitzades	  en	  4.292	  hospitals,	  observant	  molt	  baixes	  taxes	  

de	   complicacions	   postoperatòries	   vitals,	   detectant-‐les	   durant	   les	   primeres	   8	  

hores;	   però	   remarquen	   molt	   que	   cal	   un	   contacte	   pròxim	   i	   una	   comunicació	  

estreta	   entre	   el	   metge	   i	   pacient	   amb	   la	   intenció	   de	   que	   no	   pugui	   passar	  

desapercebut	  cap	  símptoma	  postoperatori41	  .	  

Per	  tant,	  un	  període	  d’observació	  d’entre	  6-‐8	  hores	  podria	  ser	  suficient,	  ja	  que	  

una	  estada	  nocturna	  no	  redueix	  la	  detecció	  de	  complicacions	  vitals.	  

	  

1.7.2	  Acceptació	  del	  pacient	  

	  

La	   informació	  preoperatòria	  que	  se	   li	  dóna	  al	  pacient	  és	  un	  factor	  fonamental	  

per	   a	   l'acceptació	   del	   procés	   d’ambulatorització,	   disminuint	   la	   seva	   ansietat,	  

facilitant	   la	   seva	   recuperació	   i	   disminuint	   l'estada	   hospitalària.	   De	   fet,	  

l'acceptació	  de	   la	   intervenció	  ambulatòria	  presenta	  diferències	  segons	  el	  grau	  

d'informació	  demanada	  amb	  l'edat,	  sexe	  i	  nivell	  cultural	  del	  pacient42	  .	  

En	   l'experiència	   descrita	   per	   Bueno	   et	   al.43,	   18	   pacients	   van	   realitzar	   estada	  

nocturna	  a	  causa	  de	  motius	  de	  caràcter	  "social".	  Tot	  i	  els	  protocols	  d'informació	  

preoperatòria	  on	  se	  li	  explicava	  al	  pacient,	  prèviament	  a	  la	  cirurgia,	  la	  indicació	  	  

quirúrgica,	   el	   desenvolupament	   de	   la	   intervenció	   laparoscòpica,	   les	   possibles	  

complicacions	   (consentiment	   informat	   signat)	   i	   els	   seus	   símptomes	   d'alarma,	  

l'evolució	  benigna	  del	  postoperatori	  immediat	  i	  els	  beneficis	  de	  la	  cirurgia	  sense	  

ingrés,	  més	   d'un	   terç	   dels	   pacients	   van	   preferir	   l'observació	   nocturna.	   En	   un	  

estudi	   realitzat	  per	  el	  nostre	  grup,	  en	  que	  es	  valorava	   l’impacte	  de	   l’educació	  

preoperatòria	  en	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  ambulatòria	  vam	  obtenir	  un	  

de	   taxa	   d’ambulatorització	   del	   92%	   sense	   evidenciar	   diferencies	   entre	   grups.	  

Les	  causes	  d’ingrés	  varen	  ser	  dos	  casos	  per	  vòmits	   i	  tres	  casos	  per	  troballa	  de	  

patologia	   aguda	   intraoperatòria	   no	   esperada.	   No	   vam	   poder	   evidenciar	  

diferencies	  degudes	  a	  l’educació	  preoperatòria29.	  
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Tot	  i	  així,	  la	  informació	  tant	  preoperatòria	  com	  postoperatòria	  és	  un	  dels	  eixos	  

fonamentals	   per	   a	   l'èxit	   de	   l’ambulatorització	   d'aquest	   procediment.	   Aquesta	  

informació	   cal	   que	   els	   proporcioni	   les	   eines	   adequades	   i	   que	   s’asseguri	  

l’automaneig	   domiciliari	   del	   postoperatori	   tant	   per	   part	   del	   pacient	   com	   per	  

part	   del	   seu	   entorn	   familiar	   o	   cuidador	   principal	   i	   ser	   exhaustiva	   per	   tal	  

d'assegurar	  que	  la	  qualitat	  assistencial	  del	  procés	  és	  màxima,	  evitant	  els	  efectes	  

indesitjables	   de	   la	   cirurgia	   sense	   ingrés.	   En	   aquest	   sentit,	   el	   control	  

postoperatori	   estricte	   pel	   mateix	   equip,	   i	   la	   seva	   programació	   a	   l'alta	  

hospitalària,	   així	   com	   la	   localització	   telefònica,	   reforcen	   la	   confiança	   del	  

pacient,	  traduït	  en	  l'alt	  percentatge	  de	  seguiment	  dels	  controls	  postoperatoris.	  

	  

1.7.3	  Nàusees	  i	  vòmits	  postoperatoris	  

	  

L’aparició	  de	  símptomes	  en	  el	  postoperatori	  immediat	  com	  els	  vòmits	  i	  el	  dolor	  

abdominal	  també	  són	  factors	  que	  impedeixen	  l’alta	  hospitalària	  precoç.	  

L'etiologia	   de	   les	   nàusees	   i	   vòmits	   és	   multifactorial,	   influint	   tant	   les	  

característiques	   com	   la	   malaltia	   de	   base	   del	   pacient,	   el	   tipus	   de	   cirurgia,	   la	  

tècnica	   anestèsica,	   factors	   intraoperatoris,	   curs	   postoperatori,	   i	   la	  

susceptibilitat	  individual	  de	  cada	  malalt.	  Sembla	  que	  augmenta	  el	  risc	  en	  el	  cas	  

de	   dones	   joves,	   no	   fumadores,	   amb	   antecedents	   de	   cinetosi,	   migranya	   i	  

ansietat	   preoperatòria,	   així	   com	   amb	   l'ús	   d'anestèsics	   volàtils,	   òxid	   nitrós,	  

anestèsia	   balancejada	   o	   opiacis.	   La	   durada	   de	   la	   intervenció,	   també	   ha	   estat	  

relacionada,	  de	  manera	  que	  es	  considera	  que	  cada	  30	  minuts	  d'increment	  del	  

temps	   operatori	   augmenta	   un	   60%	   el	   risc	   de	   patir	   nàusees	   i	   vòmits	  

postoperatoris44.	  La	  profilaxi	  antiemètica	  basada	  en	  l’ondansetrón	  i	  derivats,	  la	  

utilització	  del	  propofol	  com	  a	   inductor	  anestèsic	  de	   ràpida	  acció,	  amb	  efectes	  

indesitjables	   residuals	   mínims	   i	   certa	   acció	   antiemètica,	   i	   l'associació	   en	   la	  

inducció	  anestèsica	  d'antiinflamatoris	  del	  tipus	  ketorolaco	  per	  via	  endovenosa,	  

faciliten	  l’ambulatorització	  de	  la	  CL.	  
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S’han	  relacionat	  varis	  factors	  amb	  l’aparició	  de	  les	  nàusees	  i	  els	  vòmits:	  

	  

-‐ Factors	   anestèsics:	   l’ús	   de	   derivats	   opiacis	   i	   l’ús	   d’agents	   anestèsics	  

inhalats	  en	  la	  inducció	  anestèsica	  n’afavoreixen	  la	  seva	  aparició.	  L’ús	  de	  

propofol,	   l’administració	   d’oxigen	   suplementari	   2	   hores	   després	   de	   la	  

intervenció,	  el	  manteniment	  d’una	  correcta	  hidratació,	  la	  reducció	  d’ús	  

de	  neostigmina	  i	  de	  compostos	  opioides	  en	  redueixen	  la	  seva	  aparició.	  

-‐ Factors	   quirúrgics:	   una	   pressió	   de	   pneumoperitoneu	   superior	   a	   13	  

mmHg	   i	   la	   presència	   de	   gas	   residual	   intraabdominal	   després	   de	   la	  

intervenció	  també	  afavoreixen	  l’aparició	  d’aquests	  símptomes45.	  

-‐ Factors	   postoperatoris:	   la	   presència	   de	   dolor	   o	   la	   mobilització	   precoç	  

podrien	  influir	  en	  l’aparició	  de	  vòmits.	  

	  

1.7.4	  Dolor	  postoperatori	  

	  

Entre	  un	  33-‐50%	  dels	  pacients	  presenten	  dolor	  el	  mateix	  dia	  de	   la	   intervenció	  

precisant	   l’administració	   d’analgèsics	   i	   un	   24-‐41%	   dels	   pacients16	  requereixen	  

degut	  a	  aquest	  fet,	  una	  estada	  nocturna	  hospitalària	  (overnight).	  

S'han	  descrit	  tres	  components	  del	  dolor	  postoperatori	  amb	  diferent	  mecanisme	  

fisiopatològic:	   el	   component	  parietal,	  que	   correspondria	  al	  dolor	   incisional;	   el	  

component	   visceral,	   com	   a	   dolor	   intraabdominal;	   i	   el	   dolor	   subescapular	  

(omàlgia),	  probablement	  dolor	  visceral	  referit	  o	  irradiat.	  

	  

Factors	  com	  la	  pressió	  del	  CO2,	  el	  gas	  residual	  intraabdominal	  o	  l'ampliació	  de	  

les	  ferides	  dels	  trocars	  influeixen	  en	  l'aparició	  del	  dolor	  abdominal	  després	  	  de	  

la	  CL46	  .	  

El	   grau	   de	   dolor	   ve	   determinat	   per	   una	   àmplia	   variabilitat	   interindividual	   en	  

cada	  pacient.	  S’ha	  demostrat	  que	   la	   ferida	  umbilical	   representa	   la	   localització	  
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més	  freqüent	  de	  dolor	  de	  tipus	  parietal,	  encara	  que	  el	  dolor	  visceral	  és	  el	  més	  

important	  durant	  les	  primeres	  48	  hores	  postoperatòries.	  	  

La	   pressió	   d’insuflació	   per	   sota	   de	   10	   mmHg	   i	   l’evacuació	   completa	   del	   gas	  

residual	   intraabdominal	   així	   com	   la	   instil·∙lació	   d’anestèsics	   locals	   disminueix	  

significativament	  la	  intensitat	  i	  freqüència	  del	  dolor.	  

	  

1.7.5	  Corba	  d’aprenentatge	  

	  

La	  corba	  d'aprenentatge	  de	   la	  tècnica	  també	  representa	  un	  factor	   indiscutible	  

per	  a	  la	  realització	  de	  la	  CL	  de	  manera	  ambulatòria47.	  És	  estrictament	  necessari	  

que	   la	   tècnica	   quirúrgica	   es	   realitzi	   per	   cirurgians	   experts	   amb	   àmplia	  

experiència	  i	  involucrats	  en	  l'abordatge	  laparoscòpic.	  En	  el	  cas	  de	  la	  CL	  per	  port	  

únic	  s'ha	  demostrat	  que	  a	  partir	  dels	  primers	  25	  procediments	  s'evidencia	  una	  

disminució	  del	  temps	  operatori,	  sent	  el	  nombre	  de	  complicacions	  i	  conversions	  

similar	  a	  la	  CL	  convencional48.	  

	  

D'altra	  banda,	   l'expertesa	  de	   l'equip	  d’anestesiòlegs	   i	  de	   tot	  el	  personal	  de	   la	  

Unitat	   de	   CMA	   és	   fonamental	   per	   tal	   de	   disminuir	   el	   número	   d’ingressos	   no	  

desitjats	   i	  per	  augmentar	   la	   satisfacció	  dels	  pacients,	  pel	  que	  és	   recomanable	  

que	  siguin	  també	  professionals	  experts	  en	  el	  maneig	  del	  pacient	  ambulatori.	  
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1.8	  Factors	  que	  afavoreixen	  l’ambulatorització	  

	  

La	   realització	   de	   la	   cirurgia	  major	   ambulatòria	   s’ha	   vist	   recolzada	   i	   impulsada	   per	   el	  

règim	   anestèsic	   fast	   track	   o	   de	   ràpida	   recuperació	   i	   per	   l’analgèsia	  multimodal,	   que	  

permeten	  anestesies	  i	  intervencions	  amb	  una	  ràpida	  recuperació	  dels	  pacients.	  

	  

El	  paper	  d’aquesta	  tècnica	  anestèsica	  apareix	  a	  finals	  dels	  anys	  90	  evitant,	  com	  ja	  hem	  

dit,	  sobretot	  l’ús	  dels	  opiacis.	  

La	   infiltració	   i	   instil·∙lació	  d’anestèsics	   locals	   abans	   i	   durant	   l’exploració	   laparoscòpica	  

aporta	  al	  pacient	  menor	  dolor	  postoperatori,	   requerint	  menor	  dosi	  d’analgèsia	   i	   una	  

ràpida	  recuperació	  de	  l’activitat	  diària	  respecte	  els	  pacients	  que	  no	  l’han	  rebut49.	  

Pel	   que	   fa	   a	   la	   instil·∙lació	   intraperitoneal	   de	   l'agent	   anestèsic,	   diversos	   autors	   han	  

demostrat	   la	   utilitat	   de	   la	   instil·∙lació	   d'anestèsics	   locals	   (sobretot	   la	   bupivacaïna),	  

aportant	  al	  pacient	  menor	  dolor	  postoperatori,	  requerint	  menor	  dosi	  d'analgèsia	   i	  un	  

retorn	   més	   ràpid	   a	   l'activitat	   diària46.	   Així	   mateix,	   la	   instil·∙lació	   intraperitoneal	   de	  

bupivacaïna,	   única	   o	   associada	   a	   l'administració	   preincisional,	   ha	   demostrat	   el	   seu	  

efecte	  analgèsic	  postoperatori	  en	  diverses	  sèries	  estudiades51.	  
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1.9	  Resum	  de	  la	  Introducció	  

	  

La	  colecistectomia	  laparoscòpica	  és	  actualment	  el	  gold	  standard	  en	  el	  tractament	  de	  la	  

patologia	   benigna	   de	   la	   vesícula	   biliar,	   ja	   que	   redueix	   la	   invasivitat	   i	   agressivitat	   del	  

procediment.	  

Els	  seus	  avantatges	  sobre	  la	  colecistectomia	  oberta	  han	  sigut	  àmpliament	  demostrats	  

en	  múltiples	   estudis	   prospectius	   aleatoritzats	   aportant	   un	  menor	   dolor	   i	   ili	   paralític	  

postoperatori,	   un	   període	   de	   recuperació	  més	   curt,	   una	  mobilització	   precoç,	  menor	  

estada	  hospitalària,	  retorn	  més	  ràpid	  a	   la	  vida	  habitual,	  menys	  cicatrius	   i	  per	  tant	  un	  

millor	  resultat	  estètic	  i	  un	  descens	  en	  el	  cost	  global	  del	  procediment2-‐8.	  	  

Molts	   investigadors	  han	   intentat	  seguir	  millorant	   la	   tècnica	  mitjançant	   l’ús	  de	  menys	  

ports	   amb	   l’objectiu	   d’intentar	   reduir	   la	   morbilitat	   i	   millorar-‐ne	   l’estètica.	   Durant	  

aquests	   últims	   anys	   s’ha	   desenvolupat	   instrumental	   i	   dispositius	   amb	   varis	   ports	   de	  

treball	  que	  faciliten	  la	  realització	  de	  la	  intervenció	  amb	  la	  mateixa	  seguretat	  que	  amb	  

l’ús	  de	  quatre	  trocars.	  	  

La	   colecistectomia	   laparoscòpica	  per	  port	  únic	   va	   ser	  descrita	  per	  primera	   vegada	  al	  

1995	  per	  Navarra	   et	   al.14,	   	   però	  ha	   sorgit	   com	  a	  una	   alternativa	  menys	   invasiva	   a	   la	  

laparoscòpia	   convencional,	   amb	   la	   intenció	   de	   disminuir	   el	   dolor	   postoperatori	   i	  

accelerar	  el	  retorn	  a	  la	  vida	  habitual	  dels	  pacients.	  Molts	  estudis	  han	  estat	  publicats	  els	  

últims	   anys,	   encara	   que	   els	   resultats	   són	   poc	   concloents	   i	   n’hi	   ha	   molt	   pocs	   que	  

efectuin	   una	   anàlisi	   detallada	   del	   dolor	   postoperatori	   en	   la	   colecistectomia	  

laparoscòpica	  per	  port	  únic16.	  

Des	   dels	   inicis	   d’aquesta	   tècnica	   s’han	   posat	   de	   manifest	   una	   sèrie	   de	   limitacions	  

tècniques	  com	  la	  falta	  d’espai,	  el	  xoc	  entre	  instrumental	  i	  la	  dificultat	  per	  a	  l’exposició	  i	  

la	  dissecció.	  
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Al	   1990,	   Reddick	   i	   Olsen21	   van	   reportar	   la	   primera	   colecistectomia	   laparoscòpica	  

ambulatòria.	   Aquest	   enfocament	   té	   l’avantatge	   de	   disminuir	   el	   risc	   de	   possibles	  

infeccions	   adquirides	   a	   l’hospital	   i	   de	   permetre	   una	   reincorporació	  més	   ràpida	   dels	  

pacients	   a	   les	   seves	   activitats	   diàries	   habituals,	   així	   com	   una	   reducció	   dels	   costos	  

d’hospitalització.	   De	   totes	   maneres,	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica,	   avui	   en	   dia	  

encara	  no	  ha	  sigut	  acceptada	  de	  manera	  generalitzada	  com	  a	  procediment	  susceptible	  

de	  maneig	  ambulatori.	  Múltiples	  estudis	  prospectius	  randomitzats	  han	  comparat	  la	  CL	  

en	   règim	   de	   cirurgia	   major	   ambulatòria	   (CMA)	   amb	   la	   CL	   amb	   ingrés	   sense	   trobar	  

diferències	  significatives	  pel	  que	  fa	  al	  dolor,	  ansietat	  del	  pacient	  o	  qualitat	  de	  vida27.	  

Un	  aspecte	  molt	  important	  a	  l’hora	  de	  poder	  aplicar	  un	  règim	  de	  CMA	  és	  el	  criteri	  de	  

selecció	  dels	  pacients	   i	   certs	   criteris	  quirúrgics	  que	  afavoreixen	  aquesta	  pràctica	  que	  

juntament	  amb	  l’acceptació	  del	  pacient	  farien	  factible	  l’aplicació	  de	  la	  colecistectomia	  

laparoscòpica	  en	  un	  programa	  de	  cirurgia	  major	  ambulatòria.	  

Els	  punts	  més	  importants	  per	  tal	  d’assegurar	  l’èxit	  del	  procés	  d’ambulatorització	  són:	  

	  

a) Establir	  criteris	  estrictes	  de	  selecció	  del	  pacient	  

b) Realitzar	  una	  tècnica	  quirúrgica	  meticulosa	  per	  cirurgians	  experts	  

c) Analitzar	  la	  possibilitat	  de	  complicacions	  postoperatòries	  precoces	  i	  prevenir	  la	  

seva	  aparició	  

d) Establir	  criteris	  a	  l’alta	  estrictes	  

e) Realitzar	   un	   control	   postoperatori	   domiciliari	   estricte	   i	   establir	   revisions	  

seriades	  

f) Avaluar	  el	  grau	  de	  satisfacció	  i	  qualitat	  percebuda	  

	  

La	   taxa	  d’ingrés	  no	  esperat	  en	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	  ambulatòria	   (CLA)	  es	  

deguda	   principalment	   a	   l’aparició	   de	   símptomes	   postoperatoris	   (vòmits	   i	   dolor	  

abdominal),	   la	   conversió	  a	  cirurgia	  oberta	   i	   la	   inseguretat	  del	  pacient	  a	   l’alta	  precoç.	  
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S’han	   identificat	  diferents	   factors	  preoperatoris	   i	   intraoperatoris	  que	   influeixen	  en	  el	  

procés	  d’ambulatorització:	  edat	  del	  pacient,	  antecedents	  de	  patologia	  biliar,	  obesitat,	  

cirurgia	   abdominal	   prèvia,	   classificació	   del	   risc	   anestèsic,	   anticoagulació	   oral,	   temps	  

quirúrgic,	  experiència	  de	  l’equip	  quirúrgic	  i	  troballes	  intraoperatòries31-‐38.	  

	  

Així	  doncs,	  pacients	  menors	  de	  65	  anys,	  amb	  classificació	  ASA	  grau	  I	  o	  II,	  sense	  cirurgia	  

prèvia	  abdominal	  associada,	  sense	  antecedents	  de	  colecistitis	  aguda,	  i	  amb	  una	  durada	  

d’intervenció	   menor	   a	   90	   minuts,	   són	   els	   millors	   candidats	   per	   incloure	   en	   un	  

programa	  de	  cirurgia	  laparoscòpica	  en	  règim	  ambulatori.	  

	  

Hi	   ha	   certs	   factors	   que	   dificulten	   el	   procés	   d’ambulatorització:	   la	   detecció	   de	  

complicacions	  postoperatòries,	  l’aparició	  de	  nàusees	  i	  vòmits	  postoperatoris,	  el	  dolor,	  

l’acceptació	  per	  part	  dels	  pacients	  i	  la	  corba	  d’aprenentatge	  dels	  cirurgians39-‐48.	  

	  

Davant	  d'aquests	  antecedents	  i	  evidències,	  la	  nostra	  hipòtesi	  és	  que	  la	  colecistectomia	  

laparoscòpica	   per	   port	   únic	   pot	   provocar	   menor	   dolor	   postoperatori,	   afavorint	   la	  

cirurgia	   ambulatòria	   i	   un	   retorn	   més	   ràpid	   a	   l’activitat	   habitual	   amb	   uns	   millors	  

resultats	  estètics.	  

L’objectiu	   del	   nostre	   estudi	   és	   avaluar	   la	   seguretat	   i	   els	   avantatges	   de	  

l’ambulatorització	   i	   de	   la	   reducció	   de	   ports	   en	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   per	  

port	   únic	   comparant-‐la	   amb	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   convencional	   en	   el	  

context	  d'un	  programa	  de	  cirurgia	  major	  ambulatòria.	  
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2.	  HIPÒTESI	  

	  

La	  hipòtesi	  del	  nostre	  treball	  és	  que	  la	  tècnica	  de	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  per	  

port	   únic	   (CLPU)	   produeix	   menor	   dolor	   postoperatori	   i	   pot	   afavorir	   la	   cirurgia	  

ambulatòria,	  es	  pot	  associar	  a	  un	  retorn	  més	  ràpid	  a	  la	  vida	  diària	  habitual	  i	  ofereix	  uns	  

millors	  resultats	  estètics	  envers	  la	  CL	  per	  quatre	  ports.	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  



	  
	  

32	  
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3.	  OBJECTIUS	  

	  

L’objectiu	   del	   nostre	   estudi	   és	   comparar	   els	   resultats	   de	   la	   colecistectomia	  

laparoscòpica	  per	  port	  únic	  versus	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  convencional	  en	  un	  

programa	  de	  cirurgia	  major	  ambulatòria.	  

	  

3.1	  Objectiu	  Principal	  

	  

L'objectiu	  principal	  de	   l'estudi	   va	   ser	  avaluar	  el	   grau	  de	  dolor	  postoperatori	  mesurat	  

mitjançant	  una	  escala	  visual	  analògica	  (EVA),	  on	  0	  mm	  representa	  no	  tenir	  dolor	  i	  100	  

mm	  el	  pitjor	  dolor	   imaginable	  possible.	  Es	  van	  registrar	  el	  dolor	  abdominal	   i	  el	  dolor	  

subescapular	  a	  l’àrea	  de	  reanimació	  a	  les	  2,	  4,	  6	  i	  a	  les	  8	  hores	  postoperatòries	  després	  

de	   la	   cirurgia,	   mentre	   els	   pacients	   estaven	   a	   l'hospital,	   i	   a	   les	   visites	   de	   control	   a	  

consultes	  externes	  als	  3	  i	  7	  dies	  i	  després	  d'un	  mes	  de	  la	  intervenció.	  

	  

3.2	  Objectius	  secundaris	  

	  

Els	  objectius	  secundaris	  van	  ser	  determinar:	  

-‐ temps	  quirúrgic	  

-‐ dificultat	  del	  procediment	  

-‐ esdeveniments	  adversos	  

-‐ complicacions	  postoperatòries	  

-‐ nombre	  de	  ports	  addicionals	  utilitzats	  i	  conversions	  realitzades	  

-‐ èxit	  del	  procés	  ambulatori	  

-‐ estada	  mitjana	  

-‐ retorn	  a	  l'activitat	  habitual	  i	  temps	  de	  tornada	  a	  la	  feina	  

-‐ satisfacció	  estètica	  

-‐ satisfacció	  global	  del	  procediment	  

-‐ qualitat	  de	  vida	  
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-‐ incidència	  d’hèrnia	  incisional.	  
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4.	  MATERIAL	  I	  MÈTODES	  

	  

4.1	  Disseny	  de	  l'estudi	  

	  

El	   protocol	   d'aquest	   estudi	   es	   va	   desenvolupar	   a	   l’Hospital	   General	   de	   l'Hospitalet	  

(Consorci	   Sanitari	   Integral).	   Es	   va	   obtenir	   l’aprovació	   ètica	   per	   part	   del	   Comitè	  

d’Investigació	  de	  l’Hospital	  i	  es	  van	  seguir	  les	  Guies	  de	  bona	  pràctica	  clínica.	  

	  

Es	   tracta	   d’un	   estudi	   unicèntric,	   dissenyat	   com	   a	   assaig	   clínic	   controlat	   aleatoritzat,	  

prospectiu	   a	   doble	   cec.	   El	   disseny	   de	   l'estudi	   es	   va	   realitzar	   en	   base	   a	   les	   guies	  

CONSORT	  (Figura	  11).	  
	  

Figura	  11.	  Diagrama	  de	  flux	  Consort	  

	   	  

Avaluats	  per	  a	  la	  selecció	  
n	  =	  79	  

Aleatorització	  
n	  =	  74	  

Exclosos	  n	  =	  5	  
	  
-‐	  No	  compleixen	  criteris	  de	  selecció	  n	  =	  5	  
-‐	  Renuncien	  a	  participar	  n	  =	  0	  

Assignats	  al	  grup	  CLPU	  n	  =	  37	  
Van	  rebre	  intervenció	  n	  =	  37	  
No	  van	  rebre	  intervenció	  n	  =	  0	  

	  

Assignats	  al	  grup	  CL	  n	  =	  37	  
Van	  rebre	  intervenció	  n	  =	  36	  
No	  van	  rebre	  intervenció	  n	  =	  1	  
	  

Pèrdua	  de	  seguiment	  als	  30	  dies	  n	  =	  0	  
Pèrdua	  de	  seguiment	  als	  4	  anys	  n	  =	  5	  
Interrupció	  en	  la	  intervenció	  n	  =	  0	  
Ús	  trocars	  addicionals	  n	  =	  3	  
	  

Pèrdua	  de	  seguiment	  als	  30	  dies	  n	  =	  0	  
Pèrdua	  de	  seguiment	  als	  4	  anys	  n	  =	  10	  
Interrupció	  en	  la	  intervenció	  n	  =	  0	  
Ús	  de	  trocars	  addicionals	  n=	  0	  

Analitzats	  n	  =	  37	  
Exclosos	  de	  l’anàlisi	  n	  =	  0	  

Analitzats	  n	  =	  36	  
Exclosos	  de	  l’anàlisi	  n	  =	  0	  
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Després	   d’aplicar-‐ne	   els	   criteris	   d'inclusió	   i	   exclusió,	   tots	   els	   pacients	   candidats	   a	  

participar	  a	  l’estudi	  van	  ser	  assignats	  aleatòriament	  a	  1	  dels	  6	  grups:	  un	  grup	  que	  	  es	  va	  

sotmetre	  a	  colecistectomia	  laparoscòpica	  per	  port	  únic	  (CLPU)	  i	  un	  altre	  en	  que	  es	  va	  

realitzar	  colecistectomia	   laparoscòpica	  convencional	  per	  quatre	  ports	   (CL)	  per	  a	  cada	  

un	  dels	  tres	  cirurgians	  que	  van	  participar	  en	  l'estudi.	  Es	  va	  dur	  a	  terme	  aquest	  mètode	  

per	  tal	  d’	  evitar	  possibles	  biaixos	  degut	  als	  cirurgians.	  	  

El	  procediment	  d'assignació	  es	  va	  centralitzar	  al	  Servei	  d'Epidemiologia,	  que	  va	  generar	  

una	  llista	  creada	  abans	  de	  l’inici	  de	  l'estudi.	  

	  

4.2	  Pacients	  

	  

A	  tots	  els	  pacients	  visitats	  a	  la	  consulta	  externa	  que	  complien	  els	  criteris	  d'inclusió	  se'ls	  

va	   donar	   l'oportunitat	   de	   participar	   en	   l’estudi.	   La	   seva	   decisió	   va	   ser	   totalment	  

voluntària	   i	   es	   va	   obtenir	   el	   consentiment	   informat	   per	   escrit	   per	   part	   de	   tots	   ells	  

(Annex	  1).	  

Tots	   els	   pacients	   van	   ser	   reclutats	   prospectivament	   al	   nostre	   centre	   entre	   maig	   de	  

2011	  i	  juny	  de	  2013.	  

	  

Només	  tres	  cirurgians	  amb	  suficient	  experiència	  prèvia	   (més	  de	  50	  casos)	  en	  cirurgia	  

laparoscòpica	  per	  port	  únic	  i	  àmplia	  experiència	  en	  cirurgia	  laparoscòpica	  de	  la	  vesícula	  

biliar	  van	  participar	  com	  a	  cirurgians	  principals.	  

	  

4.3	  Criteris	  d'inclusió	  

	  

•	  Majors	  de	  18	  anys	  i	  menors	  de	  80	  anys	  d'edat.	  

	  

•	  Classificació	  de	  la	  Societat	  Americana	  d'Anestesiologia	  (ASA)	  I-‐II.	  
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•	  Presència	  de	  litiasi	  biliar	  simptomàtica	  en	  candidats	  a	  colecistectomia	  	  

	  

	  	  laparoscòpica.	  	  

	  

•	  Consentiment	  informat	  signat.	  

	  

•	  Acompanyament	  d'un	  adult	  responsable	  durant	  24	  hores.	  

	  

4.4	  Criteris	  d'exclusió	  

	  

•	  Complicacions	  anestèsiques	  prèvies.	  

	  

•	  Índex	  de	  massa	  corporal	  (IMC)	  superior	  a	  35.	  

	  

•Qualsevol	   contraindicació	   laparoscòpica,	   cirurgia	   major	   supramesocòlica	  

prèvia,	  trastorns	  de	  la	  coagulació,	  malaltia	  pulmonar	  restrictiva,	  etc.	  

	  

•	  Les	  pacients	  gestants.	  

	  

•	  Història	  prèvia	  de	  colecistitis	  aguda.	  

	  

•	  Sospita	  de	  síndrome	  de	  Mirizzi,	  coledocolitiasi	  o	  tumors	  malignes	  del	  	  	  	  	  	  

	  	  	  conducte	  biliar	  comú.	  

	  

•	  Al·∙lèrgies	  a	  antiinflamatoris	  i/o	  antecedents	  psiquiàtrics	  que	  podrien	  	  

	  	  	  obstaculitzar	  els	  procediments	  ambulatoris.	  
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4.5	  Procediment	  

	  

A	   tots	   els	   pacients	   se’ls	   administrava	   profilaxi	   de	   nàusees	   i	   vòmits	   amb	   4	   mg	   de	  

dexametasona	  en	  el	  moment	  de	  la	  inducció	  anestèsica	  i	  4	  mg	  d’ondansetrón	  abans	  de	  

l’extubació.	  Es	  va	  realitzar	  anestèsia	  general	  endovenosa,	  per	  tal	  d’evitar	  l’ús	  de	  gasos	  

anestèsics,	   amb	   remifentanil	   i	   propofol,	   seguint	   el	   protocol	   de	   cirurgia	   major	  

ambulatòria.	  L'ús	  de	  fàrmacs	  com	  la	  morfina	  es	  va	  reduir	  al	  mínim	  per	  tal	  d’	  evitar	  les	  

nàusees	   i	   els	   vòmits.	  No	   es	   van	   administrar	   antibiòtics	   profilàctics	   excepte	   en	   el	   cas	  

que	   la	   vesícula	   biliar	   es	   perforés	   incidentalment	   durant	   el	   procediment.	   En	   cas	   de	  

necessitar	   un	   antibiòtic,	   el	   principi	   actiu	   administrat	   es	   va	   determinar	   pel	   cirurgià	  

responsable	  i	  per	  l'anestesista,	  d'acord	  amb	  el	  protocol	  establert.	  

	  

Al	  final	  de	  la	  intervenció,	  a	  tots	  els	  pacients	  se’ls	  va	  instil·∙lar	  10	  cc	  de	  bupivacaïna	  0,25	  

a	  l’espai	  subfrènic	  i	  subhepàtic	  a	  través	  d'una	  sonda	  d'aspiració,	  i	  10	  cc	  de	  bupivacaïna	  

0,5	  amb	  adrenalina	  infiltrats	  a	  subcutani	  al	  voltant	  de	  cada	  incisió.	  

	  

• Colecistectomia	  Laparoscòpica	  per	  Port	  Únic	  (CLPU)	  

En	  l’abordatge	  inicial	  es	  realitza	  una	  incisió	  vertical	  transumbilical	  de	  2	  cm.	  Es	  col·∙loca	  

el	   trocar	   TriPort+	   (Olympus®)	   sota	   visió	   directa.	   El	   pneumoperitoneu	   s’insufla	   a	   12	  

mmHg	  com	  a	  màxim,	   i	  s’utilitza	  un	   laparoscopi	  monobloc	  de	  10	  mm	  d’alta	  definició	   i	  

una	  òptica	  de	  30º	  per	  a	  realitzar	  la	  colecistectomia.	  S’utilitza	  instrumental	  reutilitzable	  

semicorbat	  (Olympus®	  HiQ	  LS).	  
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Figura	  12.	  Col·∙locació	  trocar	  TriPort+	  (Olympus®)	   	  	  	  	  	  	  Figura	  13.	  Instrumental	  reutilitzable	  semicorbat	  	  	  	  	  

en	  CLPU	  	  	   	  	  	  	  	  	  	  (Olympus®	  HiQ	  LS)	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  
	  	  

La	  tècnica	  de	  la	  colecistectomia	  és	  exactament	  la	  mateixa	  que	  per	  a	  la	  colecistectomia	  

laparoscòpica	  convencional.	  En	  tots	  els	  pacients	  es	  va	  practicar	  la	  dissecció	  del	  triangle	  

de	  Calot	  per	  a	  aconseguir	  la	  visió	  crítica	  de	  seguretat51,	  encara	  que	  en	  alguns	  casos	  es	  

van	  utilitzar	  punts	  transparietals	  per	  retreure	  el	  fons	  de	  la	  vesícula	  biliar	  i	  suspendre-‐la,	  

per	   així	   obtenir	   una	   major	   visió	   i	   maneig	   de	   les	   estructures,	   si	   el	   cirurgià	   ho	  

considerava	   apropiat,	   tot	   i	   que	   s’intenta	   evitar	   al	   màxim	   per	   tal	   de	   no	   produir	  

vessament	  biliar	   intraperitoneal	   i	  que	  això	  sigui	  causant	  de	  dolor	  en	  el	  postoperatori.	  

El	  pacient	  es	  situa	  en	  posició	  de	  litotomia	  (posició	  francesa).	  

	  

El	   conducte	   cístic	   i	   l’artèria	   cística	   es	   dissequen	   i	   es	   col·∙loquen	   endo-‐clips	   de	   5	  mm	  

abans	  de	  la	  secció.	  La	  vesícula	  biliar	  s’extreu	  a	  través	  del	  port	  umbilical	  sense	  bossa,	  ja	  

que	   el	   propi	   trocar	   ens	   serveix	   de	   protecció.	   La	   fascia	   es	   sutura	   amb	   punts	   simples	  

reabsorbibles,	  i	  la	  pell	  es	  tanca	  amb	  sutures	  intradèrmiques.	  
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• Colecistectomia	  Laparoscòpica	  convencional	  amb	  quatre	  tròcars	  (CL)	  

Es	   realitza	   una	   incisió	   supraumbilical	   de	   10	   mm	   i	   el	   pneumoperitoneu	   s’introdueix	  

usant	   una	   agulla	   de	  Veress,	   insuflant	   a	   12	  mmHg	   com	  a	  màxim.	   S’insereixen	   quatre	  

ports,	  utilitzant	  trocars	  d’un	  sol	  ús	  (Shielded	  Bladed	  trocar,	  Lagis®):	  2	  de	  10	  mm	  a	  regió	  

supraumbilical	  i	  flanc	  esquerre	  i	  2	  de	  5	  mm	  a	  la	  regió	  epigàstrica	  i	  flanc	  dret.	  	  

	  

	  

Figura	  14.	  Col·∙locació	  de	  trocars	  en	  la	  CL	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Figura	  15.	  Trocars	  d’un	  sol	  ús	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  

La	  colecistectomia	  es	  realitza	  en	  posició	  francesa	  (cirurgià	  entre	  les	  cames)	  (Figura	  16).	  

Es	  dissecciona	  i	  s’identifica	  el	  conducte	  cístic	  i	  l’artèria	  cística	  i	  es	  col·∙loquen	  endo-‐clips	  

de	  5	  mm.	   La	   vesícula	  biliar	   s’extreu	   a	   través	  de	   la	   incisió	  umbilical	   en	  una	  bossa.	   La	  

fascia	  i	  la	  pell	  es	  suturen	  com	  en	  la	  tècnica	  d’un	  sol	  port.	  

	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  

	  



	  
	  

41	  

	  

Figura	  16.	  Col·∙locació	  del	  pacient	  en	  posició	  francesa	  o	  litotomia	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  	  	  	  	  	  	  	  
	  

	  

4.6	  Seguiment	  postoperatori	  

	  

Tots	  els	  pacients	  van	  ser	  donats	  d'alta	  a	  la	  sala	  de	  reanimació	  on	  els	  analgèsics	  es	  van	  

administrar	   segons	   un	   protocol	   postoperatori	   preestablert	   (dexketoprofè	   +	  

paracetamol	  +/-‐	  metamizol).	  Es	  van	  evitar	  derivats	  de	  la	  morfina.	  La	  ingesta	  oral	  es	  va	  

iniciar	  2	  hores	  després	  de	  la	  intervenció,	  i	  els	  pacients	  van	  ser	  donats	  d'alta	  de	  la	  Unitat	  

de	  Cirurgia	  Sense	  Ingrés	  (UCSI)	  si	  complien	  els	  criteris.	  Els	  pacients	  van	  romandre	  a	  la	  

unitat	  durant	  almenys	  6	  hores.	  Es	  van	  utilitzar	  els	  criteris	  d'Aldrete	  per	  determinar	  el	  

moment	  de	  l'alta	  (Taula	  6)53.	  
	  

No	  es	  van	  prescriure	  més	  analgèsics	  o	  antiemètics	  tret	  que	  el	  pacient	  ho	  precisés.	  Es	  va	  

considerar	   èxit	   del	   procés	   ambulatori	   quan	   el	   pacient	   no	   requeria	   passar	   la	   nit	   a	  
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l'hospital	   i	  es	  van	  definir	  com	  a	  ingressos	  no	  esperats	  (fracàs	  ambulatori)	  tots	  aquells	  

pacients	  en	  que	  no	  es	  va	  poder	  completar	  el	  procés	  d’ambulatorització.	  

	  

A	   tots	   els	   pacients	   se’ls	   va	   col·∙locar	   un	   apòsit	   que	   cobria	   completament	   l’abdomen	  

immediatament	   després	   de	   la	   cirurgia.	   Els	   pacients	   i	   el	   personal	   de	   la	   Unitat	  

Ambulatòria	   no	   van	   saber	   a	   quin	   tractament	   havien	   estat	   assignats	   a	   l'atzar	   fins	   al	  

tercer	  dia,	  suposant	  que	  l'apòsit	  es	  va	  mantenir	  al	  seu	  lloc	  tal	  i	  com	  se’ls	  havia	  indicat,	  

sense	  realitzar	  cap	  cura	  a	  domicili.	  

	  

Després	  de	   la	  determinació	  de	   l'escala	  de	  dolor	   i	   la	  realització	  del	  test	  de	  qualitat	  de	  

vida	  SF-‐12	  (12-‐item	  Short-‐Form	  Health	  Survey)	  en	  que	  s’avaluen	  vuit	  aspectes	  de	  salut,	  

funció	   física,	   rol	   físic,	   rol	   emocional,	   funció	   social,	   salut	  mental,	   salut	   general,	   dolor	  

corporal	  i	  vitalitat53,54	  (Annex	  2)	  durant	  la	  seva	  visita	  a	  consultes	  externes	  al	  tercer	  dia	  

postoperatori,	  els	  pacients	  van	  ser	  informats	  del	  tractament	  que	  havien	  rebut	  i	  se’ls	  va	  

retirar	  l'apòsit	  abdominal.	  

	  

Es	  va	   fer	  una	  trucada	  telefònica	  a	  cada	  pacient	  el	  primer	  dia	  després	  de	   la	  cirurgia,	   i	  

tots	  els	  pacients	  van	  ser	  remesos	  a	  consultes	  externes	  el	  dia	  3,	  el	  dia	  7,	  i	  després	  d'un	  

mes	  de	  la	  intervenció	  (Annex	  3).	  	  
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	  Taula	  6.	  Test	  d’Aldrete	  modificat	  

	  

La	  puntuació	  màxima	  total	  és	  10.	  

Una	  puntuació	  ≥ 9	  és	  necessària	  per	  rebre	  l’alta	  hospitalària	  

	  

4.7	  Recollida	  de	  dades	  

	  

Les	   dades	   es	   van	   recollir	   pre,	   intra	   i	   postoperatòriament	   pel	  monitor	   de	   l’estudi,	   el	  

personal	   de	   la	   UCSI,	   els	   cirurgians	   i	   el	   propi	   pacient.	   Les	   dades	   demogràfiques	   i	   els	  

diagnòstics	   dels	   pacients	   es	   van	   registrar	   de	   manera	   prospectiva.	   Immediatament	  

després	  de	  cada	  procediment,	  el	  cirurgià	  que	  havia	  dut	  a	  terme	  la	  cirurgia	  va	  registrar-‐

ne	  la	  durada,	  les	  troballes	  i	  el	  grau	  de	  dificultat.	  

El	  temps	  operatori	  es	  defineix	  com	  el	  temps	  entre	  la	  primera	  incisió	  i	  el	  tancament	  de	  

la	  pell.	  

PARÀMETRES	   DESCRIPCIÓ	  DEL	  PACIENT	   PUNTS	  

Activitat	  motora	   Mou	  4	  extremitats	  voluntàriament	  o	  davant	  d’ordres	  

Mou	  2	  extremitats	  voluntàriament	  o	  davant	  d’ordres	  

Incapaç	  de	  moure	  extremitats	  

2	  

1	  

0	  

Respiració	   Respira	  profundament	  i	  tus	  lliurement	  	  

Dispnea	  o	  respiració	  limitada	  

Apnea	  

2	  

1	  

0	  

Circulació	  

(pressió	  sanguínia)	  

Pressió	  arterial	  =	  20%	  del	  nivell	  preanestèsic	  

Pressió	  arterial	  entre	  20%	  i	  49%	  del	  nivell	  preanestèsic	  

Pressió	  arterial	  =	  50%	  del	  nivell	  preanestèsic	  

	  

2	  

1	  

0	  

Consciència	   Completament	  despert	  

Respon	  a	  la	  crida	  	  

No	  respon	  

2	  

1	  

0	  

Saturació	   arterial	  

d’oxigen	  	  

Manté	  saturacions	  de	  >92%	  amb	  aire	  ambient	  

Necessita	  O2	  per	  a	  mantenir	  saturacions	  >	  90%	  

Saturacions	  <90%	  amb	  oxigen	  suplementari	  

2	  

1	  

0	  
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Les	  puntuacions	  de	  l’escala	  de	  dolor	  van	  ser	  obtingudes	  per	  a	  tots	  els	  pacients	  a	  les	  2,	  

4,	  6	  i	  8	  hores	  postoperatòries	  durant	  la	  seva	  estada	  a	  l'hospital	  amb	  l’escala	  EVA,	  i	  més	  

tard	  en	  una	  visita	  al	  dia	  3,	  al	  dia	  7	  i	  després	  d'un	  mes	  de	  la	  intervenció.	  

L’estada	  mitjana,	   la	  morbiditat	   intra	   i	   postoperatòria	   catalogant-‐se	   les	   complicacions	  

postquirúrgiques	  segons	  la	  classificació	  de	  Clavien	  Dindo55	  	  (Taula	  7)	  i	  els	  reingressos	  a	  

l'hospital	  també	  es	  van	  registrar,	  així	  com	  l'ús	  d'analgèsics,	  incloent	  a	  tots	  els	  pacients	  

(els	  ambulatoris	  i	  els	  que	  van	  precisar	  hospitalització).	  

	  

	  

Taula	  7.	  Classificació	  de	  Clavien	  Dindo	  per	  a	  les	  complicacions	  postoperatòries55	  
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El	  grau	  de	  satisfacció	  del	  pacient	  es	  va	  registrar	  en	  dues	  escales,	  una	  en	  relació	  amb	  el	  

resultat	  estètic,	  amb	  una	  escala	  del	  0	  al	  10	  el	  dia	  30	  postoperatori;	  i	  l’altre	  en	  relació	  al	  

procediment	  en	  general	  (en	  qualitat	  d’insatisfet,	  satisfet	  o	  molt	  satisfet)	  el	  primer	  i	  el	  

30	  dia	  postoperatoris	  (Annex	  4).	  

Tots	  els	  pacients	  donats	  d'alta	  van	  ser	   informats	  sobre	  el	  règim	  analgèsic	  que	  havien	  

de	   prendre	   després	   de	   la	   cirurgia,	   i	   se'ls	   va	   proporcionar	   un	   document	   explicatiu.	  

També	   se'ls	   va	   demanar	   que	   omplissin	   una	   taula	   amb	   les	   seves	   necessitats	   de	  

medicació	  diària	  (Annex	  5).	  

	  

El	   primer	   dia	   després	   de	   la	   cirurgia,	   es	   va	   realitzar	   una	   trucada	   telefònica	   a	   tots	   els	  

pacients	   donats	   d'alta	   i	   se’ls	   va	   demanar	   que	   responguessin	   a	   un	   qüestionari	  

estandarditzat	  sobre	  el	  dolor	  postoperatori	  a	  les	  24	  hores	  i	  sobre	  la	  satisfacció	  amb	  el	  

procediment	   ambulatori.	   Els	   pacients	   també	   van	   omplir	   les	   seves	   respostes	   en	   uns	  

qüestionaris	  escrits,	  que	  van	  ser	  retornats	  als	  investigadors.	  

	  

El	  seguiment	  postoperatori	  va	  ser	  a	  les	  2,	  4,	  6	  i	  8	  hores	  després	  de	  la	  cirurgia	  i	  després	  

durant	   una	   visita	   al	   dia	   3,	   al	   dia	   7	   i	   un	  mes	   després	   de	   la	   cirurgia.	   Finalment,	   es	   va	  

realitzar	  una	  trucada	  telefònica	  a	  l’any	  i	  als	  4	  anys	  de	  la	  intervenció.	  

	  

Es	  va	  preguntar	  als	  pacients	  sobre	  la	  presència	  d'hèrnia	  incisional	  al	  dia	  365	  i	  als	  4	  anys	  

de	   la	   cirurgia.	   Si	   es	   sospitava	   una	   hèrnia,	   el	   pacient	   va	   ser	   visitat	   per	   tal	   de	   ser	  

examinat	  i	  es	  va	  sol·∙licitar	  una	  ecografia	  de	  la	  paret	  abdominal	  en	  cas	  de	  dubte.	  

Els	   pacients	   que	   es	   van	   perdre	   en	   el	   seguiment	   i	   no	   van	   tenir	   cap	   contacte	   amb	  

l’assistència	  sanitària	  es	  va	  suposar	  que	  estaven	  lliures	  de	  complicacions.	  
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4.8	  Tècniques	  d'emmascarament	  

	  

Tant	   els	   pacients,	   les	   infermeres	   que	   avaluaven	   l'EVA	   i	   els	   avaluadors	   dels	   resultats	  

estaven	  emmascarats	  al	  tractament.	  

L'estudi	   va	   estar	   emmascarat	   durant	   els	   tres	   primers	   dies	   postoperatoris.	   Tots	   els	  

pacients	  van	  abandonar	  el	  quiròfan	  i	  la	  unitat	  de	  cirurgia	  ambulatòria	  amb	  apòsits	  que	  

amagaven	   totes	   les	   incisions	   quirúrgiques.	   El	   personal	   de	   la	   unitat	   de	   cirurgia	  

ambulatòria,	   el	   pacient	   i	   el	   monitor	   de	   l'estudi	   no	   coneixien	   la	   tècnica	   quirúrgica	  

aplicada.	  

	  

4.9	  Anàlisi	  estadístic	  

	  

La	  mida	  de	   la	  mostra	   es	   va	   calcular	   amb	  el	   dolor	   postoperatori	   a	   les	   6	   hores	   com	  a	  

variable	   principal.	   D'acord	   amb	   Tsimonyannis	   et	   al.16	   es	   va	   assumir	   una	   diferència	  

esperada	  de	  0,6	  punts	  en	  una	  escala	  visual	  analògica	   (EVA)	  entre	  els	  dos	  grups,	  amb	  

una	  desviació	  estàndard	  de	  0,87.	  Acceptant	  un	  risc	  alfa	  de	  0,05	  i	  un	  risc	  beta	  de	  0,2	  en	  

un	  contrast	  bilateral,	  van	  ser	  necessaris	  34	  pacients	  per	  a	  cada	  grup.	  

	  

Es	  va	  dissenyar	  una	  taula	  de	  recollida	  electrònica	  específica	  per	   tal	  de	  reunir	   tots	  els	  

resultats	   de	   l’estudi:	   la	   història	   clínica,	   resultats	   del	   procediment,	   complicacions	   i	   el	  

seguiment	  postoperatori.	  	  

Tots	  els	   resultats	   van	   ser	  emmagatzemats	  en	  una	  base	  de	  dades	   informatitzada.	   Les	  

variables	   categòriques	   es	   van	   comparar	   entre	   els	   grups	  mitjançant	   la	   prova	   de	   Chi-‐

quadrat	  o	   la	  prova	  exacta	  de	  Fisher	   i	   les	  variables	  continues	  amb	   la	  prova	  de	   la	   t	  de	  

Student	  o	  la	  prova	  de	  U	  Mann-‐Whitney	  per	  a	  les	  variables	  no	  paramètriques.	  
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4.10	  Aspectes	  ètics,	  consentiment	  informat,	  i	  registre	  de	  l’estudi	  

	  

L'estudi	   es	   va	   realitzar	   d’acord	   amb	   els	   principis	   de	   la	   Declaració	   d'Hèlsinki	   i	   les	  

directrius	  sobre	  les	  Guies	  de	  bona	  pràctica	  clínica.	  Es	  va	  obtenir	  l'aprovació	  del	  Comitè	  

d'Ètica	   institucional	   i	   tots	   els	   pacients	   van	   donar	   el	   seu	   consentiment	   informat	   per	  

escrit	  abans	  que	  fossin	  inclosos	  a	  l'assaig.	  

L'estudi	  es	  va	  registrar	  a	  www.clinicalTrials.gov	  (NCT02375529).	  
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5.	  RESULTATS	  

	  

5.1	  Característiques	  demogràfiques	  dels	  pacients	  i	  estudi	  preoperatori	  

	  

Entre	  el	  mes	  de	  maig	  de	  2011	  i	  el	  mes	  de	  juny	  de	  2013	  un	  total	  de	  73	  pacients	  van	  ser	  

assignats	  a	  l'atzar	  als	  grups	  de	  CLPU	  (n	  =	  37)	  o	  CL	  (n	  =	  36).	  No	  hi	  va	  haver	  diferències	  

significatives	  entre	  els	  grups	  en	  edat,	  sexe,	  IMC	  o	  risc	  ASA	  (Taula	  8).	  

L’edat	  mitjana	  dels	  pacients	  del	  grup	  de	  CLPU	  va	  ser	  de	  36	  anys.	  32	  pacients	  van	  ser	  

dones	   i	  5	  van	  ser	  homes.	  En	  el	  grup	  de	  CL	   l’edat	  mitjana	  va	  ser	  de	  40	  anys	  amb	  una	  

proporció	   de	   dones	   i	   homes	   similar,	   32	   dones	   i	   4	   homes.	   La	   mitjana	   de	   l’índex	   de	  

massa	  corporal	  tampoc	  va	  mostrar	  diferències	  entre	  els	  dos	  grups	  amb	  una	  mitjana	  de	  

26.	  

Pel	  que	  fa	  a	  la	  classificació	  del	  risc	  anestèsic	  ASA	  i	  havent	  determinat	  que	  un	  ASA	  III	  era	  	  

criteri	  d’exclusió,	  tots	  els	  pacients	  inclosos	  en	  l’estudi	  varen	  ser	  ASA	  I	  i	  II.	  En	  el	  grup	  de	  

CLPU	  30	  pacients	  van	  ser	  ASA	  I	  i	  7	  ASA	  II,	  i	  en	  el	  grup	  de	  la	  CL	  25	  pacients	  ASA	  I	  i	  11	  van	  

ser	  ASA	  II.	  

	  

Taula	  8.	  Resultats	  epidemiològics	  

*mitjanes	  (rang±DS).	  	  §	  =test	  t	  Student;	  	  ¥	  =	  test	  χ2	  	  

	  

	  

	  

	  

	  

	   CLPU	  	   CL	  	   p	  

Edat	  (anys)*	   36,24	  (21-‐63±9,1)	   40,08	  (22-‐66±11,1)	   0,111§	  

Sexe	  F:M	   32	  :	  5	   32	  :	  4	   1,0¥	  

IMC(kg/m2)*	   26,18	  (17,7-‐33,2±3,5)	   26,32	  (19,2-‐34,5±4,1)	   0,879§	  

ASA	  I:II	  	   30:7	   25:11	   0,249¥	  
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5.2	  Variables	  intraoperatòries	  

	  

El	  temps	  quirúrgic	  comptabilitzat	  com	  a	  període	  de	  temps	  entre	  la	  primera	  incisió	  i	  el	  

tancament	  de	  la	  pell,	  va	  ser	  similar	  per	  a	  la	  CLPU	  (mitjana	  ±	  SD,	  57,1min	  ±	  20,67)	  i	  CL	  

(53,89min	  ±	  28,05)	  sense	  diferències	  significatives.	  	  

	  

La	  dificultat	  subjectiva	  del	  procediment	  per	  part	  del	  cirurgià	  es	  va	  avaluar	  després	  de	  

la	  cirurgia	  amb	  una	  escala	  de	  0	  a	  10	  i	  tot	  i	  no	  trobar	  diferències	  en	  el	  temps	  quirúrgic,	  

la	  dificultat	  del	  procediment	  va	  ser	  significativament	  major	  (p	  =	  0,027)	  en	  el	  grup	  	  de	  la	  

colecistectomia	  laparoscòpica	  per	  port	  únic	  (3,17)	  que	  en	  el	  grup	  de	  la	  colecistectomia	  

laparoscòpica	  convencional	  (1,94).	  

	  

En	   un	   pacient	   del	   grup	   de	   colecisctectomia	   convencional	   es	   va	   detectar	  

intraoperatoriament	   una	   dilatació	   de	   la	   via	   biliar	   principal	   i	   va	   ser	   necessària	   la	  

realització	   d’una	   colangiografia	   intraoperatòria,	   on	   es	   va	   confirmar	   la	   presència	   de	  

coledocolitiasi.	   En	  aquest	  pacient	  es	   va	   realitzar	  una	  colecistectomia	   i	  posteriorment	  

una	   Colangiografia	   Retrògrada	   Endoscòpica	   a	   les	   48	   hores	   per	   a	   l’extracció	   de	   la	  

coledocolitiasi	   després	   de	   la	   qual	   va	   presentar	   una	   bona	   evolució	   clínica	   sense	  

presentar	  més	  complicacions.	  	  

	  

Es	   va	   requerir	   la	   col·∙locació	   d'un	   trocar	   addicional	   en	   3	   pacients	   del	   grup	   de	  

colecistectomia	   laparoscòpica	   per	   port	   únic	   (8%)	   per	   dificultat	   tècnica,	   acte	   que	   va	  

prioritzar	   el	   cirurgià	   responsable	   de	   la	   cirurgia	   per	   tal	   de	   garantir	   la	   seguretat	   del	  

pacient	  i	  disminuir	  el	  risc	  de	  possibles	  complicacions.	  

	  

No	  hi	   va	  haver	   cap	   cas	  de	  conversió	   a	   cirurgia	   oberta	   en	   cap	  dels	   grups.	  No	  es	   van	  

detectar	  complicacions	  durant	  la	  cirurgia	  ni	  durant	  el	  període	  postoperatori	  immediat.	  
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5.3	  Dolor	  postoperatori	  i	  requeriments	  analgèsics	  

	  

5.3.1	  Dolor	  al	  postoperatori	  immediat	  

	  

Per	  tal	  d’avaluar	  el	  dolor	  al	  postoperatori	  immediat	  es	  van	  obtenir	  puntuacions	  segons	  

el	  grau	  de	  dolor	  abdominal	   i	   subescapular	  de	   tots	  els	  pacients	  a	   les	  2,	  4,	  6	   i	  8	  hores	  

després	   de	   la	   cirurgia	   durant	   la	   seva	   estada	   a	   l'hospital,	   utilitzant	   l'escala	   visual	  

analògica	   (Taula	   9).	   No	   hi	   va	   haver	   diferències	   significatives	   entre	   els	   grups.	   Les	  

mitjanes	  en	  l’escala	  EVA	  del	  dolor	  van	  ser	  entre	  0,9	  i	  2	  pel	  dolor	  abdominal	  i	  entre	  0,4	  i	  

1,1	  per	  al	  dolor	  subescapular,	  la	  qual	  cosa	  mostra	  que	  la	  pauta	  analgèsica	  administrada	  

segons	   el	   protocol	   de	   CMA	   preestablert	   permet	   un	   alt	   control	   del	   dolor	   facilitant	   i	  

permetent	  així	  la	  possibilitat	  d’ambulatorització	  en	  els	  pacient	  inclosos	  en	  l’estudi.	  

	  

Dels	  3	  pacients	  que	  van	  ingressar	  per	  dolor,	  un	  era	  del	  grup	  de	  CLPU	  i	  dos	  del	  grup	  de	  

CL,	   pel	   que	   podem	   concloure	   que	   tot	   i	   no	   haver-‐hi	   diferències	   significatives	   entre	  

grups,	  el	  doble	  de	  pacients	  del	  grup	  de	  CL	  va	  requerir	  ingrés	  per	  causa	  del	  dolor	  (Taula	  

11).	  

	  

Taula	  9.	  Grau	  de	  dolor	  postoperatori	  

	  

Dolor	  abdominal	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

2	  hora	  postoperatòria	   1,60	  (0-‐8)	   1,68	  (0-‐10)	   0,841	  

4	  hora	  postoperatòria	   2,05	  (0-‐7)	   2,05	  (0-‐7)	   0,872	  

6	  hora	  postoperatòria	   1,51	  (0-‐6)	   1,74	  (0-‐10)	   0,987	  

8	  hora	  postoperatòria	   0,90	  (0-‐7)	   0,87	  (0-‐3)	   0,806	  

Ús	  escala	  EVA.	  Els	  valors	  són	  mitjanes	  (rangs).	  	  No	  diferències	  significatives	  entre	  grups.	  	  
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Dolor	  subescapular	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

2	  hora	  postoperatòria	   0,48	  (0-‐2)	   0,41	  (0-‐2)	   0,738	  

4	  hora	  postoperatòria	   1,06	  (0-‐7)	   1,10	  (0-‐9)	   0,892	  

6	  hora	  postoperatòria	   0,96	  (0-‐7)	   1,16	  (0-‐6)	   0,775	  

8	  hora	  postoperatòria	   0,63	  (0-‐5)	   0,51	  (0-‐3)	   0,927	  

Ús	  escala	  EVA.	  Els	  valors	  són	  mitjanes	  (rangs).	  	  No	  diferències	  significatives	  entre	  grups.	  	  

	  

5.3.2	  Dolor	  a	  domicili	  

	  

Es	  van	  analitzar	  els	  qüestionaris,	  omplerts	  pels	  pacients	  al	  seu	  domicili,	  en	  que	  se’ls	  va	  

fer	  anotar	  el	  nombre	  de	  píndoles	  administrades	  de	  cada	  analgèsic	  durant	  els	  7	  primers	  

dies	  postoperatoris.	  

La	   informació	   sobre	   l'analgèsia	  administrada	  després	  de	   la	   cirurgia	  es	   va	   recollir	   a	   la	  

visita	   dels	   7	   dies	   després	   de	   la	   intervenció.	  No	   es	   van	  detectar	   diferències	   entre	   els	  

grups	  en	  els	  6	  primers	  dies	  pel	  que	  fa	  al	  control	  de	  dolor	  postoperatori.	  

	  

Els	  requeriments	  analgèsics	  (nombre	  de	  píndoles)	  van	  ser	  més	  baixos	  cada	  dia	  al	  grup	  

de	   la	   CLPU	   respecte	   al	   grup	   de	   la	   CL,	   però	   la	   diferència	   va	   ser	   estadísticament	  

significativa	  només	  en	  el	  dia	  7	  (P=0,018)	  (Taula	  10).	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  



	  
	  

53	  

Taula	  10.	  Requeriments	  analgèsics	  (nombre	  de	  píndoles)	  

	  

	   CLPU(n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

Dia	  postoperatori	  1	  	   5,56±2,7	   6,62±2,3	   0,078	  

Dia	  postoperatori	  2	   4,67±2,2	   5,76±3,0	   0,132	  

Dia	  postoperatori	  3	   3,09±2,2	   4,00±2,5	   0,150	  

Dia	  postoperatori	  4	   2,33±2,5	   2,83±2,9	   0,546	  

Dia	  postoperatori	  5	   1,55±2,2	   2,59±2,5	   0,090	  

Dia	  postoperatori	  6	   1,30±2,3	   2,14±2,3	   0,052	  

Dia	  postoperatori	  7	   0,79±1,8	   1,48±1,9	   0,018	  

	  Els	  valors	  són	  mitjanes±DS.	  Anàlisi	  comparatiu	  mitjançant	  Test	  U	  Mann-‐Whitney.	  

	  

	  

5.4	  Èxit	  del	  procés	  ambulatori	  

	  

El	   procés	   ambulatori	   va	   ser	   exitós	   en	   el	   92%	   dels	   casos	   (l'alta	   al	   mateix	   dia	   de	   la	  

cirurgia	  va	  ser	  possible	  en	  67	  pacients).	  No	  hi	  va	  haver	  diferències	  significatives	  en	  cap	  

dels	  grups	  pel	  que	  fa	  a	  les	  necessitats	  d'hospitalització.	  

Un	   total	   de	   6	   pacients	   van	   requerir	   ingrés	   hospitalari	   (8%):	   3	   a	   causa	   del	   dolor;	   un	  

pacient	   per	   vòmits,	   un	   altre	   a	   causa	   de	   problemes	   socials	   i	   un	   pacient	   per	  

coledocolitiasi.	  	  

Del	   grup	  de	   	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	  per	  port	  únic	   van	   ingressar	  un	  pacient	  

per	  dolor,	  un	  altre	  per	  vòmits	  i	  un	  altre	  a	  causa	  de	  problemes	  socials.	  

Pel	  que	   fa	  al	  grup	  de	   la	  colecistectomia	   laparoscòpica	  convencional	  dos	  pacients	  van	  

ingressar	  per	  dolor,	   i	  un	  altre	  per	  coledocolitiasi	  que	  es	  va	   resoldre	  durant	  el	  mateix	  

ingrés.	  
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5.5	  Complicacions	  postoperatòries	  

	  

No	  es	  van	  detectar	  complicacions	  majors	  als	  30	  dies	  del	  postoperatori.	  	  

Es	  van	  registrar	  complicacions	  en	  6	  dels	  pacients	  (8%)	  sense	  diferències	  entre	  els	  grups	  

(Taula	  11).	  	  

Cap	  complicació	  va	  ser	  superior	  a	  grau	  I	  de	  la	  Classificació	  Clavien	  Dindo55	  (Taula	  7),	  

ja	  que	  totes	  elles	  es	  consideren	  una	  desviació	  dins	  d’un	  postoperatori	  normal,	  que	  no	  

requereix	   tractament	   farmacològic,	   quirúrgic,	   endoscòpic	   o	   intervencions	  

radiològiques	  estant	  permesos	  per	  al	  seu	  maneig	  fàrmacs	  com	  antiemètics,	  antipirètics	  

o	  analgèsics,	  com	  va	  ser	  el	  cas	  del	  present	  estudi.	  

Tres	  casos	  de	  dolor	  (un	  del	  grup	  CLPU	  i	  dos	  de	  la	  CL)	  van	  requerir	  ingrés,	  sent	  donats	  

d’alta	   a	   les	   24	   hores	   de	   la	   intervenció,	   així	   com	   un	   cas	   de	   vòmits	   del	   grup	   de	  

colecistectomia	  laparoscòpica	  per	  port	  únic.	  

Els	  casos	  d’infecció	  de	  ferida	  i	  de	  sagnat	  postoperatori	  de	  la	  ferida	  es	  van	  resoldre	  amb	  

cures	  d’Infermeria,	  sense	  precisar	  l’ús	  d’antibiòtic	  ni	  reintervenció.	  

	  

	  

Taula	  11.	  Complicacions	  postoperatòries	  

	  

	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	  

Vòmits*	   1	   0	  

Dolor*	   1	   2	  

Infecció	  de	  la	  ferida	   1	   0	  

Sagnat	  postoperatori	  de	  la	  

pell	  
0	   1	  

*	  Requereix	  ingrés	  hospitalari	  
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5.6	  Retorn	  a	  l'activitat	  diària	  habitual	  i	  a	  la	  feina	  

	  

Un	  altre	  dels	  objectius	  secundaris	  va	  ser	  avaluar	   i	  calcular	  el	  retorn	  a	   l'activitat	  diària	  

habitual	  en	  que	  no	  es	  van	  objectivar	  diferències	  entre	  els	  grups.	  La	  mitjana	  de	  dies	  que	  

van	  passar	  des	  de	  la	  intervenció	  fins	  a	  la	  reincorporació	  a	  la	  vida	  habitual	  va	  ser	  de	  17.	  

La	  majoria	  de	  pacients	  van	  percebre	  un	  retorn	  a	  la	  seva	  vida	  diària	  ràpid,	  la	  qual	  cosa	  

creiem	  que	  també	  va	  contribuir	  a	  augmentar	  la	  satisfacció	  global	  del	  procediment.	  	  

	  

Pel	  que	  fa	  al	  retorn	  a	  la	  vida	  laboral	  i	  el	  temps	  de	  baixa,	  a	  l’avaluar	  els	  que	  van	  requerir	  

un	  temps	  de	  baixa	  laboral	  de	  més	  de	  dues	  setmanes,	  va	  haver-‐hi	  el	  doble	  de	  pacients	  

en	  el	  grup	  de	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  convencional	  (n	  =	  14)	  enfront	  del	  grup	  

de	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   per	   port	   únic	   (n	   =	   7)	   (p	   =	   0,014).	   Per	   tant,	   en	  

aquest	  supòsit,	  si	  que	  es	  va	  demostrar	  una	  diferència	  signficativa	  amb	  	  un	  major	  temps	  

de	  baixa	  laboral	  pel	  grup	  de	  pacients	  	  de	  la	  CL.	  

	  

5.7	  Qualitat	  de	  vida	  	  

	  

El	  tercer	  dia	  postoperatori	  es	  va	  sol·∙licitar	  als	  pacients	  que	  completessin	  el	  qüestionari	  

de	  qualitat	  de	  vida	  SF-‐12,	  un	  dels	  instruments	  genèrics	  més	  utilitzats	  per	  a	  l’avaluació	  

de	   la	   qualitat	   de	   vida	   relacionada	   amb	   la	   salut.	   Es	   van	   avaluar	   les	   8	   esferes	   o	  

dimensions	  diferents:	   la	   funció	   física,	   el	   rol	   físic,	   el	   rol	   emocional,	   la	   funció	   social,	   la	  

salut	   mental,	   la	   salut	   general,	   el	   dolor	   corporal	   i	   la	   vitalitat	   (Annex	   2),	   que	   no	   van	  

mostrar	  diferències	  significatives	  entre	  els	  dos	  grups	  (Figura	  17).	  	  
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Figura	  17.	  Resultats	  Test	  SF-‐12	  postoperatori	  	  

	  

	  
Resultats	  del	   test	   SF-‐12	  postoperatori	   dels	   pacients	   sotmesos	   a	   la	  CLPU	   i	   a	   la	  CL	  on	  no	  es	   van	   trobar	  

diferències	   estadísticament	   significatives	   en	   les	   8	   esferes	   o	   dimensions	   avaluades.	   PF:	   physical	  

functioning;	  RP:	  role	  limitations-‐Physical;	  BP:	  bodily	  pain;	  GH:	  general	  health;	  VT:	  vitality;	  SF:	  social	  
functioning;	  RE:	  role	  limitations-‐emotional	  and	  MH:	  mental	  health.	  

	  

5.8	  Satisfacció	  estètica	  

	  

Es	   va	  demanar	   al	   pacient,	   durant	   la	   visita	   en	  el	   dia	   30	  postoperatori,	   que	  avalués	  el	  

resultat	  estètic	  obtingut	  (Taula	  12).	  

El	  grup	  de	  CLPU	  va	  tenir	  millors	  resultats	  que	  el	  grup	  de	  CL.	  

En	  una	  escala	  de	  0	  a	  10	  punts	  els	  pacients	  del	  grup	  de	  colecistectomia	   laparoscòpica	  

uniport	  va	  obtenir	  una	  mitjana	  de	  9,86	  ±	  0,58	  punts	  enfront	  el	  grup	  de	  colecistectomia	  

laparoscòpica	  convencional	  que	  va	  obtenir	  una	  mitjana	  de	  7,78	  ±	  1,5	  punts	  amb	  una	  

diferència	  estadísticament	  significativa	  (p	  =0,001).	  
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Taula	  12.	  Avaluació	  de	  la	  satisfacció	  estètica	  

	  

	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

EVA	  del	  resultat	  estètic	  al	  30è	  dia	  	  

postoperatori	  
9,86	  (7-‐10±0,58)	  	   7,78	  (5-‐10±1,5)	   0,001	  

Els	  valors	  són	  mitjanes	  (rangs±SD).	  	  	  

	  

Tot	  i	  que	  ni	  els	  pacients,	  ni	  el	  personal	  de	  la	  Unitat	  de	  Cirurgia	  Sense	  Ingrés	  ni	  el	  

monitor	  de	  l’estudi	  varen	  saber	  quin	  tractament	  havia	  rebut	  cada	  pacient	  al	  final	  de	  la	  

intervenció,	  mostrem	  el	  resultat	  estètic	  final	  de	  cadascuna	  de	  les	  dues	  tècniques	  

realitzades	  (Figura	  18	  i	  19).	  

	  

	  

Figura	  18.	  Resultat	  estètic	  al	  final	  de	  	   	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Figura	  19.	  Resultat	  estètic	  al	  final	  	  

la	  CLPU	  	  	   	   	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  de	  la	  CL	  
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5.9	  Satisfacció	  global	  del	  procediment	  	  

	  

El	  grau	  de	  satisfacció	  global	  del	  procediment	  es	  va	  registrar	  en	  una	  escala	  en	  qualitat	  

d’insatisfet,	  satisfet	  o	  molt	  satisfet	  i	  es	  va	  avaluar	  el	  primer	  i	  el	  30	  dia	  postoperatori.	  

No	   es	   van	   detectar	   diferències	   significatives	   entre	   ambdós	   grups	   en	   cap	   dels	   dos	  

controls.	  

El	  primer	  dia	  després	  de	  la	  cirurgia	  un	  total	  de	  46	  pacients	  estaven	  molt	  satisfets	  (63%)	  

i	  27	  dels	  pacients	  estaven	  satisfets	  (37%).	  	  

El	  dia	  30	  postoperatori	  51	  pacients	  estaven	  molt	  satisfets	  (70%)	  i	  22	  pacients	  estaven	  

satisfets	  (30%).	  	  

Cap	  pacient	  estava	  insatisfet	  amb	  el	  procediment.	  

	  

5.10	  Incidència	  d’hèrnia	  incisional	  

	  

Es	  va	  realitzar	  una	  trucada	  telefònica	  als	  pacients	  el	  365	  dia	  postoperatori	  i	  als	  4	  anys	  

de	  la	  intervenció	  i	  se'ls	  va	  preguntar	  sobre	  la	  presència	  d'una	  possible	  hèrnia	  a	  la	  regió	  

umbilical.	  Un	  pacient	   del	   grup	  de	  CLPU	   i	   un	   altre	   pacient	   del	   grup	  de	  CL	   (2,7%)	   van	  

presentar	  hèrnia	   incisional	  a	   l'any	  de	   la	   intervenció.	  Van	  ser	  diagnosticats	  mitjançant	  

l'examen	   físic.	   En	   tots	   dos	   pacients	   es	   va	   reparar	   l'hèrnia	   incisional	   quirúrgicament	   i	  

cap	  d’ells	  va	  presentar	  incidències	  postoperatòries.	  

Als	  quatre	  anys	  de	  la	  intervenció	  un	  altre	  pacient	  del	  grup	  de	  CLPU	  va	  presentar	  hèrnia	  

incisional	  que	  també	  va	  ser	  reparada	  quirúrgicament	  així	  com	  un	  altre	  pacient	  del	  grup	  

de	   CL,	   sense	   mostrar	   doncs	   diferències	   estadísticament	   significatives	   entre	   ambdós	  

grups.	  

	  

Al	  control	  a	  l’any	  de	  la	  intervenció	  hi	  van	  haver	  2	  pèrdues	  de	  seguiment	  en	  el	  grup	  de	  

CLPU	  i	  6	  en	  el	  de	  la	  CL,	  i	  als	  quatre	  anys	  un	  total	  de	  15	  pèrdues	  de	  seguiment,	  5	  de	  les	  

quals	  eren	  del	  grup	  de	  CLPU	  i	  10	  del	  grup	  de	  CL.	  En	  la	  majoria	  de	  casos,	  la	  pèrdua	  de	  
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control	   ha	   estat	   deguda	   a	   que	   els	   telèfons	   han	   estat	   donats	   de	   baixa	   o	   canviats	   de	  

titular.	  	  

En	   cap	   cas	   els	   pacients	   perduts	   del	   control	   han	   requerit	   algun	   tipus	   d’assistència	  

sanitària	  (segons	  s'ha	  constatat	  a	  les	  històries	  clíniques	  informatitzades	  dels	  pacients	  al	  

programa	   informàtic	  SAP	   i	  EAP),	  per	   tant,	   suposem	  que	  molts	  pacients	  han	   tornat	  al	  

seu	  país	  d’origen	  i	  es	  troben	  lliures	  de	  complicacions.	  
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6.	  DISCUSSIÓ	  

	  

6.1	  És	  factible	  la	  colecistectomia	  laparoscòpica	  ambulatòria?	  

	  

La	   colecistectomia	   laparoscòpica	   generalment	   és	   considerada	   un	   procediment	   amb	  

baixa	   morbiditat.	   En	   una	   Revisió	   Sistemàtica	   Cochrane56	   la	   colecistectomia	  

laparoscòpica	  sense	  ingrés	  sembla	  tan	  segura	  com	  la	  cirurgia	  amb	  una	  nit	  d'ingrés	  i	  no	  

hi	   ha	   diferències	   significatives	   en	   termes	   de	   dolor,	   temps	   de	   retorn	   a	   l'activitat	  

habitual,	   esdeveniments	   adversos	   severs,	  mortalitat,	   reingressos	   hospitalaris	   i	   fracàs	  

en	  el	  procés	  d'ambulatorització	  entre	  els	  dos	  grups.	  La	  conclusió	  dels	  revisors	  és	  que	  es	  

necessiten	  més	   assaigs	   aleatoritzats	   per	   investigar	   i	   conèixer	   l'impacte	   de	   la	   cirurgia	  

ambulatòria	  i	  la	  de	  curta	  estada	  sobre	  la	  qualitat	  de	  vida,	  la	  satisfacció	  i	  altres	  variables	  

en	  els	  pacients	  sotmesos	  a	  colecistectomia	  laparoscòpica.	  

	  

D'altra	   banda,	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   ha	   demostrat	   tenir	   importants	  

avantatges	  sobre	   la	  cirurgia	  oberta	  quedant	  establerta	  com	  a	  gold	  standard.	  Aquests	  

avantatges	   són	   menor	   dolor	   postoperatori	   (el	   que	   es	   tradueix	   en	   un	   menor	  

requeriment	   d’analgèsics),	   una	   recuperació	   postoperatòria	   més	   ràpida	   (estades	  

hospitalàries	  més	  curtes	  i	  la	  tornada	  a	  la	  feina	  més	  ràpida)	  i	  una	  millora	  en	  els	  resultats	  

estètics	   amb	   major	   satisfacció	   del	   pacient2,57,	   tot	   això	   hauria	   d’afavorir	  

l’ambulatorització	  del	  pacient.	  

	  

Tots	  aquests	  avantatges	  estan	  relacionats	  amb	  la	  reducció	  del	  trauma	  incisional.	  En	  els	  

últims	   anys	   s'han	   desenvolupat	   noves	   tècniques,	   com	   la	   colecistectomia	   per	   incisió	  

única	  (CLPU),	  per	  tal	  de	  minimitzar	  aquest	  trauma	  i	  donar	  millors	  resultats	  que	  els	  de	  la	  

colecistectomia	  laparoscòpica	  tradicional	  per	  quatre	  ports.	  No	  obstant	  això,	  les	  poques	  	  

revisions	  publicades	  han	  estat	   incapaces	  de	  demostrar	  aquests	  beneficis	  teòrics	  en	  el	  

cas	  de	   la	  CLPU	   i,	  a	  més,	  algunes	  publicacions58	  han	  suggerit	  que	   la	  complexitat	  de	   la	  
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tècnica	  de	  la	  CLPU	  pot	  conduir	  a	  greus	  complicacions	  intraoperatòries,	  com	  ara	  lesions	  

de	  la	  via	  biliar	  o	  lesions	  vasculars	  que	  condueixin	  a	  una	  hemorràgia20.	  	  

	  

Creiem	  que	  la	  colecistectomia	   laparoscòpica	  ambulatòria	  pot	  representar	  una	  millora	  

de	  la	  qualitat	  global	  del	  procés	  de	  la	  colecistectomia	  ja	  que:	  

	  

-‐ Es	   realitza	   un	   estudi	   preoperatori	   mitjançant	   una	   anamnesi	   exhaustiva,	   una	  

valoració	   de	   risc	   quirúrgic-‐anestèsic	   més	   precís	   que	   en	   la	   cirurgia	   electiva	  

tradicional	   per	   tal	   de	   seleccionar	   el	   candidat	   idoni	   per	   a	   aquest	   tipus	  

d'abordatge,	   i	   l’aplicació	   d'un	   protocol	   anestèsic-‐quirúrgic	   per	   cirurgians	   i	  

anestesiòlegs	   experts	   ensinistrats	   en	   aquest	   tipus	   d'abordatge	   (optimització	   i	  

minimització	   dels	   efectes	   indesitjables	   dels	   fàrmacs-‐anestèsics	   i	   tècnica	  

quirúrgica	  individualitzada).	  

-‐ 	  S’estableix	  un	  control	  postoperatori	  estricte:	  definint	  criteris	  rigorosos	  a	  l'alta,	  

control	   després	   de	   varies	   hores	   de	   l'alta	   hospitalària	   i	   revisions	   en	   els	   dies	  

següents	   a	   la	   intervenció,	   a	   fi	   de	   detectar	   algun	   tipus	   de	   complicació	  

postoperatòria	  immediata.	  

	  

En	   la	   metaanàlisi	   publicada	   per	   Tang	   et	   al.59	   es	   van	   analitzar	   12	   estudis	   que	   van	  

incloure	  un	  total	  de	  1430	  pacients	  amb	  l’objectiu	  d’avaluar	  la	  seguretat	  i	  l’eficàcia	  de	  la	  

colecistectomia	   laparoscòpica	   ambulatòria	   envers	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	  

amb	   ingrés.	   No	   es	   van	   trobar	   diferències	   pel	   que	   fa	   a	   la	   morbiditat,	   l’aparició	   de	  

nàusees	   i	   vòmits	   postoperatoris	   ni	   en	   les	   readmissions,	   i	   afirmaven	   que	   la	   cirurgia	  

ambulatòria	  aporta	  un	  augment	  de	  la	  satisfacció	  del	  pacient	  i	  redueix	  el	  temps	  de	  llista	  

d’espera.	  

El	   temps	  de	   reincorporació	  a	   la	  vida	  habitual	   i	  a	   la	   feina	  va	  ser	  menor	  en	  el	  grup	  de	  

cirurgia	   ambulatòria	   però	   sense	   evidenciar	   diferències	   estadísticament	   significatives	  

entre	  els	  dos	  grups.	  	  
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Les	  principals	  causes	  d’ingrés	  en	  el	  grup	  de	  cirurgia	  ambulatòria	  van	  ser	  el	  dolor	   i	   les	  

nàusees	   i	   vòmits,	   com	   en	   l’estudi	   d’Al-‐Omani	   et	   al.60	   en	   el	   que	   van	   descriure	  

l’experiència	  de	  colecistectomia	   laparoscòpica	  ambulatòria	  durant	  5	  anys	  en	  un	  total	  

de	  1140	  pacients,	  aconseguint	  unes	  taxes	  d’ambulatorització	  de	  96%.	  

Ambdós	   estudis,	   van	   concloure	   que	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   ambulatòria	   és	  

una	  tècnica	  segura	  i	  reproduïble59,60.	  

	  

6.2	  Comparació	  d’ambdues	  tècniques:	  CLPU	  i	  CL	  	  

	  

Recentment,	  tres	  metaanàlisis	  han	  comparat	  la	  CLPU	  amb	  la	  CL.	  En	  la	  revisió	  de	  Pisanu	  

et	   al.61	   es	   van	   analitzar	   12	   assaigs	   prospectius	   aleatoritzats	   que	   van	   incloure	   892	  

pacients	  amb	  l'objectiu	  d'avaluar	  la	  viabilitat	  i	  seguretat	  de	  la	  CLPU	  i	  la	  CL.	  Va	  haver-‐hi	  

diferències	  significatives	  en	  el	  temps	  quirúrgic	  (més	  temps	  amb	  CLPU)	  i	  en	  el	  grau	  de	  

satisfacció,	  que	  va	  afavorir	  a	  la	  CLPU.	  El	  dolor	  postoperatori	  es	  va	  analitzar	  a	  les	  6	  i	  24	  

hores	  sense	  diferències	  significatives,	  i	  el	  resultat	  pel	  que	  fa	  a	  l'estada	  hospitalària	  va	  

ser	  el	  mateix	  (encara	  que	  l'estada	  mitjana	  va	  ser	  més	  curta	  amb	  el	  grup	  de	  CLPU	  (2,0	  

dies)	  que	  en	  la	  CL	  (2,2	  dies).	  En	  una	  altra	  revisió	  de	  Sajid	  et	  al.62	  11	  assaigs	  aleatoritzats	  

amb	  858	  pacients	  van	  ser	  analitzats.	  Va	  haver-‐hi	  diferències	  significatives	  només	  en	  el	  

temps	   quirúrgic,	   més	   llarg	   en	   el	   grup	   de	   la	   CLPU.	   No	   es	   van	   reportar	   diferències	  

estadísticament	   significatives	   en	   cap	   dels	   grups,	   amb	   resultats	   similars	   en	   el	   dolor	  

postoperatori,	  estada	  hospitalària	  i	  satisfacció	  estètica.	  En	  la	  revisió	  de	  Trastulli	  et	  al.63	  

es	  van	  analitzar	  tretze	  assaigs	  clínics	  aleatoritzats,	  amb	  923	  procediments.	  La	  taxa	  de	  

fracàs	  del	  procediment	  va	  ser	  major	  amb	  la	  CLPU	  que	  amb	  la	  CL	  (degut	  a	  que	  la	  CLPU	  

implica	   l’ús	   de	   més	   ports	   addicionals),	   i	   no	   hi	   va	   haver	   diferències	   pel	   que	   fa	   a	  

conversió	   a	   cirurgia	   oberta	   entre	   ambdues	   tècniques.	   La	  CLPU	   va	   requerir	   un	   temps	  

operatori	  més	  llarg	  i	  es	  va	  associar	  amb	  una	  major	  pèrdua	  de	  sang	  intraoperatòria.	  	  

La	  CLPU	  va	  donar	  resultats	  estètics	  significativament	  millors.	  No	  van	  trobar	  diferències	  

en	  el	  dolor	  postoperatori,	  en	  l'estada	  hospitalària	  ni	  en	  les	  complicacions.	  
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Un	  dels	  objectius	  del	  present	  estudi	  va	  ser	  avaluar	   la	  seguretat	  de	   la	  colecistectomia	  

laparoscòpica	   ambulatòria,	   analitzant	   les	   complicacions	   i	   els	   efectes	   adversos	   en	  

cadascuna	  de	  les	  tècniques	  efectuades.	  Hem	  pogut	  corroborar	  que	  tant	  la	  CLPU	  com	  la	  

CL	   en	   règim	   de	   cirurgia	   major	   ambulatòria	   són	   tècniques	   segures	   i	   reproduïbles	  

obtenint	   uns	   resultats	   similars	   en	   ambdós	   grups	   pel	   que	   fa	   a	   les	   necessitats	  

d’hospitalització.	  

	  

Al	   nostre	   estudi,	   els	   resultats	   de	   les	   variables	   intraoperatòries	   de	   tots	   dos	  

procediments	  van	  ser	  similars	  i	  no	  hi	  va	  haver	  complicacions	  (pèrdua	  de	  sang,	  lesió	  en	  

el	  conducte	  biliar	  o	  fístules).	  Encara	  que	  tots	  els	  cirurgians	  que	  van	  participar	  en	  aquest	  

assaig	   tenien	   experiència	   prèvia	   en	   la	   colecistectomia	   per	   port	   únic,	   la	   dificultat	  

subjectiva	  va	  ser	  major	  amb	  aquest	  procediment	  que	  amb	  la	  CL,	  demostrant	  així	  que	  la	  

CLPU	  és	  una	  tècnica	  més	  complexa.	  No	  obstant	  això,	  el	  temps	  quirúrgic	  va	  ser	  similar,	  

contràriament	  a	  altres	  estudis64-‐67	  que	  afirmen	  que	   la	   tècnica	  per	  port	  únic	  allarga	  el	  

temps	  quirúrgic	  del	  procediment.	  

En	   tres	   casos	   es	   va	   requerir	   la	   col·∙locació	   d’un	   port	   addicional	   (8%)	   per	   dificultat	  

tècnica,	  acte	  que	  es	  prioritza	  absolutament	  quan	  es	  tracta	  de	  garantir	  la	  seguretat	  del	  

pacient	   i	   de	   disminuir	   al	   màxim	   el	   risc	   de	   complicacions,	   sense	   precisar	   cap	   cas	   de	  

conversió	  a	  cirurgia	  oberta.	  	  

Creiem	   que	   la	   restricció	   del	   procediment	   a	   només	   tres	   cirurgians	   del	   Servei	   amb	  

elevada	  experiència	  en	  laparoscòpia,	  així	  com	  l’estricta	  selecció	  dels	  pacients	  inclosos	  

en	   l’estudi,	   va	   afavorir	   l’absència	   de	   complicacions	   intraoperatòries	   greus	   i	   la	  	  

conclusió	  amb	  garanties	  del	  procés	  d’ambulatorització.	  

	  

El	  fet	  que	  la	  CLPU	  no	  s'hagi	  estès	  a	  la	  majoria	  de	  cirurgians	  demostra	  que	  no	  es	  tracta	  

encara	   d'una	   tècnica	   estandarditzada	   i	   que	   per	   tant	   la	   CL	   continua	   sent	   el	   gold	  

standard.	   L'ús	   d'instruments	   semicorbats	   i	   un	   laparoscopi	   de	   baix	   perfil	   ajuda	   a	  

millorar	  la	  triangulació	  i	  visualització	  del	  camp	  operatori,	  però	  el	  port	  únic	  segueix	  sent	  

tècnicament	   desafiant	   quan	   es	   compara	   amb	   els	   enfocaments	   convencionals.	   És	  
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estrictament	  necessari	  que	  la	  tècnica	  quirúrgica	  sigui	  realitzada	  per	  cirurgians	  experts	  

en	  CLPU.	  A	  més	  la	  indústria	  i	  els	  centres	  acadèmics	  haurien	  d'intentar	  perfeccionar-‐ne	  

la	  tecnologia	  i	  l’instrumental. 	  
En	   aquest	   estudi	   no	   hem	   avaluat	   els	   costos	   derivats	   de	   la	   tècnica	   de	   port	   únic.	   Els	  

dispositius	  per	  a	  la	  CLPU	  tenen	  un	  elevat	  cost	  i	  tot	  i	  haver	  disminuït	  en	  els	  últims	  anys,	  

el	   fet	   que	   cada	   cop	  els	   instruments	  utilitzats	   en	   la	   laparoscòpia	   convencional	   també	  

hagin	   reduït	   el	   seu	   cost	   fa	   que	   es	   mantingui	   la	   distància	   en	   els	   preus	   entre	   els	  

dispositius	  d’una	  tècnica	  i	  de	  l’altre.	  

	  

6.3	  Dolor	  postoperatori	  

	  

Com	  hem	  comentat	  anteriorment,	  hi	  ha	  una	  variabilitat	   interindividual	  molt	  marcada	  

pel	  que	  fa	  al	  dolor	  abdominal	  postoperatori	   i	  és	   juntament	  amb	  els	  vòmits	   i	  nàusees	  

una	  de	  les	  causes	  més	  importants	  d’ingrés	  no	  esperat59.	  

	  

Tot	  i	  les	  millores	  en	  les	  tècniques	  anestèsiques	  i	  quirúrgiques	  i	  tenint	  cura	  per	  exemple	  

d’utilitzar	   una	   pressió	   de	   gas	   adequada,	   realitzar	   una	   evacuació	   completa	   del	   C02	  

després	   de	   la	   cirurgia	   juntament	   amb	   la	   instil·∙lació	   de	   bupivacaïna	   a	   l’espai	  

subdiafragmàtic	   i	   la	   injecció	   subcutània	   de	   bupivacaïna,	   encara	   apareixen	   casos	   de	  

dolor	  que	  no	  controlem,	  per	  tant	  probablement	  hi	  ha	  altres	  factors	  que	  influeixen	  en	  

l’aparició	  d’aquesta	  complicació	  que	  no	  són	  fàcilment	  prevenibles.	  

	  

La	   disminució	   del	   número	   d’incisions	   sembla	   que	   hauria	   de	   disminuir	   el	   dolor	  

postoperatori.	  

Chang	  SKY	  et	  al.68	  van	  demostrar	  que	  a	  les	  24	  hores	  post-‐procediment,	   la	  CLPU	  es	  va	  

associar	  amb	  menor	  dolor	  a	  les	  incisions	  extra-‐umbilicals	  (repòs:	  p	  =	  0,004,	  moviment:	  

p	  =	  0,008).	  	  
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En	  la	  nostra	  experiència,	  el	  dolor	  postoperatori	  no	  va	  mostrar	  diferències	  significatives	  

en	   cap	   dels	  moments	   analitzats,	   encara	   que	   igual	   que	   els	   resultats	   de	   la	  metanàlisi	  

descrita	  anteriorment,	  totes	  les	  dades	  registrades	  van	  ser	  menors	  per	  al	  grup	  de	  CLPU	  

que	  per	   al	   grup	  CL.	   Els	   requeriments	   d'analgèsics	   si	   que	   van	   ser	   inferiors	   en	   el	   grup	  

CLPU	  respecte	  el	  grup	  CL	  amb	  diferències	  significatives	  en	  el	  7è	  dia	  postoperatori	  (p	  =	  

0,018).	  

Probablement,	  els	  bons	  resultats,	  en	  quant	  a	  control	  del	  dolor	  d’ambdues	  tècniques,	  

no	   permeten	   obtenir	   diferències	   significatives,	   tot	   i	   que	   sembla	   que	   hi	   ha	   una	  

tendència	  clara	  a	  ser	  menys	  dolorosa	  la	  tècnica	  de	  la	  CLPU.	  

	  

El	  fet	  de	  que	  els	  pacients	  del	  grup	  de	  CLPU	  presentin	  menys	  dolor	  a	  la	  setmana	  de	  la	  

intervenció,	  podria	  ajudar	  a	  un	  retorn	  a	  l’activitat	  diària	  habitual	  més	  precoç,	  tot	  i	  que	  

no	  es	  van	  objectivar	  diferències	  estadísticament	  significatives	  entre	  els	  dos	  grups.	  

Malgrat	   això,	   quan	   es	   van	   avaluar	   els	   pacients	   que	   van	   requerir	   un	   temps	   de	   baixa	  

laboral	  de	  més	  de	  dues	  setmanes,	  va	  haver-‐hi	  el	  doble	  de	  pacients	  en	  el	  grup	  CL	  (n=14)	  

enfront	  del	  grup	  CLPU	  (n=7)	  (p=0,014).	  Podem	  concloure	  que	  la	  CLPU	  ajuda	  a	  escurçar	  

el	  temps	  de	  baixa	  laboral.	  

	  

6.4	  Èxit	  del	  procés	  d’ambulatorització	  

	  

La	  taxa	  d'èxit	  de	  la	  cirurgia	  ambulatòria	  en	  la	  nostra	  sèrie	  va	  ser	  del	  92%,	  major	  que	  en	  

altres	   estudis	   publicats	   sobre	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   ambulatoria69,70.	   La	  

forta	   implicació	   de	   l’equip	   d'Anestesiologia	   i	   Infermeria	   i	   els	   estrictes	   criteris	   de	  

selecció	  probablement	   van	   contribuir	   a	   aquests	   resultats.	  No	  hi	   va	  haver	  diferències	  

significatives	  entre	  els	  grups,	  el	  que	  no	  ens	  va	  permetre	  confirmar	   la	  hipòtesi	  que	   la	  

CLPU	  millori	  els	  resultats	  d'ambulatorització.	  

	  

Fins	  ara,	  només	  una	  publicació	  ha	  avaluat	  la	  possibilitat	  que	  la	  CLPU	  podria	  millorar	  els	  

resultats	  de	  la	  cirurgia	  ambulatòria.	  Herrero	  et	  al.71	  va	  demostrar	  que	  la	  CLPU	  és	  una	  
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tècnica	   factible	   i	   segura	   en	   pacients	   seleccionats,	   i	   dóna	   resultats	   similars	   quan	   es	  

realitza	  en	  una	  unitat	  de	  cirurgia	  major	  ambulatòria.	  

	  

Creiem	  que	  a	  banda	  de	  l’experiència	  de	  l’equip	  i	  dels	  criteris	  de	  selecció	  estrictes,	  una	  

adequada	   informació	   preoperatòria	   és	   important	   per	   a	   l’acceptació	   final	   de	  

l’ambulatorització	  per	  part	  del	  pacient	  	  i	  pot	  ser	  	  també	  un	  factor	  determinant	  en	  l’èxit	  

de	  la	  mateixa.	  

	  

Els	  primers	  estudis	  sobre	  els	  beneficis	  de	  l’educació	  preoperatòria	  dels	  pacients	  es	  van	  

registrar	  al	  1958	  (Janis)72,	  demostrant	  que	  la	  informació	  preoperatòria	  sobre	  diferents	  

aspectes	  de	  la	  intervenció	  redueix	  l’estrès	  dels	  pacients.	  	  

	  

Altres	   estudis	   publicats	   han	   demostrat	   que	   els	   pacients	   que	   han	   rebut	   informació	  

preoperatòria	  requereixen	  menys	  analgèsia	  i	  es	  recuperen	  més	  ràpid	  que	  aquells	  que	  

no	  n’han	  rebut,	  per	  tant	  aquesta	  educació	  podria	  afavorir	  el	  procés	  d’ambulatorització.	  

	  

Blay	   et	   al.73,	   en	   un	   altre	   estudi	   aleatoritzat,	   va	   demostrar	   que	   els	   pacients	   que	   van	  

rebre	   informació	   preoperatòria	   requerien	   menys	   analgèsia	   i	   es	   recuperaven	   més	  

ràpidament	   que	   els	   que	   no	   havien	   rebut	   educació.	   Van	   concloure	   que	   com	   que	   els	  

pacients	   tenien	   més	   informació,	   també	   tenien	   major	   control	   i	   autonomia	   sobre	   els	  

símptomes	  postoperatoris	  i	  en	  el	  maneig	  de	  les	  cures	  després	  de	  l’alta	  hospitalària.	  

És	   important	   informar	   del	   procés	   quirúrgic,	   del	   desenvolupament	   postoperatori	   a	  

l’hospital	   i	  a	  domicili	  amb	   l’objectiu	  d’eliminar	  dubtes	   i	  pors,	   subministrant	  el	  màxim	  

d’informació	  de	  cara	  a	  la	  possibilitat	  d’ambulatorització	  després	  de	  la	  colecistectomia.	  

	  

Un	   estudi	   prospectiu	   aleatoritzat,	   pendent	   de	   publicació,	   del	   nostre	   grup	   avalua	  

l’impacte	  de	  l’educació	  preoperatòria	  i	   l’efecte	  que	  té	  sobre	  el	  dolor,	   les	  nàusees,	  els	  

reingressos	  no	  esperats,	  la	  morbiditat	  postoperatòria,	  la	  qualitat	  de	  vida	  i	  la	  satisfacció	  

del	  pacient	  en	  pacients	  sotmesos	  a	  colecistectomia	  laparoscòpica	  en	  règim	  de	  cirurgia	  
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ambulatòria29.	   Les	   baixes	   xifres	   de	   dolor	   presentades	   en	   els	   grups	   estudiats	   (amb	   o	  

sense	   educació	   preoperatòria)	   van	   impedir	   evidenciar	   diferències	   atribuïbles	   a	  

l'educació	  intensificada.	  

	  

Una	  explicació	  a	  aquesta	  manca	  de	  diferència	  entre	  els	  dos	  grups	  podria	  ser	  el	  fet	  que	  

la	   colecistectomia	   laparoscòpica	   és	   un	   procediment	   molt	   freqüent	   i	   amb	   resultats	  

excel·∙lents,	   de	   manera	   que	   actualment,	   els	   pacients	   solen	   arribar	   a	   la	   consulta	  

informats	  per	  altres	  vies	  (a	  part	  de	  la	  informació	  aportada	  pels	  professionals	  sanitaris).	  	  

	  

La	   informació	   per	   part	   d'altres	   pacients,	   els	   mitjans	   comunicació,	   internet,	   etc,	   pot	  

afavorir	   que	   el	   pacient	   tingui	   un	   coneixement	   del	   procés	   i	   una	   confiança	   en	   que	   el	  

resultat	   de	   la	   intervenció	   serà	   favorable,	   que	   l'ajuden	   a	   disminuir	   l'ansietat	   i	   la	  

preocupació	  per	  aquest	  tipus	  de	  procediment.	  

	  

Considerem	   de	   totes	   maneres	   que	   un	   correcte	   protocol	   d'informació	   ha	   d'estar	  

integrat	   en	   la	   preparació	   preoperatòria	   dels	   pacients.	   En	   el	   present	   estudi	   es	   varen	  

establir	   rigorosos	   protocols	   d’informació	   preoperatòria	   on	   s’explicava	   al	   pacient	   la	  

indicació	   quirúrgica,	   el	   desenvolupament	   de	   la	   intervenció,	   les	   possibles	  

complicacions,	  els	  signes	  i	  símptomes	  d’alarma,	  l’evolució	  del	  postoperatori	  immediat	  i	  

els	  beneficis	  de	  la	  cirurgia	  sense	  ingrés.	  

	  

També	  creiem	  que	  el	  control	  postoperatori	  estricte	  pel	  mateix	  equip	  i	  la	  programació	  

de	  visites	  a	   l’alta	  hospitalària,	  així	  com	  la	   localització	  telefònica	  reforcen	   la	  confiança	  

del	   pacient	   i	   poden	   afavorir	   l’èxit	   del	   procés	   d’ambulatorització	   i	   la	   disminució	   dels	  

reingressos.	  
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6.5	  Complicacions	  postoperatòries	  

	  

Un	   dels	   obstacles	   que	   impedeix	   als	   cirurgians	   implementar	   la	   colecistectomia	  

laparoscòpica	  ambulatòria	  és	  el	  risc	  de	  complicacions	  postoperatòries	  immediates.	  

La	  colecistectomia	  laparoscòpica	  es	  considera	  un	  procediment	  de	  baixa	  morbiditat.	  No	  

es	  va	  registrar	  cap	  cas	  de	  mortalitat	  a	  curt	  ni	  llarg	  termini.	  	  

És	   improbable	   que	   la	   mortalitat	   a	   llarg	   termini	   es	   vegi	   afectada	   per	   la	   decisió	  

d'ingressar	  al	  pacient	  durant	  una	  nit,	  sempre	  que	  no	  hi	  hagi	  diferències	  en	  la	  mortalitat	  

a	  curt	  termini.	  

No	  s’han	  trobat	  diferències	  significatives	  entre	  els	  dos	  grups	  pel	  que	  fa	  a	  complicacions	  

postoperatòries.	  

	  

En	  el	  nostre	  estudi,	  no	  hi	  va	  haver	  complicacions	  postoperatòries	  rellevants,	  això	  ens	  

fa	   pensar	   que	   després	   de	   la	   corba	   d’aprenentatge,	   seria	   possible	   ampliar	   les	  

indicacions	  a	  casos	  de	  major	  complexitat,	  facilitar	  l’aprenentatge	  de	  la	  tècnica	  a	  altres	  

cirurgians	  i	  usar	  aquesta	  via	  d’accés	  per	  efectuar	  altres	  procediments	  laparoscòpics.	  

	  

En	  un	  estudi	  aleatoritzat	  multicèntric	  recent	  que	  comparava	   la	  taxa	  de	  morbiditat	  en	  

els	  60	  dies	  posteriors	  a	  la	  CLPU	  amb	  la	  CL,	  no	  van	  trobar	  diferències	  en	  la	  gravetat	  de	  

les	  complicacions,	  l'estada	  hospitalària,	  el	  dolor	  ni	  en	  els	  tests	  de	  qualitat	  de	  vida67.	  A	  

més,	   com	   altres	   estudis,	   van	   confirmar	   que	   la	   tècnica	   per	   incisió	   única	   requeria	   un	  

temps	  operatori	  més	  llarg	  i	  els	  pacients	  estaven	  més	  satisfets	  amb	  els	  resultats	  estètics	  

després	  de	  la	  colecistectomia	  per	  port	  únic19.	  
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6.6	  Qualitat	  de	  vida	  

	  

Tot	  pacient	   sotmès	  a	  una	   intervenció	  quirúrgica	  pot	  presentar	  alguna	  alteració	  en	   la	  

qualitat	  de	  vida,	  ja	  sigui	  pel	  dolor	  o	  limitació	  d’activitats	  de	  la	  vida	  diària74.	  

Els	   resultats	   en	   salut	   declarats	   pels	   pacients	   han	   anat	   adquirint	   cada	   cop	   major	  

rellevància	  en	  la	  investigació,	  la	  pràctica	  clínica	  i	  la	  planificació	  sanitària.	  	  

L’autopercepció	  de	  l’estat	  de	  salut	  i	  de	  la	  qualitat	  de	  vida	  relacionada	  amb	  la	  salut	  ens	  

aporten	   informació	   complementària	   als	   indicadors	   de	   salut	   tradicionals	   basats	   en	   la	  

mortalitat.	  

En	  el	  nostre	  estudi	  es	  va	  sol·∙licitar	  als	  pacients	  inclosos	  que	  completessin	  el	  qüestionari	  

de	   qualitat	   de	   vida	   SF-‐12,	   el	   qual	   no	   va	   mostrar	   diferències	   significatives	   entre	   els	  

grups.	  

	  

El	  qüestionari	  de	  salut	  SF-‐12	  és	  una	  versió	  reduïda	  del	  SF-‐36	  que	  es	  va	  desenvolupar	  a	  

principis	   dels	   90	   a	   Estats	   Units	   per	   ser	   utilitzat	   en	   l’estudi	   dels	   resultats	   mèdics	  

(Medical	  Outcomes	  Study,	  MOS)75.	  	  	  

En	   el	   present	   estudi	   s’ha	   utilitzat	   el	   qüestionari	   SF-‐12	   ja	   que	   es	   tracta	   d’una	   escala	  

genèrica	  que	  proporciona	  un	  perfil	  de	  l’estat	  de	  salut	  i	  que	  és	  aplicable	  tant	  a	  pacients	  

com	   a	   població	   general.	   A	  més,	   es	   disposa	   dels	   valors	   de	   referència	   de	   la	   població	  

general	  de	  manera	  que	  permet	  identificar	  desviacions	  en	  les	  puntuacions	  d’un	  individu	  

o	   d’un	   grup	   d’ells	   en	   relació	   amb	   les	   esperades	   per	   la	   seva	   edat	   i	   sexe53.	   D’aquesta	  

manera	  és	  possible	  avaluar	  l’impacte	  d’una	  malaltia	  sobre	  la	  qualitat	  de	  vida	  i	  establir	  

els	   objectius	   terapèutics	   al	   comparar	   els	   valors	   del	   SF-‐12	   dels	   pacients	   amb	   els	   de	  

referència	  poblacional54.	  

	  

Molts	  estudis	  han	  posat	  en	  evidència	  que	  el	  període	  de	  temps	  que	  ha	  de	  transcórrer	  

entre	  la	  realització	  de	  l’enquesta	  de	  qualitat	  percebuda	  i	  la	  cirurgia	  és	  motiu	  de	  debat,	  

ja	  que	  podem	  trobar	  molta	  variabilitat.	  Si	  l'enquesta	  es	  fa	  molt	  propera	  a	  la	  intervenció	  

el	   pacient	   pot	   tenir	   molèsties	   pròpies	   de	   la	   cirurgia	   que	   faci	   que	   valori	   el	   procés	  
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negativament,	  i	  si	  ha	  passat	  molt	  de	  temps	  pot	  impedir	  valorar	  objectivament	  el	  grau	  

de	  satisfacció	  global	  del	  procés	  per	  informació	  i	  inputs	  ja	  oblidats.	  

	  

Possiblement	  sigui	  una	  limitació	  del	  nostre	  estudi	  el	  fet	  d’haver	  realitzat	  el	  test	  només	  

el	  tercer	  dia	  postoperatori	  i	  no	  repetir-‐lo	  el	  30	  dia	  després	  de	  la	  intervenció,	  per	  tal	  d’	  

obtenir	   una	   informació	  més	   fiable	  del	   procés	   global,	   tot	   i	   que	  el	   que	  es	  pretenia	   en	  

aquest	   estudi	   va	   ser	   comparar	   la	   qualitat	   de	   vida	   en	   els	   dos	   grups	   de	   pacients	  

intervinguts,	  no	  avaluar	  les	  diferències	  en	  el	  postoperatori	  immediat	  o	  tardà.	  

	  

6.7	  Satisfacció	  estètica	  

	  

Lurje	  G	  et	  al.76	  en	  un	  assaig	  aleatoritzat	  multicèntric	  i	  a	  doble	  cec	  van	  informar	  que	  la	  

satisfacció	   estètica	   i	   la	   imatge	   corporal	   tant	   a	   curt	   com	   a	   llarg	   termini,	   el	   dolor	  

postoperatori	  i	  la	  qualitat	  de	  vida	  van	  ser	  millors	  en	  la	  CLPU	  envers	  la	  CL.	  

	  

El	  melic	  es	  pot	  considerar	  una	  cicatriu	  natural	  per	  on	  es	  pot	  introduir	  càmera	  i	  trocars.	  

A	   diferència	   d’altres	   autors	   preferim	   l’abordatge	   transumbilical	   enlloc	   de	  

l’infraumbilical	  o	  el	  periumbilical	  perquè	  ofereix	  un	  millor	  resultat	  estètic71.	  	  

	  

En	  un	  anterior	  estudi	  realitzat	  al	  nostre	  centre	  sobre	  la	  colecistectomia	  per	  port	  únic	  el	  

100	  %	  dels	  pacients	  es	  van	  mostrar	  molt	  satisfets	  amb	  el	  resultat	  estètic10.	  

En	   el	   present	   estudi	   hem	   pogut	   evidenciar	   també,	   que	   la	   tècnica	   de	   CLPU	   mostra	  

millors	  resultats	  estètics	  envers	  la	  CL.	  
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6.8	  Satisfacció	  global	  del	  procediment	  

	  

L’avaluació	  de	  la	  qualitat	  en	  l’assistència	  associada	  a	  l’ambulatorització	  s’ha	  d’incloure	  

en	  l’anàlisi	  de	  seguretat,	  eficàcia	  i	  satisfacció	  del	  pacient.	  

És	  molt	  important	  analitzar	  el	  resultat	  del	  procés	  ambulatori	  per	  tal	  de	  donar	  resposta	  

a	   les	   necessitats	   i	   expectatives	   dels	   pacients	   i	   conèixer	   el	   seu	   grau	   de	   satisfacció	  

percebuda.	  

	  

Com	   hem	   vist,	   varis	   estudis	   han	   demostrat	   que	   la	   colecistectomia	   laparoscòpica	  

ambulatòria	   es	   fiable	   i	   eficaç	   i	   té	   un	   alt	   grau	   de	   satisfacció	   del	   pacient	   i	   de	   qualitat	  

percebuda59.	  	  

	  

En	   el	   nostre	   estudi	   es	   va	   sol·∙licitar	   als	   pacients	   el	   seu	   nivell	   de	   satisfacció	   amb	   el	  

procediment	   en	   general.	   Un	   70%	   dels	   pacients	   es	   va	  mostrar	  molt	   satisfet	   i	   el	   30%	  

satisfets	  en	  el	  30	  dia	  postoperatori.	  No	  es	  van	  trobar	  diferencies	  entre	  els	  dos	  grups.	  

	  

Tot	   i	   que	   no	   vam	   tenir	   cap	   pacient	   insatisfet,	   la	   insatisfacció	   amb	   el	   procés	  

d’ambulatorització	  demostrada	  pels	   pacients	   es	   pot	   relacionar	   amb	   variables	   com	  el	  

temps	  d’espera	  entre	  l’admissió	  a	  l’hospital	  i	  la	  cirurgia,	  el	  temps	  entre	  la	  intervenció	  i	  

l’alta	  i	  la	  quantitat	  de	  dolor	  patit.	  	  

	  

Per	   tant,	   una	   reducció	   del	   temps	   de	   llista	   d’espera	   i	   una	  menor	   estada	   hospitalària	  

comporten	  una	  menor	  interferència	  en	  la	  vida	  diària	  del	  pacient,	  el	  qual	  es	  tradueix	  en	  

una	  major	  acceptació	  i	  satisfacció,	  mesurables	  en	  els	  qüestionaris	  de	  satisfacció.	  
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6.9	  Complicacions	  a	  llarg	  termini	  i	  presència	  d’hèrnia	  incisional.	  

	  

Pocs	   estudis	   han	   avaluat	   les	   complicacions	   a	   llarg	   termini	   de	   les	   dues	   tècniques,	  

especialment	  pel	  que	  fa	  a	  la	  incidència	  d’hèrnia	  incisional77,78.	  

	  

Una	  metaanàlisi	   recent	   d'assaigs	   clínics	   aleatoritzats	   desenvolupat	   per	   Antonoiou	   et	  

al.79	  va	  suggerir	  una	  incidència	  lleugerament	  superior	  d'hèrnies	  incisionals	  després	  de	  

la	   cirurgia	   d'incisió	   única	   (2,2%)	   envers	   després	   de	   la	   CL	   (0,7%).	   La	   durada	   del	  

seguiment	   va	   ser	   en	   un	   rang	   d’un	   mes	   a	   un	   any.	   Un	   altre	   estudi	   multicèntric	   ha	  

observat	  un	  augment	  de	   la	   incidència	  d'hèrnia	   incisional	  en	  CLPU	  amb	  taxes	  de	  8,4%	  

un	   any	   després	   del	   procediment77.	   Aquest	   fet	   podria	   estar	   relacionat	   amb	   l’aparició	  

d’hèrnia	  quan	  s’usen	  trocars	  de	  mida	  més	  gran.	  L’ús	  del	  trocar	  per	  a	  la	  cirurgia	  de	  port	  

únic	   requereix	  d’una	   incisió	  més	   llarga	  que	  els	   trocars	  de	   laparoscòpia	  convencional,	  

tot	  i	  que	  contràriament	  al	  que	  pensen	  molts	  autors,	  el	  fet	  de	  realitzar	  una	  incisió	  més	  

gran,	   en	   facilita	   molt	   el	   tancament	   aponeuròtic,	   així	   que	   posem	   en	   dubte	   que	  

augmenti	  el	  nombre	  d’eventracions	  umbilicals	  respecte	  a	  la	  laparoscòpia	  convencional.	  	  

	  

Les	  limitacions	  principals	  dels	  anteriors	  estudis	  recauen	  en	  la	  falta	  d’informació	  sobre	  

com	   han	   estat	   tancades	   aquestes	   incisions,	   quins	   materials	   s’han	   utilitzat	   i	  

l’homogeneïtat	  en	  el	  protocol	  i	  en	  el	  temps	  de	  seguiment	  dels	  pacients,	  ja	  que	  no	  tots	  

els	   pacients	   han	   estat	   estudiats	   amb	  un	   examen	   físic	   exhaustiu	   ni	   amb	  exploracions	  

complementàries	  com	  l’ecografia	  abdominal.	  

	  

De	  totes	  maneres,	  el	  grup	  que	  desenvolupa	  les	  guies	  de	  pràctica	  clínica	  de	  la	  Societat	  

Europea	   d’Hernia	   afirma	   que	   hi	   ha	   falta	   d’evidència	   pel	   que	   fa	   al	   risc	   de	   poder	  

desenvolupar	  una	  hernia	   incisional	  després	  de	   la	  cirurgia	   laparoscòpica	  per	  port	  únic	  

enfront	  a	  la	  cirurgia	  laparoscòpica	  convencional80.	  En	  el	  nostre	  estudi,	  la	  incidència	  va	  

ser	  de	  2,7%	  en	  els	  dos	  grups	  durant	  un	  any	  de	  seguiment	   i	  de	  5,4%	  als	  4	  anys	  de	   la	  

intervenció,	  sense	  diferències	  entre	  els	  dos	  grups.	  
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Precisament,	  una	  de	  les	  limitacions	  del	  nostre	  estudi	  és	  la	  pèrdua	  de	  seguiment	  als	  4	  

anys	  del	   20,5%	  dels	   pacients,	   la	   qual	   cosa	  dificulta	   treure	   conclusions	  definitives	  pel	  

que	  fa	  a	  la	  incidència	  d'hèrnia	  incisional.	  No	  obstant	  això,	  atès	  que	  la	  majoria	  de	  casos	  

perduts	  estan	  en	  el	  grup	  de	  la	  CL,	  no	  s'hauria	  d'esperar	  una	  incidència	  major	  en	  el	  grup	  

CLPU	  en	  cas	  d'haver	  pogut	  controlar	  a	  tots	  els	  pacients.	  	  

	  

Amb	  el	  present	  estudi,	  hem	  pogut	  demostrar	  no	  només	  que	  la	  CLPU	  es	  pot	  realitzar	  en	  

tots	   els	   pacients	   candidats	   a	   cirurgia	   laparoscòpica	   ambulatòria,	   sinó	   que	   també	  

ofereix	   millors	   resultats	   estètics,	   menys	   requeriments	   analgèsics	   en	   el	   dia	   7	  

postoperatori	  (el	  que	  condueix	  a	  un	  retorn	  més	  ràpid	  a	  la	  vida	  laboral)	  i	  uns	  resultats	  

similars	  a	  llarg	  termini	  en	  termes	  d'hèrnia	  incisional.	  
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7.	  CONCLUSIONS	  

	  

1.	  La	  colecistectomia	  laparoscòpica	  en	  règim	  de	  cirurgia	  ambulatòria	  es	  pot	  realitzar	  de	  

forma	  segura	  i	  amb	  alta	  garantia	  d’èxit	  en	  pacients	  seleccionats,	  utilitzant	  qualsevol	  de	  

les	   dues	   tècniques	   estudiades	   (CLPU	   i	   CL).	   L'expertesa	   de	   l'equip	   quirúrgic	   i	   dels	  

professionals	  de	  la	  Unitat	  de	  CMA	  i	  d’Anestesiologia	  és	  fonamental	  per	  al	  seu	  èxit.	  El	  

procés	  d’ambulatorizació	  es	  va	  poder	  completar	  en	  el	  92%	  dels	  pacients.	  

	  

2.	  El	  dolor	  postoperatori	  i	  els	  requeriments	  analgèsics	  van	  tendir	  a	  ser	  més	  baixos	  en	  el	  

grup	  CLPU,	  però	  les	  diferències	  van	  ser	  estadísticament	  significatives	  només	  en	  el	  dia	  7	  

postoperatori.	  

	  

3.	   Els	   vòmits	   i	   el	   dolor	   postoperatori	   constitueixen	   les	   principals	   causes	   d’ingrés	  

hospitalari	  no	  esperat,	  sense	  diferències	  entre	  grups.	  

	  

4.	  El	  temps	  quirúrgic	  va	  ser	  similar	  en	  ambdues	  tècniques,	  tot	  i	  que	  els	  cirurgians	  van	  

referir	  una	  dificultat	  subjectiva	  més	  alta	  en	  la	  CLPU.	  

	  

5.	  No	  hi	  va	  haver	  cap	  cas	  de	  conversió	  a	  cirurgia	  oberta	  i	  només	  en	  tres	  casos	  del	  grup	  

de	  CLPU	  es	  va	  requerir	   l’ús	  d'un	  trocar	  addicional	  per	  tal	  de	  garantir	   la	  seguretat	  del	  

pacient.	  

	  

6.	  Els	  pacients	  del	  grup	  CLPU	  han	  presentat	  millors	  resultats	  estètics	  que	  el	  grup	  CL.	  

	  

7.	  Un	  alt	  percentatge	  de	  pacients	  van	  presentar	  un	  elevat	  nivell	  de	  satisfacció	  amb	  el	  

procediment	  en	  general	  sense	  diferències	  entre	  ambdós	  grups.	  

	  

8.	  La	  CLPU	  ajuda	  a	  escurçar	  el	  temps	  de	  baixa	  laboral.	  
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9.	   La	   incidència	   d’hèrnia	   incisional	   no	   va	   mostrar	   diferències	   estadísticament	  

significatives	  entre	  els	  dos	  grups	  d’estudi	  en	  cap	  dels	  dos	  controls	  realitzats,	  tot	  i	  que	  

s’ha	  registrat	  un	  20,5%	  de	  pèrdues	  de	  seguiment	  als	  4	  anys.	  

	  

10.	   La	   hipòtesi	   que	   la	   CLPU	   podria	   millorar	   la	   taxa	   d'ambulatorització	   no	   ha	   estat	  

demostrada.	  Al	  ser	  una	  tècnica	  segura,	  probablement	  es	  pugui	  imposar	  en	  el	  futur	  com	  

a	   tècnica	   d’elecció	   de	   la	   colecistectomia	   ambulatòria,	   sempre	   i	   quan	   es	   millori	   la	  

tecnologia	  i	  es	  validi	  el	  procediment	  mitjançant	  més	  assaigs	  prospectius	  i	  aleatoritzats.	  
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8.	  ANNEXES	  

	  

ANNEX	  1.	  Consentiment	  informat	  

	  

HOJA	   DE	   INFORMACIÓN	   AL	   PACIENTE	   Y	   CONSENTIMIENTO	   INFORMADO	   PARA	  

PARTICIPAR	  EN	  UN	  ESTUDIO	  DE	  INVESTIGACIÓN	  CLÍNICA	  

	  

TÍTULO	   DEL	   ESTUDIO:	   	   ESTUDIO	   PROSPECTIVO	   RANDOMIZADO	   DE	   LA	  

COLECISTECTOMÍA	   LAPAROSCÓPICA	   POR	   PUERTO	   ÚNICO	   VS	   COLECISTECTOMÍA	  

LAPAROSCÓPICA	   POR	   CUATRO	   PUERTOS	   EN	   PACIENTES	   CON	   COLELITIASIS	  

SINTOMÁTICA	  Y	  RÉGIMEN	  DE	  CIRUGÍA	  SIN	  INGRESO	  

	  

INTRODUCCIÓN:	  

Nos	  dirigimos	  a	  usted	  para	  informarle	  sobre	  un	  estudio	  de	  investigación	  en	  el	  que	  se	  le	  

invita	   a	   participar.	   Nuestra	   intención	   es	   tan	   solo	   que	   usted	   reciba	   la	   información	  

correcta	  y	  suficiente	  para	  que	  pueda	  evaluar	  y	  juzgar	  si	  quiere	  o	  no	  participar	  en	  este	  

estudio.	  Para	  ello	  lea	  esta	  hoja	  informativa	  con	  atención	  y	  nosotros	  le	  aclararemos	  las	  

dudas	  que	  le	  puedan	  surgir	  después	  de	  la	  explicación.	  

Debe	  saber	  que	  su	  participación	  en	  este	  estudio	  es	  voluntaria	  y	  que	  puede	  decidir	  no	  

participar	  o	  cambiar	  su	  decisión	  y	  retirar	  el	  consentimiento	  en	  cualquier	  momento,	  sin	  

que	  por	  ello	  se	  altere	  la	  relación	  con	  su	  médico	  ni	  se	  produzca	  perjuicio	  alguno	  en	  su	  

tratamiento.	  

	  

DESCRIPCIÓN	  GENERAL	  DEL	  ESTUDIO:	  

La	  cirugía	   laparoscópica	  ha	   resultado	  ser	  uno	  de	   los	  mayores	  avances	  quirúrgicos	  de	  

los	  últimos	  años.	  Desde	  su	  aparición,	  la	  expansión	  a	  nivel	  mundial	  ha	  sido	  muy	  rápida,	  

siendo	  la	  colecistectomía	  laparoscópica	  la	  técnica	  de	  elección	  	  para	  la	  extirpación	  de	  la	  

vesícula	  biliar.	  
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La	  aparición	  de	   la	  cirugía	  con	  una	  única	   incisión	  transumbilical	  ha	  venido	  a	  abrir	  una	  

nueva	  época	  en	  el	   abordaje	  mínimamente	   invasivo	  de	   la	   colecistectomía.	   Según	  una	  

amplia	   mayoría	   de	   estudios,	   la	   colecistectomía	   con	   una	   incisión	   umbilical	   única,	   es	  

segura,	  reproducible	  por	  cirujanos	  con	  experiencia	  en	  cirugía	   laparoscópica,	  y	  parece	  

presentar	  ventajas	  estéticas	  y	  en	  la	  disminución	  del	  dolor	  postoperatorio.	  

	  

	  

El	  objetivo	  de	  este	  estudio	  aleatorizado	  y	  controlado	  es	  comparar	  la	  evolución	  clínica,	  

tiempo	   de	   recuperación,	   satisfacción	   del	   paciente	   y	   costes	   económicos	   de	   la	  

colecistectomía	   por	   puerto	   único	   contra	   la	   convencional	   por	   cuatro	   puertos,	   en	  

pacientes	  con	  colelitiasis	  sintomática.	  

En	  el	  momento	  de	  su	  inclusión	  en	  el	  estudio,	  tras	  el	  diagnóstico	  de	  patología	  biliar	  con	  

indicación	  de	  colecistectomía	  quirúrgica,	  se	  le	  asignará	  de	  forma	  totalmente	  aleatoria	  

(al	  azar)	  a	  uno	  de	  los	  dos	  grupos	  de	  tratamiento	  del	  estudio:	  colecistectomía	  clásica	  vs	  

colecistectomía	  mediante	   incisión	  umbilical	   única.	  Ni	   el	  médico	  ni	   usted	   sabrá	   antes	  

qué	  tratamiento	  le	  va	  a	  tocar.	  

	  

En	   ambos	   casos,	   se	   procederá	   a	   unos	   cuidados	   postoperatorios	   idénticos.	   Se	  

establecerá	  la	  posibilidad	  de	  cirugía	  ambulatoria	  	  (sin	  ingreso)	  cuando	  se	  cumplan	  las	  

siguientes	  circunstancias	  (independientemente	  del	  grupo	  al	  que	  haya	  sido	  asignado):	  

• constantes	  vitales	  estables,	  	  

• dolor	  controlable	  con	  analgesia	  oral,	  	  

• ausencia	  de	  náuseas/vómitos,	  	  

• ausencia	  de	  sangrado	  por	  heridas	  de	  los	  trócares,	  

• tolerancia	  a	  líquidos	  establecida,	  	  

• capacidad	  de	  deambulación	  independiente	  no	  asistida.	  

	  

Junto	  con	  el	  informe	  de	  alta	  hospitalaria,	  se	  le	  adjuntará	  un	  protocolo	  de	  tratamiento	  

de	   náuseas	   y	   vómitos	   postoperatorios	   consistente	   en	   metoclopramida	   oral	   cada	   6	  
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horas	   y	   del	   dolor	   postoperatorio	   consistente	   en	  metamizol	   575	  mg	   cada	   6	   horas	   en	  

caso	  de	  necesidad	  y	  siempre	  que	  usted	  no	  sea	  alérgico.	  

	  

Las	   complicaciones	   relacionadas	   al	   procedimiento	   quirúrgico,	   son	   las	   mismas	  

independientemente	  del	  grupo	  al	  que	  haya	  sido	  asignado.	  Estas	  son:	  

	  

- Infección	  de	  la	  herida	  quirúrgica.	  

- Sangrado	  postoperatorio,	  que	  podría	  requerir	  reintervención	  quirúrgica	  para	  su	  

correcto	  tratamiento.	  

- Lesión	   de	   estructuras	   adyacentes	   (colédoco,	   duodeno,	   grandes	   vasos,…).	   Son	  

complicaciones	   infrecuentes,	   pero	   potencialmente	   graves,	   que	   pueden	  

conllevar	  conversión	  a	  laparotomía	  para	  su	  resolución	  o	  reintervención	  para	  su	  

correcto	  tratamiento.	  

- Fístula	  biliar,	  biliperitoneo	  o	  colección	  intraabdominal.	  

- Complicaciones	   médicas	   derivadas	   de	   la	   intervención	   y	   periodo	   anestésico	  

(neumonía,	  TEP,	  Insuf.	  Cardíaca,	  …).	  

- Eventración	  de	  cualquiera	  de	  las	  incisiones	  abdominales.	  

- La	  mortalidad	  relacionada	  a	  este	  tipo	  de	   intervención	  es	  muy	  baja	  y	  suele	  ser	  

secundaria	  a	  una	  de	  las	  complicaciones	  descritas.	  	  

	  

	  

Se	   establecerá	   un	   contacto	   telefónico	   con	   usted,	   rutinario,	   a	   las	   24	   horas	   de	   la	  

intervención	  para	  valorar	  su	  estado	  y	  descartar	  los	  signos	  de	  alerta.	  

Además	  de	  este	  contacto	  telefónico,	  se	  asignarán	  visitas	  postoperatorias	  de	  control	  al	  

tercer	  día	  postoperatorio	  (72	  horas),	  a	  los	  7	  días,	  al	  mes,	  y	  al	  año	  de	  la	  intervención.	  
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ALTERNATIVAS	  A	  LA	  PARTICIPACIÓN	  

Si	  usted	  decide	  no	  participar	  en	  este	  estudio,	  recibirá	  el	  tratamiento	  habitual	  para	  su	  

cuadro	   clínico,	   siguiendo	   la	   práctica	   clínica	   habitual	   de	   su	   centro.	   Su	  médico	   le	   dará	  

más	  información	  al	  respecto	  si	  lo	  desea.	  

	  

CONFIDENCIALIDAD	  

El	  tratamiento,	  la	  comunicación	  y	  la	  cesión	  de	  los	  datos	  de	  carácter	  personal	  de	  todos	  

los	  sujetos	  participantes	  se	  ajustará	  a	  lo	  dispuesto	  en	  la	  Ley	  Orgánica	  15/1999,	  de	  13	  

de	   diciembre	   de	   protección	   de	   datos	   de	   carácter	   personal.	   De	   acuerdo	   a	   lo	   que	  

establece	   la	   legislación	   mencionada,	   usted	   puede	   ejercer	   los	   derechos	   de	   acceso,	  

modificación,	   oposición	   y	   cancelación	   de	   datos,	   para	   lo	   cual	   deberá	   dirigirse	   a	   su	  

médico	  del	  estudio.	  Los	  datos	  recogidos	  para	  el	  estudio	  estarán	  identificados	  mediante	  

un	  código	  y	  solo	  su	  médico	  del	  estudio/colaboradores	  podrán	  relacionar	  dichos	  datos	  

con	  usted	  y	  con	  su	  historia	  clínica.	  	  

	  

Por	   lo	   tanto,	   su	   identidad	   no	   será	   revelada	   a	   persona	   alguna	   salvo	   excepciones,	   en	  

caso	  de	  urgencia	  médica	  o	  	  requerimiento	  legal.	  

Sólo	  se	  transmitirán	  a	  terceros	  y	  a	  otros	  países	  los	  datos	  recogidos	  para	  el	  estudio	  que	  

en	  ningún	  caso	  contendrán	   información	  que	   le	  pueda	   identificar	  directamente,	  como	  

nombre	  y	  apellidos,	  iniciales,	  dirección,	  nº	  de	  la	  seguridad	  social,	  etc.	  En	  el	  caso	  de	  que	  

se	  produzca	  esta	  cesión,	  será	  para	  los	  mismos	  fines	  del	  estudio	  descrito	  y	  garantizando	  

la	  confidencialidad	  como	  mínimo	  con	  

el	   nivel	   de	   protección	   de	   la	   legislación	   vigente	   en	   nuestro	   país.	   El	   acceso	   a	   su	  

información	   personal	   quedará	   restringido	   al	   médico	   del	   estudio/colaboradores,	  

autoridades	   sanitarias,	   al	  Comité	  Ético	  de	   Investigación	  Clínica	  y	  personal	   autorizado	  

por	  el	  promotor,	   cuando	   lo	  precisen	  para	  comprobar	   los	  datos	  y	  procedimientos	  del	  

estudio,	  pero	  siempre	  manteniendo	  la	  confidencialidad	  de	  los	  mismos	  de	  acuerdo	  a	  la	  

legislación	  vigente.	  
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PARTICIPACIÓN	  VOLUNTARIA	  Y	  CONDICIONES	  DE	  LA	  RETIRADA	  

Su	   participación	   en	   este	   estudio	   es	   voluntaria.	   Usted	   puede	   negarse	   a	   participar	   en	  

este	  estudio	  o	  puede	  abandonarlo	  en	  cualquier	  momento	  sin	  consecuencias	  ni	  pérdida	  

de	   los	   beneficios	   a	   los	   que,	   en	   cualquier	   caso,	   tiene	   derecho.	   El	   investigador	   puede	  

retirarle	   del	   estudio	   en	   cualquier	   momento	   si	   considera	   que	   es	   en	   su	   interés,	   sin	  

obtener	   primero	   su	   consentimiento.	   Mientras	   se	   encuentre	   en	   el	   incluido	   en	   el	  

estudio,	   el	   investigador	   puede	   solicitar	   visitas	   y	   análisis	   adicionales	   si	   lo	   considera	  

necesario.	  	  

	  

DERECHO	  A	  FORMULAR	  PREGUNTAS	  

El	   presente	   estudio	   clínico	   y	   consentimiento	   informado	   han	   sido	   aprobados	   por	   el	  

Comité	   Ético	   de	   Investigación	   Clínica	   (CEIC)	   del	   centro	   Hospitalario.	   El	   CEIC	   está	  

compuesto	   por	   un	   grupo	   de	  miembros	   científicos	   y	   no	   científicos	   que	   supervisan	   la	  

investigación	   con	   seres	   humanos,	   siguiendo	   las	   normas	   de	   la	   Agencia	   Española	   del	  

Medicamento	  y	  Productos	  Sanitarios.	  
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CONSENTIMIENTO	  INFORMADO	  

	  

	  

ESTUDIO	   PROSPECTIVO	   RANDOMIZADO	  DE	   LA	   COLECISTECTOMIA	   LAPAROSCOPICA	  

POR	  PUERTO	  ÚNICO	  vs	  COLECISTECTOMIA	  LAPAROSCÓPICA	  POR	  CUATRO	  PUERTOS	  

EN	   PACIENTES	   CON	   COLELITIASIS	   SINTOMÁTICA	   Y	   RÉGIMEN	   DE	   CIRUGIA	   SIN	  

INGRESO.	  

	  

	  

Yo,	  

_______________________________________________________________________	  

	  	  

he	   leído	   y	   he	   entendido	   la	   información	   precedente	   que	   describe	   este	   estudio	   de	  

investigación,	   y	   mis	   preguntas	   han	   sido	   contestadas	   satisfactoriamente.	   Consiento	  

voluntariamente	   en	   participar	   en	   este	   estudio	   de	   investigación	   y	   al	   acceso	   de	   mi	  

historia	  clínica	  bajo	  las	  condiciones	  recogidas	  en	  la	  sección	  de	  Confidencialidad.	  

No	  renuncio	  a	  mis	  derechos	  legales	  firmando	  este	  consentimiento.	  Recibiré	  una	  copia	  

firmada	  y	  fechado	  de	  este	  documento	  de	  consentimiento.	  	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

________________	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  ________________	  	  

	  

Firma	  del	  Paciente	   	   	   	   	   	  	  	  	  Firma	  del	  Facultativo	  
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ANNEX	  2.	  Test	  de	  qualitat	  de	  vida	  SF-‐12
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ANNEX	  3.	  Algoritme	  d’estudi	  

	  

	  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

	  
 

 

 

 

 

 

COLELITIASI SIMPTOMÀTICA 
+ 

CRITERIS D’INCLUSIÓ 

Grup	  1:	  
Colecistectomia	  laparoscòpica	  

per	  port	  únic	  

Grup	  2:	  
Colecistectomia	  laparoscòpica	  

per	  quatre	  ports	  

Aleatorizació	  

	  
REANIMACIÓ/UCSI	  

INGRÉS	   CMA	  

	  
24	  h	  

	  
Dia	  3	  
Dia	  7	  
	  	  Dia	  30	  
	  	  A	  l’any	  
Als	  4	  anys	  

	  

ALTA	  AL	  DIA	  SEGÜENT	  

Protocol	  analgèsic,...	  
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ANNEX	  4.	  Quadern	  de	  recollida	  de	  dades	  (inclou	  full	  de	  notificació	  d’esdeveniments	  

adversos)	  
 

 

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	  

	  

	  

Edat:	  

Sexe:	  

ASA:	  

Pes:	  

Talla:	  

Clínica:	  

• Dispèpsia	  	  	  	  	  	  	  	  

• Còlic	  biliar	  	  	  	  

• Colecistitis	  

• Pancreatitis	  

• Coledocolitiasi	  

• Altres:	  	  	  	  …………………	  

	  

	  

	  

	  

	  

	   	  

	  
Etiqueta	  del	  pacient	  
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INTERVENCIÓ	  QUIRÚRGICA	  

	  

Cirurgià:	  	  

	  

• Tècnica:	  Un	  Port/Quatre	  Ports	  

• Durada	  intervenció	  (en	  minuts):	  	  

• Perforació	  vesicular:	  Si	  /	  No	  

• Colangiografia	  intraoperatòria	  (CIO):	  Si	  /	  No	  

• Extracció	  en	  bossa:	  Si	  /	  No	  

• Dificultat	  tècnica	  (0-‐10):	  ……………………..	  

• Drenatge:	  Si	  /	  No	  

• Conversió:	  Si	  /	  No	  

o Parcial:	  1-‐2	  tròcars	  

o Total:	  3	  tròcars	  

o Laparotomia	  

• Complicacions	  intraoperatòries:	  	  
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	  	  	  	   EVA:	  	  

Abdomen	  

	  

Espatlla	  

Necessitat	  

analgèsia	  

Nàusees	  /	  

Vòmits	  

Tolerància	  

líquids	  

(hores	  PO)	  

Alta	  REA	  

(hores	  PO)	  

Alta	  a	  

domicili	  

(hores	  PO)	  

2	  Hores	  PO	  
	   	   	   	   	   	  

4	  Hores	  PO	  
	   	   	   	   	   	  

6	  Hores	  PO	  
	   	   	   	   	   	  

8	  Hores	  PO	  
	   	   	   	   	   	  

Ingressa:	  	  	  Si	  	  	  /	  	  	  No	  

	  

Comentaris	  /	  Complicacions:	  

	  

	  

	  

	  
Etiqueta	  del	  pacient	  



	  
	  

89	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

	  

SEGUIMENT	  A	  CONSULTES	  EXTERNES:	  

	  

• Grau	  de	  dolor	  abdominal	  (EVA):	  

	  

	  

	  

	  

Dolor	  abdominal	   Dolor	  subescapular	  

Dia	  3	  PO	  

	  

	   	  

Dia	  7	  PO	  

	  

	   	  

Dia	  30	  PO	  

	  

	   	  

	  

	  

• Temps	  transcorregut	  entre	  IQ	  i	  reincorporació	  a	  la	  vida	  habitual	  (dies):	  

	  

	  

• Temps	  transcorregut	  entre	  IQ	  i	  reincorporació	  laboral	  (dies):	  

	  

	  

	  

	  
Etiqueta	  del	  pacient	  
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• Satisfacció	  global	  del	  procediment	  dia	  1	  postoperatori:	  

	  

Molt	  satisfet	  

	  

Satisfet	  

	  	  	  	  

Insatisfet	  

	  

• Satisfacció	  global	  del	  procediment	  dia	  30	  postoperatori:	  

	  

Molt	  satisfet	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	   	   	   	  	  	  	  	  

Satisfet	  

	  	  	  	  	  	  	  	   	   	   	  	  	  	  	  	  	  	  

Insatisfet	  

	  

• Nivell	  satisfacció	  estètica	  dia	  30	  postoperatori	  (escala	  	  0-‐10):	  

	  

	  

• Presència	  d’Hèrnia	  incisional	  als	  365	  dies	  PO:	  	  	  	  	  	  SI	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  NO	  

	  

• Presència	  d’Hèrnia	  incisional	  als	  4	  anys	  PO:	  	  	  	  	  	  	  	  SI	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  NO	  
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HOJA	  PARA	  LA	  NOTIFICACIÓN	  DE	  EFECTOS	  ADVERSOS	  GRAVES:	  

	  Formulario	  de	  notificación	  de	  reacción	  adversa	  grave	  e	  inesperada	  ocurrida	  en	  España	  	  

	  

NOTIFICACIÓN	  DE	  SOSPECHA	  DE	  REACCIÓN	  ADVERSA	  PARA	  MEDICAMENTOS	  EN	  

INVESTIGACIÓN	  CODIGO	  DE	  PROTOCOLO	  SILS11	  

	  

PACIENTE	  Nº:	  

Nº	  NOTIFICACIÓN:	  

INFORMACIÓN	  SOBRE	  LA	  REACCIÓN	  ADVERSA	  	  

1a.	  PAÍS:	  

2.	  FECHA	  DE	  NACIMIENTO:	  

2a.	  EDAD:	  

3.	  SEXO	  :	  

3a.	  PESO:	  

3b.	  TALLA:	  	  

4-‐6.	  FECHA	  DE	  INICIO	  DE	  LA	  REACCIÓN:	  DÍA	  MES	  AÑO	  	  

	  

HOMBRE	  	  

MUJER	  	  

	  

7.	  DESCRIPCIÓN	  DE	  LA	  REACCIÓN	  ADVERSA	  (Incluyendo	  resultados	  relevantes	  de	  

exploración	  o	  de	  laboratorio,	  y	  la	  fecha	  de	  finalización,	  si	  procede).	  	  

	  

8-‐13b.	  CRITERIOS	  DE	  GRAVEDAD/	  DESENLACE	  	  

•	  FALLECIMIENTO	  	  

•	  LA	  VIDA	  DEL	  PACIENTE	  HA	  ESTADO	  EN	  PELIGRO	  	  

•	  HOSPITALIZACIÓN	  	  

•	  PROLONGACIÓN	  HOSPITALIZACIÓN	  	  

•	  INCAPACIDAD	  PERMANENTE	  O	  SIGNIFICATIVA	  	  
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•	  RA	  CLINICAMENTE	  RELEVANTE	  

	  	  

Desenlace	  	  

•	  PERSISTENCIA	  DE	  LA	  RA	  	  

•	  RECUPERACIÓN	  SIN	  SECUELAS	  	  

•	  RECUPERACIÓN	  CON	  SECUELAS	  	  

•	  DESCONOCIDO	  	  

	  

	  

INFORMACIÓN	  SOBRE	  PROMOTOR	  E	  INVESTIGADOR	  	  

24a.	  NOMBRE	  Y	  DIRECCIÓN	  DEL	  PROMOTOR:	  	  

24b.	  NOMBRE	  Y	  DIRECCIÓN	  DEL	  INVESTIGADOR:	  

24c.	  CÓDIGO	  DE	  LABORATORIO	  (Nº	  AEMPS):	  	  

25a.	  TIPO	  DE	  INFORME:	  

INICIAL	  

SEGUIMIENTO	  	  

	  

24d.	  TÉCNICO	  DEL	  PROMOTOR	  QUE	  INFORMA	  	  

NOMBRE:	  	  

TELÉFONO:	  	  

	   FIRMA:	  	  

24e.	  FECHA	  DEL	  INFORME:	  	  

24f.	  FECHA	  DE	  ENTRADA	  AEM:	  	  

25b.	  SE	  ADJUNTA	  INFORME	  COMPLEMENTARIO	  	  
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INSTRUCCIONES	  GENERALES:	  	  

	  

1.	  Este	  formulario	  se	  utilizará	  solamente	  para	  comunicar	   las	  sospechas	  de	  reacciones	  

adversas	  (RA)	  graves	  e	  inesperadas	  que	  ocurran	  con	  medicamentos	  en	  investigación.	  	  

2.	  Las	  sospechas	  de	  RA	  mortales	  o	  que	  entrañen	  riesgo	  vital	  (aquellas	  que	  de	  no	  haber	  

mediado	   una	   intervención	   terapéutica	   inmediata	   hubieran	   supuesto	   la	   muerte	   del	  

paciente)	  se	  comunicarán	  en	  el	  plazo	  máximo	  de	  7	  días	  naturales;	  si	  no	  se	  dispusiera	  

de	  toda	  la	  información,	  ésta	  podrá	  completarse	  en	  el	  plazo	  adicional	  de	  8	  días.	  	  

Las	  demás	  sospechas	  de	  RA	  graves	  e	  inesperadas	  se	  comunicarán	  en	  el	  plazo	  máximo	  

de	  15	  días.	  	  

3.	  Cuando	  el	  espacio	  disponible	  sea	  insuficiente,	  se	  añadirá	  una	  hoja	  	  de	  información	  

adicional,	   correctamente	   identificada	   con	   el	   nombre	   del	   	   promotor	   y	   el	   número	  

asignado	  a	  la	  notificación.	  	  

En	   dicha	   información	   podrá	   hacerse	   constar	   la	   evaluación	   de	   la	   causalidad	   realizada	  

por	  el	  técnico	  que	  informa.	  	  
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ANNEX	  5.	  Taula	  de	  recollida	  de	  requeriments	  analgèsics	  (nombre	  de	  píndoles)	  

 

 

 

          
 

 

	  

	  
dexketoprofeno	   paracetamol	   metamizol	  

	  

Dia	  postoperatori	  1	  	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  2	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  3	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  4	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  5	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  6	  
	   	   	  

	  

Dia	  postoperatori	  7	  
	   	   	  

 

 

	  
Etiqueta	  del	  Pacient	  
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ANNEX	  6.	  Publicacions	  generades	  i	  relacionades	  amb	  la	  Tesi	  Doctoral	  

	  

I.	  Article	  publicat	  a	  la	  revista	  Cirugía	  Española	  
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II.	  Article	  pendent	  de	  publicació,	  en	  premsa	  

	  
VALORACIÓN	  DEL	   IMPACTO	  DE	   LA	   EDUCACIÓN	  PREOPERATORIA	  EN	   LA	  
COLECISTECTOMÍA	   LAPAROSCÓPICA	   AMBULATORIA.	   ENSAYO	  
PROSPECTIVO	  ALEATORIZADO	  DOBLE	  CIEGO.	  
	  
RESUMEN	  
	  
INTRODUCCIÓN:	  
	  	  
La	   colecistectomía	   laparoscópica	   ambulatoria	   es	   segura	   y	   proporciona	   un	   mejor	  
aprovechamiento	  de	  recursos	  sanitarios	  y	  de	  la	  satisfacción	  percibida,	  sin	  repercutir	  en	  
la	  calidad	  asistencial.	  	  	  
La	  educación	  preoperatoria	  ha	  demostrado	  una	  disminución	  del	  estrés,	  del	  dolor	  y	  de	  
las	  náuseas	  postoperatorias	  en	  algunas	  intervenciones	  quirúrgicas.	  
El	  objetivo	  principal	  del	  estudio	  es	  valorar	  el	  impacto	  de	  la	  educación	  preoperatoria	  en	  
el	   dolor	   postoperatorio	   en	   pacientes	   sometidos	   a	   colecistectomía	   laparoscópica	  
ambulatoria.	  
Los	   objetivos	   secundarios	   fueron:	   náuseas	   postoperatorias,	   morbilidad,	   ingresos	   no	  
esperados,	  readmisiones,	  calidad	  de	  vida	  y	  grado	  de	  satisfacción.	  
	  
MÉTODOS:	  
Estudio	  prospectivo,	  aleatorizado	  y	  doble	  ciego.	  Entre	  Abril	  de	  2014	  y	  Mayo	  de	  2016	  
fueron	  intervenidos	  62	  pacientes	  de	  colecistectomía	  laparoscópica	  ambulatoria.	  	  
Criterios	   de	   inclusión:	   American	   Society	   of	   Anesthesiologists	   (ASA)	   I-‐II,	   edad	   18-‐75	  
años,	   criterios	   de	   ambulatorización,	   ecografía	   abdominal	   con	   colelitiasis.	  
Aleatorización	   de	   pacientes	   en	   dos	   grupos,	   grupo	   A:	   educación	   preoperatoria	  
intensificada	  y	  grupo	  B:	  control.	  
	  
RESULTADOS:	  	  
62	   pacientes	   incluidos,	   44	  mujeres	   (71%),	   18	   hombres	   (29%),	   edad	  media	   46,8	   años	  
(20-‐69).	  Media	  índice	  de	  masa	  corporal	  (IMC)	  de	  27,5.	  Tasa	  de	  ambulatorización	  92%,	  
de	  los	  cinco	  casos	  que	  requirieron	  ingreso,	  dos	  fueron	  por	  náuseas.	  La	  media	  del	  grado	  
de	  dolor	  según	  la	  escala	  visual	  analógica	  (EVA)	  fue	  a	  las	  24h	  de	  2,9	  en	  el	  grupo	  A	  y	  de	  
2,7	  en	  el	  grupo	  B.	  No	  complicaciones	  graves	  ni	  reingresos.	  La	  encuesta	  de	  satisfacción	  
y	  el	  test	  de	  calidad	  de	  vida	  no	  mostraron	  diferencias	  entre	  grupos.	  
	  
CONCLUSIONES:	  	  
Las	   bajas	   cifras	   de	   dolor	   y	   complicaciones	   presentadas	   en	   ambos	   grupos	   impiden	  
evidenciar	   diferencias	   atribuibles	   a	   la	   educación	   preoperatoria.	   Sin	   embargo,	   un	  
correcto	   protocolo	   de	   información	   debería	   estar	   integrado	   en	   la	   preparación	  
preoperatoria	  de	  los	  pacientes.	  
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Registro	  ISRCTN	  	  con	  número	  de	  referencia	  	  ISRCTN83787412.	  
PALABRAS	   CLAVE:	   cirugía	   mayor	   ambulatoria;	   colecistectomía	   laparoscópica;	  
colecistectomía	   laparoscópica	   ambulatoria;	   educación	   preoperatoria;	   educación	  
pacientes.	  
	  

ABSTRACT:	  
	  
INTRODUCTION:	  
Outpatient	  laparoscopic	  cholecystectomy	  is	  a	  safe	  procedure	  and	  provides	  a	  better	  use	  
of	  health	  resources	  and	  perceived	  satisfaction	  without	  affecting	  quality	  of	  care.	  
Preoperative	  education	  has	  shown	  less	  postoperative	  stress,	  pain	  and	  nausea	  in	  some	  
interventions.	  
The	  principal	  objective	  of	  this	  study	  is	  to	  assess	  the	  impact	  of	  preoperative	  education	  
on	   postoperative	   pain	   in	   patients	   undergoing	   ambulatory	   laparoscopic	  
cholecystectomy.	  
Secondary	  objectives	  were:	  nausea,	  morbidity,	  hospital	  admissions,	  readmissions	  rate,	  
quality	  of	  life	  and	  satisfaction.	  
	  
METHODS:	  
Prospective,	  randomized,	  and	  double	  blind	  study.	  Between	  April	  2014	  and	  May	  2016,	  
62	  patients	  underwent	  outpatient	  laparoscopic	  cholecystectomy.	  
Inclusion	   criteria:	   ASA	   I-‐II,	   age	   18-‐75,	   outpatient	   surgery	   criteria,	   abdominal	  
ultrasonography	   with	   cholelithiasis.	   Patient	   randomization	   in	   two	   groups,	   group	   A:	  
intensified	  preoperative	  education	  and	  group	  B:	  control.	  
	  
RESULTS:	  
62	  patients	   included,	  44	  women	   (71%),	  18	  men	   (29%),	  mean	  age	  46,8	  years	   (20-‐69).	  
Mean	   BMI	   27,5.	   Outpatient	   rate	   92%.	   Five	   cases	   required	   admission,	   two	   due	   to	  
nausea.	   Pain	   scores	  obtained	  using	   a	  VAS	  was	   at	   24-‐hour,	   2,9	   in	   group	  A	   and	  2,7	   in	  
group	  B.	  No	  severe	  complications	  or	  readmissions.	  Results	  of	  satisfaction	  and	  quality	  of	  
life	  scores	  were	  similar	  for	  both	  groups.	  
	  
CONCLUSIONS:	  
We	   did	   not	   find	   differences	   due	   to	   education.	   However,	   we	   think	   that	   a	   correct	  
information	  protocol	  should	  be	  integrated	  into	  the	  patient’s	  preoperative	  preparation.	  
	  
Registered	  in	  ISRCTN	  number	  ISRCTN83787412.	  
	  
	  
KEYWORDS:	   laparoscopic	   cholecystectomy;	  outpatient	   laparoscopic	   cholecystectomy;	  
day	  surgery;	  preoperative	  education;	  patient	  education	  
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INTRODUCCIÓN:	  
	  
El	  tratamiento	  quirúrgico	  de	  la	  colelitiasis	  ha	  sido	  tradicionalmente	  un	  procedimiento	  
realizado	   en	   pacientes	   hospitalizados.	   La	   introducción	   de	   la	   colecistectomía	  
laparoscópica	   cambió	   radicalmente	   el	   tratamiento	   de	   esta	   enfermedad	   y	   ahora	   es	  
considerado	  como	  el	  gold	  standard	  para	  la	  patología	  benigna	  de	  la	  vesícula	  biliar1.	  Las	  
ventajas	   de	   la	   cirugía	   laparoscópica	   se	   han	   demostrado	   en	   múltiples	   estudios	  
prospectivos	   aleatorizados:	   menor	   dolor	   e	   íleo	   paralítico	   postoperatorio,	   menor	  
estancia	  hospitalaria,	   retorno	  precoz	  a	   la	  actividad	  diaria	  y	  descenso	  del	  coste	  global	  
del	  procedimiento2-‐7.	  Todos	  estos	   factores	  han	  permitido	   la	   incorporación	  progresiva	  
de	   la	   colecistectomía	   laparoscópica	   en	   los	   programas	   de	   corta	   estancia	   y	   de	   cirugía	  
mayor	  ambulatoria	  (CMA).	  
	  
De	   acuerdo	   con	   los	   resultados	   del	   primer	   estudio	   publicado	   sobre	   colecistectomía	  
laparoscópica	   ambulatoria	   en	   1990	   por	   Reddick	   y	   Olsen8,	   el	   45%	   de	   los	   pacientes	  
podrían	  ser	  tratados	  en	  régimen	  de	  CMA	  con	  mínimas	  complicaciones,	  especialmente	  
pacientes	  jóvenes	  sin	  antecedentes	  de	  cirugía	  abdominal.	  
Varios	  estudios,	  posteriormente,	  han	  demostrado	  que	  la	  colecistectomía	  laparoscópica	  
ambulatoria	  es	  una	  técnica	  segura	  y	  con	  un	  alto	  grado	  de	  satisfacción	  del	  paciente	  y	  de	  
la	  calidad	  percibida9-‐14.	  	  
Sin	  embargo,	  una	  alta	  proporción	  de	  ingresos	  no	  esperados	  (37%)15	  se	  han	  atribuido	  a	  
la	  aparición	  de	  náuseas	  y	  dolor	  en	  el	  postoperatorio	  inmediato.	  	  
	  
Las	   primeras	   investigaciones	   sobre	   los	   beneficios	   de	   la	   educación	   preoperatoria	   se	  
publican	   en	   1958	   (Janis)16,	   demostrando	  que	   la	   información	  preoperatoria	   reduce	   el	  
estrés	   de	   los	   pacientes.	   Otros	   estudios	   han	   revelado	   que	   los	   pacientes	   que	   han	  
recibido	   información	   preoperatoria	   requieren	   menos	   analgesia	   y	   se	   recuperan	   más	  
rápido17.	  	  
	  
Nuestra	  hipótesis	  es	  que	  a	   los	  pacientes	  que	  reciben	  educación	  preoperatoria,	  por	  el	  
hecho	  de	  estar	  informados	  del	  procedimiento	  quirúrgico	  y	  anestésico,	  así	  como	  de	  los	  
síntomas	   que	   pueden	   aparecer	   en	   el	   postoperatorio,	   les	   disminuye	   el	   grado	   de	  
ansiedad	   generado	   por	   el	   procedimiento,	   y	   esto	   les	   ayuda	   a	   controlar	   mejor	   la	  
sintomatología	  y	  a	  la	  recuperación	  en	  régimen	  de	  cirugía	  ambulatoria,	  aumentando	  al	  
mismo	  tiempo	  el	  grado	  de	  satisfacción.	  
	  
El	   objetivo	   principal	   de	   este	   estudio	   es	   valorar	   el	   impacto	   de	   la	   educación	  
preoperatoria	   del	   paciente	   y	   su	   efecto	   sobre	   el	   dolor;	   y	   como	  objetivos	   secundarios	  
evaluar	   la	   aparición	   de	   náuseas,	   los	   ingresos	   no	   esperados,	   las	   readmisiones,	   la	  
morbilidad	   intra	  y	  postoperatoria,	   la	  calidad	  de	  vida	  y	  el	  grado	  de	  satisfacción	  en	   los	  
pacientes	  sometidos	  a	  colecistectomía	  laparoscópica	  en	  régimen	  ambulatorio.	  
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MÉTODOS	  
	  
-‐Diseño	  del	  estudio	  
	  
Estudio	  prospectivo,	  aleatorizado,	  doble	  ciego	  desarrollado	  en	  el	  Hospital	  Universitario	  
Joan	  XXIII	  de	  Tarragona	  entre	  Abril	  de	  2014	  y	  Mayo	  de	  2016.	  
El	  proyecto	  se	  aprobó	  por	  el	  Comité	  ético	  del	  centro	  y	  se	   realizó	  de	  acuerdo	  con	   las	  
guías	  de	  buena	  práctica	  clínica	  de	  la	  Declaración	  de	  Helsinki	  y	  la	  declaración	  CONSORT.	  
Registro	  ISRCTN	  con	  número	  de	  referencia	  ISRCTN83787412.	  
	  
Se	   incluyeron	   en	   el	   estudio,	   de	   forma	   consecutiva,	   los	   pacientes	   propuestos	   para	  
colecistectomía	   laparoscópica	   que	   cumplían	   los	   criterios	   de	   inclusión	   y	   ninguno	   de	  
exclusión	   para	   su	   realización	   en	   régimen	   ambulatorio	   y	   que	   aceptaron	   libremente	  
participar	  en	  el	  estudio	  y	  firmaron	  el	  consentimiento.	  
	  
Se	   aleatorizaron	   los	   pacientes	   en	   dos	   grupos,	   según	   una	   tabla	   diseñada	  
electrónicamente	   por	   el	   Servicio	   de	   Estadística	   del	   centro.	   El	   grupo	   con	   educación	  
preoperatoria	   intensificada	   (A)	   recibió	   además	   de	   la	   información	   habitual	   por	   su	  
cirujano,	   información	   oral	   personalizada	   y	   escrita	   (folleto	   informativo)	   de	   todo	   el	  
proceso	  quirúrgico	  y	  anestésico	  por	  parte	  de	  una	  enfermera	  especializada.	  El	  grupo	  de	  
pacientes	   con	   información	   habitual	   (B)	   recibió	   la	   información	   convencional	   oral	   por	  
parte	  del	  cirujano	  en	  la	  consulta.	  	  
Ni	  el	  cirujano,	  ni	  el	  paciente,	  ni	  el	  monitor	  del	  estudio	  sabían	  a	  que	  grupo	  pertenecía	  
cada	  paciente.	  
	  
-‐	  Criterios	  de	  inclusión:	  
	  

-‐ ASA	  I,	  II	  
-‐ Edad	  18-‐75	  años	  
-‐ Cumplir	   los	  criterios	  de	  CMA	  :	  proximidad	  al	  centro	  hospitalario	  <30	  minutos,	  

apoyo	  social	  (vivir	  acompañado),	  posibilidad	  de	  comunicación	  telefónica	  con	  el	  
domicilio.	  

-‐ Aceptación	  del	  paciente	  de	  cirugía	  sin	  ingreso	  
-‐ Colelitiasis	  sintomática	  con	  ecografía	  abdominal	  diagnóstica	  
-‐ Sin	  antecedentes	  de	  coledocolitiasis.	  
-‐ No	  cirugía	  abdominal	  previa	  
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-‐	  Criterios	  de	  exclusión:	  
	  

-‐ ASA	  III-‐IV	  
-‐ No	  cumplir	  criterios	  de	  CMA	  
-‐ Dificultad	  idiomática	  o	  de	  comprensión	  de	  la	  información	  
-‐ Vía	   aérea	   difícil	   y	   comorbilidades	   como	   pacientes	   con	   insuficiencia	   renal	   en	  

tratamiento	   con	   diálisis,	   insuficiencia	   cardíaca	   congestiva,	   alteraciones	   en	   la	  
coagulación	  u	  obesidad.	  

	  
-‐Procedimiento:	  
	  
Los	  pacientes	  incluidos	  fueron	  visitados	  en	  consultas	  externas	  de	  cirugía,	  donde	  se	  les	  
explicaba	   la	   intervención	   quirúrgica	   y	   se	   les	   daba	   una	   hoja	   informativa	   del	   estudio,	  
firmaban	   el	   consentimiento	   informado	   de	   la	   intervención	   y	   de	   la	   cirugía	   mayor	  
ambulatoria	   y	   se	   les	   realizaba	   el	   test	   de	   calidad	   de	   vida	   SF-‐12	   (12-‐item	   Short-‐Form	  
Health	  Survey)	  en	  que	  se	  evalúan	  ocho	  aspectos	  de	  salud:	  función	  física,	  rol	  físico,	  rol	  
emocional,	  función	  social,	  salud	  mental,	  salud	  general,	  dolor	  corporal	  y	  vitalidad18,19.	  
	  
Todos	   los	   pacientes	   fueron	   visitados	   por	   la	   enfermera	   especializada	   entre	   2	   y	   4	  
semanas	  después	  de	  la	  visita	  con	  el	  cirujano.	  Este	  día,	  se	  efectuó	  el	  preoperatorio	  y	  la	  
aleatorización	  y	  asignación	  de	  cada	  paciente	  a	  uno	  de	  los	  dos	  grupos	  del	  estudio.	  Los	  
pacientes	   incluidos	   en	   el	   grupo	   A,	   recibieron	   educación	   preoperatoria	   intensificada,	  	  
proporcionándoles	  información	  verbal	  y	  escrita	  de	  todo	  el	  procedimiento	  por	  parte	  de	  
la	   enfermera	   especializada,	   previamente	   entrenada	   en	   la	   información	   sobre	   los	  
siguientes	   puntos	   del	   proceso:	   tipo	   de	   intervención,	   sintomatología	   a	   tratar	   en	   el	  
postoperatorio,	  probables	  complicaciones,	  cuidado	  de	  heridas	  y	  dieta.	  
Los	   pacientes	   del	   grupo	   B	   recibieron	   la	   información	   convencional	   oral	   por	   parte	   del	  
cirujano.	  
	  
La	   intervención	   se	   programó	   entre	   15-‐30	   días	   tras	   la	   visita	   con	   la	   enfermera	  
especializada.	  
La	  media	  de	  días	  en	  lista	  de	  espera	  fue	  de	  38.	  
	  
Todos	   los	   pacientes	   fueron	   intervenidos	   de	   colecistectomía	   laparoscópica	   bajo	   el	  
protocolo	  de	  CMA	  previamente	  establecido.	  	  
Se	   realizó	   colecistectomía	   laparoscópica	   convencional	   en	   posición	   francesa	   en	   todos	  
los	  pacientes,	  usando	  tres	   trócares	  y	  con	  una	  presión	  de	  CO2	  menor	  a	  12mmHg.	   	  Se	  
realizó	  infiltración	  de	  levobupivacaïna	  0,5%	  en	  las	  incisiones	  de	  los	  trócares	  al	  inicio	  de	  
la	  cirugía	  e	  instilación	  de	  20	  ml	  de	  ropivacaïna	  0,5%	  intraperitoneal	  al	  final.	  Se	  retiraron	  
los	   trócares	   bajo	   visión	   directa	   con	   retirada	   de	   todo	   el	   neumoperitoneo.	   En	   ningún	  
paciente	  se	  dejó	  drenaje.	  El	  tiempo	  quirúrgico	  fue	  menor	  de	  90	  minutos	  en	  todos	  los	  
casos.	  	  
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Tras	  la	  cirugía	  se	  valoró	  por	  parte	  de	  anestesia	  el	  grado	  de	  náuseas	  y	  vómitos	  así	  como	  
el	  dolor	  mediante	  la	  escala	  visual	  analógica	  (EVA)	  a	  las	  2,	  4	  y	  6	  horas	  postoperatorias.	  
Se	  inició	  dieta	  líquida	  a	  las	  2	  horas	  de	  la	  intervención.	  	  
	  
En	   caso	   de	   que	   el	   paciente	   no	   presentara	   náuseas	   ni	   vómitos	   y	   tuviera	   el	   dolor	  
controlado,	  junto	  a	  una	  puntuación	  superior	  a	  9	  en	  los	  criterios	  de	  Aldrete20	  se	  dio	  el	  
alta	  a	  domicilio.	  
	  
Se	   definió	   como	   ingresos	   no	   esperados	   aquellos	   pacientes	   en	   que	   no	   se	   pudo	  
completar	  el	  proceso	  de	  ambulatorización.	  
A	   las	   24	   horas	   los	   pacientes	   fueron	   controlados	   por	   la	   Unidad	   de	   Hospitalización	   a	  
Domicilio	  y	  a	  los	  7	  y	  30	  días	  en	  consultas	  de	  cirugía.	  
	  
Se	   analizaron	   las	   variables	   epidemiológicas,	   presencia	   de	   náuseas	   o	   vómitos	   y	   dolor	  
postoperatorio	  a	  las	  24	  horas,	  7	  y	  30	  días	  de	  la	  cirugía	  mediante	  la	  EVA	  y	  la	  morbilidad	  
intra	   y	   postoperatoria	   catalogándose	   las	   complicaciones	   postquirúrgicas	   según	   la	  
clasificación	  de	  Clavien	  Dindo21.	  	  
También	  se	  analizaron	  la	  tasa	  de	  ingresos	  no	  esperados,	  las	  readmisiones,	  el	  tiempo	  de	  
incorporación	  a	  la	  vida	  habitual	  y	  laboral,	  la	  calidad	  de	  vida	  medida	  por	  el	  	  test	  SF-‐12	  
en	   el	   día	   30	   postoperatorio	   y	   la	   satisfacción	   de	   los	   pacientes	   evaluada	   con	   una	  
encuesta	  de	  satisfacción.	  
	  
-‐Análisis	  estadístico:	  
	  
Considerando	   un	   nivel	   de	   significación	   del	   95%	   y	   una	   potencia	   requerida	   para	   el	  
estudio	   del	   80%,	   con	   un	   contraste	   bilateral	   y	   asumiendo	   un	   5%	   de	   pérdidas	   de	  
seguimiento	   durante	   el	   periodo	   de	   estudio,	   se	   calculó	   una	   muestra	   mínima	   de	   62	  
individuos	  (31	  en	  cada	  grupo).	  
Los	   resultados	   fueron	   introducidos	   en	   una	   base	   de	   datos	   diseñada	   específicamente	  
para	  este	  estudio	  y	  analizados	  con	  el	  programa	  SPSS	  v16.	  
	  
Se	   realizó	   un	   análisis	   descriptivo	   de	   todas	   las	   variables	   del	   estudio,	   un	   análisis	   de	  
correlación	  entre	  las	  variables	  cuantitativas	  estudiadas	  y	  un	  análisis	  comparativo	  de	  las	  
variables	  de	   interés	  de	  cada	  grupo.	  En	  el	  análisis	  comparativo	  se	  utilizan	   las	   técnicas	  
específicas	   según	   la	   tipología	   de	   los	   datos:	   pruebas	   paramétricas	   (R	   de	   Pearson,	   t	  
Student)	  y	  no	  paramétricas	  (Chi	  cuadrado,	  R	  de	  Spearman,	  U	  de	  Mann	  Whitney).	  
	  
RESULTADOS	  
	  
De	   los	   62	   pacientes	   intervenidos	   de	   colecistectomía	   laparoscópica,	   el	   número	   de	  
participantes	  en	  cada	  fase	  del	  estudio	  se	  documenta	  en	  el	  diagrama	  de	  flujo	  Consort	  
(Figura	  1).	  
44	  pacientes	  fueron	  mujeres	  (71%)	  y	  18	  hombres	  (29%)	  con	  una	  edad	  media	  de	  46,8	  
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años	  ±	  11,5	  (20-‐69).	  La	  media	  del	   IMC	  fue	  de	  27,5	  ±	 4	  (18,9-‐39).	  34	  pacientes	  (55%)	  
fueron	  ASA	  I	  y	  28	  (45%)	  ASA	  II	  siendo	  los	  dos	  grupos	  de	  estudio	  homogéneos	  para	  las	  
variables	  epidemiológicas	  estudiadas	  (Tabla	  1).	  	  
	  
	  
Las	  medias	  de	  dolor	  obtenidas	  fueron	  las	  	  siguientes:	  a	  las	  24	  horas,	  dolor	  abdominal	  
de	   2,9	   en	   el	   grupo	   A	   y	   de	   2,7	   en	   el	   grupo	   B	   y	   dolor	   subescapular	   de	   2,3	   y	   2,4	  
respectivamente.	  A	  la	  semana	  y	  al	  mes	  de	  la	  intervención,	  la	  media	  de	  dolor	  abdominal	  
y	  subescapular	  fue	  menor	  a	  1	  en	  ambos	  grupos	  (Tabla	  2).	  	  
	  
No	   se	   registraron	   complicaciones	   intra	   ni	   postoperatorias	   graves,	   ninguna	  
complicación	  fue	  superior	  a	  grado	  II	  de	   la	  Clasificación	  Clavidien	  Dindo.	  No	  se	  realizó	  
ninguna	   conversión	   a	   cirugía	   abierta.	   	   En	   dos	   casos	   se	   requirió	   el	   uso	   de	   un	   trócar	  
adicional.	  
La	  tasa	  de	  ambulatorización	  fue	  del	  92%.	  Los	  motivos	  de	  ingreso	  fueron:	  2	  por	  náuseas	  
y	  3	  por	  hallazgo	  de	  patología	  aguda	  intraoperatoria	  (un	  caso	  de	  colecistitis	  aguda	  que	  
había	   recibido	   educación	   intensificada	   y	   dos	   casos	   de	   empiema	   vesicular	   del	   grupo	  
control).	  Los	  pacientes	  que	  requirieron	  ingreso	  por	  náuseas	  fueron	  uno	  de	  cada	  grupo.	  	  
Dos	   pacientes	   visitaron	   urgencias	   a	   las	   24	   horas	   de	   la	   intervención,	   uno	   por	   dolor	  
subescapular	   y	   otro	   por	   retención	   aguda	   de	   orina,	   ambos	   fueron	   dados	   de	   alta.	   No	  
hubo	   diferencias	   significativas	   entre	   grupos	   en	   cuanto	   a	   las	   complicaciones	  
postoperatorias.	  
	  
No	   se	   registraron	   readmisiones	   tras	   el	   alta	   hospitalaria.	   Hubo	   2	   perdidas	   de	  
seguimiento	  en	  el	  control	  del	  día	  30	  postoperatorio.	  
	  
Los	  resultados	  de	  la	  encuesta	  de	  satisfacción	  se	  muestran	  en	  la	  tabla	  3	  sin	  objetivarse	  
diferencias	  entre	  los	  grupos.	  
El	  98%	  de	   los	  pacientes	  considera	  que	  se	   le	  explicó	  ampliamente	  en	  qué	  consistía	   la	  
cirugía	  ambulatoria.	  
	  
No	  se	  encontraron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  entre	  los	  resultados	  del	  
test	  SF-‐12	  pre	  y	  post	  intervención	  independientemente	  de	  la	  educación	  preoperatoria	  
recibida	  (Figura	  2),	  pero	  sí	  se	  objetivó	  mejoría	  de	  resultados	  en	  las	  esferas	  de	  Salud	  
general	  y	  de	  Salud	  mental	  en	  el	  test	  postoperatorio	  respecto	  al	  preoperatorio	  en	  
ambos	  grupos.	  	  
	  
DISCUSIÓN	  
	  
La	  CMA	  se	  ha	  desarrollado	  gracias	  a	  los	  avances	  en	  técnicas	  anestésicas,	  quirúrgicas	  y	  
del	   soporte	   extrahospitalario22.	   En	   el	   proceso	  de	   la	   colecistectomía	   laparoscópica,	   la	  
CMA	  aporta	  una	  reducción	  del	  coste	  sin	  menoscabo	  de	  la	  calidad	  asistencial.	  	  
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Un	  estudio	  aleatorizado	  de	  Aguilar-‐Nascimiento	  et	  al.23	  demostró	  en	  la	  colecistectomía	  
abierta	  que	  una	  información	  verbal	  y	  escrita	  detallada	  se	  asociaba	  a	  menor	  intensidad	  
de	  náuseas	  y	  dolor	  postoperatorio.	  
	  

Blay24	  demostró	  que	  los	  pacientes	  que	  recibieron	  información	  preoperatoria	  requerían	  
menos	   analgesia	   y	   se	   recuperaban	   más	   rápidamente,	   así	   como	   Costa	   et	   al.25	   que	  
relacionaron	  la	  presencia	  de	  dolor	  y	  fatiga	  postoperatorios	  con	  falta	  de	  información	  e	  
inadecuada	   preparación	   preoperatoria.	   Una	   mayor	   información	   les	   aportaba	   mas	  
autonomía	  y	  control	  sobre	  los	  síntomas	  postoperatorios	  y	  sobre	  el	  manejo	  de	  las	  curas	  
después	  del	  alta	  hospitalaria.	  

Así	  pues,	  la	  educación	  preoperatoria	  intensificada,	  en	  comparación	  con	  la	  información	  
habitual	   puede	   promover	   resultados	   positivos	   postoperatorios	   en	   los	   pacientes	  
quirúrgicos26.	  
	  
Se	   han	   realizado	   estudios	   en	   los	   que	   la	   educación	   e	   información	   preoperatoria	   	   se	  
apoyan	   con	   herramientas	   multimedia.	   A	   pesar	   de	   no	   encontrar	   diferencias	  
significativas	  en	  el	  grado	  de	  dolor	  postoperatorio	  consideran	  que	  aunque	  puede	  ser	  de	  
gran	  ayuda	  para	  la	  comprensión	  del	  procedimiento,	  no	  pueden	  reemplazar	  el	  diálogo	  
personal	  paciente-‐cirujano27-‐29.	  
	  
En	  la	  revisión	  Cochrane	  de	  Gurusamy30	  quisieron	  evaluar	  los	  beneficios	  de	  la	  educación	  
preoperatoria	  de	  los	  pacientes	  intervenidos	  de	  colecistectomía.	  	  
Ninguno	  de	   los	  estudios	   incluidos	  reportaron	  resultados	  sobre	  morbilidad,	  calidad	  de	  
vida	   ni	   CMA.	   No	   se	   identificó	   clara	   evidencia	   del	   efecto	   que	   produce	   la	   educación	  
preoperatoria	  en	  el	  conocimiento	  del	  paciente,	  la	  satisfacción	  o	  la	  ansiedad.	  Afirmando	  
que	  con	  los	  estudios	  publicados	  hasta	  la	  fecha	  la	  educación	  preoperatoria	  comparada	  
con	  la	  información	  habitual	  todavía	  tiene	  unos	  resultados	  inciertos31.	  

	  
En	  nuestro	  estudio,	  no	  se	  encontraron	  diferencias	  significativas	  en	  cuánto	  a	   las	  cifras	  
de	   dolor	   ni	   en	   las	   náuseas	   postoperatorias,	   morbilidad,	   porcentaje	   de	   ingresos	   no	  
esperados,	   calidad	  de	   vida	  ni	   en	  el	   grado	  de	   satisfacción.	  Quizás	   estos	   resultados	   se	  
deben	   a	   un	   tamaño	   muestral	   pequeño	   y	   podría	   considerarse	   una	   limitación	   del	  
estudio.	  
Se	   consiguió	   una	   alta	   tasa	   de	   ambulatorización	   (92%),	   que	   podríamos	   atribuir	   a	   la	  
educación	  preoperatoria	  intensificada,	  ya	  que	  el	  paciente	  se	  siente	  más	  seguro	  si	  tiene	  
más	  información,	  aunque	  no	  hubo	  diferencias	  entre	  grupos.	  
	  
Una	   reducción	   del	   tiempo	   en	   lista	   de	   espera	   y	   estancia	   hospitalaria	   conllevan	   una	  
mayor	   aceptación	   y	   satisfacción	   del	   paciente,	   medible	   en	   los	   cuestionarios	   de	  
satisfacción.	  
La	  mejoría	  del	  estado	  de	  salud,	  una	  oferta	  de	  curas	  y	  servicios	  óptimos	  son	  los	  factores	  
mejor	  valorados	  por	  los	  pacientes32.	  
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En	  nuestro	  estudio,	  la	  media	  de	  días	  en	  lista	  de	  espera	  fue	  de	  38,	  hecho	  que	  ayuda	  a	  
que	  la	  mayoría	  de	  los	  pacientes	  se	  sientan	  satisfechos	  con	  el	  proceso.	  	  La	  media	  de	  días	  
que	  pasaron	  desde	  la	  intervención	  hasta	  la	  reincorporación	  a	  la	  vida	  habitual	  fue	  de	  
17,	  la	  mayoría	  de	  pacientes	  percibieron	  el	  retorno	  a	  su	  vida	  diaria	  rápido,	  lo	  cual	  
creemos	  que	  también	  contribuyó	  a	  aumentar	  la	  satisfacción	  y	  en	  consecuencia	  el	  
numero	  de	  pacientes	  que	  repetirían	  el	  proceso.	  
	  
Aunque	  no	  se	  encontraron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  entre	  los	  
resultados	  del	  test	  SF-‐12	  pre	  y	  post	  intervención	  en	  relación	  a	  la	  educación	  
preoperatoria	  recibida,	  si	  se	  objetivó	  una	  mejoría	  de	  resultados	  en	  las	  esferas	  de	  Salud	  
general	  y	  de	  Salud	  mental	  en	  el	  test	  postoperatorio	  respecto	  al	  preoperatorio	  en	  
ambos	  grupos,	  suponemos	  que	  en	  relación	  a	  la	  mejoría	  de	  los	  síntomas.	  
	  
Otro	  aspecto	  a	  destacar,	  fue	  la	  percepción	  de	  que	  la	  cirugía	  sin	  ingreso	  aporta	  una	  gran	  
comodidad	  y	  ventajas	  para	  la	  familia	  o	  cuidadores,	  hasta	  un	  84%	  de	  los	  pacientes	  así	  lo	  
manifestaron.	  
Tras	   los	   resultados	   de	   este	   estudio,	   seguimos	   creyendo	   en	   la	   importancia	   de	   la	  
educación	  preoperatoria	  antes	  de	  cada	  procedimiento,	  sin	  embargo,	  en	  el	  caso	  de	   la	  
colecistectomía	  laparoscópica	  quizás	  sea	  suficiente	  con	  una	  información	  adecuada	  por	  
parte	   del	   cirujano	   y	   anestesiólogo,	   dado	   que	   no	   se	   han	   encontrado	   diferencias	  
significativas	   al	   añadir	   la	   educación	   intensificada	   por	   parte	   de	   enfermería	  
especializada.	  Probablemente,	  el	  hecho	  de	  que	  la	  colecistectomía	  laparoscópica	  es	  un	  
procedimiento	   muy	   frecuente	   favorece	   que	   la	   mayoría	   de	   pacientes	   lleguen	   a	   la	  
consulta	  ya	  informados	  por	  otras	  vías,	  (otros	  pacientes,	  medios	  de	  comunicación,	  etc.)	  
y	   tengan	   ya	   una	   percepción	   previa	   de	   que	   el	   resultado	   de	   la	   intervención	   será	  
favorable,	  lo	  que	  disminuye	  la	  ansiedad	  y	  la	  preocupación	  por	  la	  intervención.	  	  	  
	  
En	  conclusión,	  la	  colecistectomía	  laparoscópica	  ambulatoria	  es	  una	  técnica	  segura	  que	  
permite	   una	   rápida	   recuperación.	   Las	   bajas	   cifras	   de	   dolor	   presentadas	   en	   los	   dos	  
grupos	   impiden	   evidenciar	   diferencias	   debidas	   a	   la	   educación.	   Sin	   embargo,	  
consideramos	   que	   un	   correcto	   protocolo	   de	   información	   debe	   estar	   integrado	   en	   la	  
preparación	  preoperatoria	  de	   los	  pacientes,	  dado	  que	  puede	  resultar	  en	  una	  mejoría	  
de	  la	  satisfacción	  de	  los	  pacientes.	  	  

	  
	  
Los	  autores	  declaran	  no	  tener	  conflicto	  de	  intereses.	  
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Tabla	  1	  –	  Resultados	  
epidemiológicos	  	  	  	  (Total	  
n=62)	  

Grupo	  A	  	  (n=31)	  
(Educación	  
preoperatoria)	  

Grupo	  B	  (n=31)	  
(Información	  
habitual)	  

p	  

	  
Edad/años	  ±	  DS	  (rango)	  

	  
44,5	  ±	  11,7	  	  (20-‐66)	  

	  
49,1	  ±	  10,6	  	  (27-‐69)	  

	  
0,432	  

	  
	  
	  Sexo	  
	  

	  
68%	  	  Mujeres	  

	  
74%	  	  Mujeres	  
	  

	  
	  
0,643	  

	  
32%	  	  Hombres	  

	  
26%	  	  Hombres	  

	  

	  
	  
	  
	  
	  ASA	  
	  

	  
I	  	  	  	  	  52%	  

	  
I	  	  	  	  	  55%	  

	  
	  
0,354	  

	  
II	  	  	  	  	  48%	  

	  
II	  	  	  	  	  45%	  

	  
IMC/Kg/m2	  ±	  DS	  (rango) 	  

	  
29,6	  ±	  5,5	  (19,1-‐38,9)	  

	  
25,2	  ±	  3	  (18,9-‐30,8)	  

	  
0,862	  

	  
ASA:	  American	  Society	  of	  Anesthesiologists	  
IMC:	  índice	  de	  masa	  corporal	  
	  
	  

	  
	  
	  	  	  Utilizando	  escala	  EVA	  (Escala	  Visual	  Analógica).	  Los	  valores	  son	  medias.	  	  	  
*	  A	  los	  30	  días	  grupo	  A	  n:	  28	  y	  grupo	  B	  n:27.	  Hubo	  dos	  pérdidas	  de	  seguimiento.	  
	  	  

Tabla	  2–	  Evaluación	  dolor	  postoperatorio	   	  

	   DA=Dolor	  abdominal	  
DE=Dolor	  subescapular	  

Grupo	  A	  	  (n=29)	  
(Educación	  preoperatoria)	  

Grupo	  B	  (n=28)	  
(Información	  habitual)	  

p	  

24h	   DA	   2,9	   2,7	   0,782	  
DE	   2,3	   2,4	   0,927	  

7d	   DA	   1,1	   0,9	   0,837	  
DE	   0	   1	   0,193	  

30d	  *	  
DA	   1	   0	   0,387	  
DE	   0	   0	   0,368	  
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Tabla	  3	  –	  Resultados	  
Encuesta	  
satisfacción	  

	   Grupo	  A	  	  (n=28)	  
(Educación	  
preoperatoria)	  

Grupo	  B	  (n=27)	  
(Información	  
habitual)	  

p	  

	  
Procedencia	  

	  
Urbana	  	  	  	  
Rural	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
91%	  
9%	  

	  
89%	  
11%	  

	  
0,92	  
0,92	  

Nivel	  educacional	  

	  
Analfabeto	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Sabe	  leer	  y	  escribir	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Educación	  primaria	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Educación	  secundaria	  	  	  	  	  
Preuniversitario	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Universitario	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
0%	  
4%	  
22%	  
30%	  
30%	  
14%	  

	  
0%	  
4%	  
26%	  
29	  %	  
26%	  
15%	  

	  
0,36	  
0,39	  
0,78	  
0,92	  
0,67	  
0,82	  

Ocupación	  

	  
Trabajador	  del	  hogar	  	  	  	  	  	  	  
Estudiante	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Trabajador	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Desocupado	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Jubilado	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Otros	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
30%	  
0%	  
65%	  
0%	  
5%	  
0%	  

	  
44%	  
0%	  
41%	  
4%	  
11%	  
0%	  

	  
0,55	  
0,32	  
0,14	  
0,23	  
0,45	  
0,36	  

Satisfacción	  con	  la	  CMA	   	  
Mucho	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Bastante	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Regular	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Poco	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Nada	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
61%	  
17%	  
17%	  
5%	  
0%	  

	  
67%	  
33%	  
0%	  
0%	  
0%	  

	  
0,92	  
0,44	  
0,08	  
0,23	  
0,36	  

Opinión	   sobre	   el	  
personal	  sanitario	  

	  
Muy	  buena	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Buena	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Regular	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Mala	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
78%	  
17%	  
5%	  
0%	  

	  
74%	  
26%	  
0%	  
0%	  

	  
0,87	  
0,58	  
0,23	  
0,36	  

El	  no	  haber	  ingresado	  ha	  
sido	  

	  
Favorable	  para	  su	  familia	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Indiferente	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Desfavorable	  para	  la	  familia	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
78%	  
17%	  
5%	  

	  
89%	  
11%	  
0%	  

	  
0,56	  
0,46	  
0,23	  

Retorno	   a	   la	   actividad	  
habitual	  

	  
Muy	  rápido	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Rápido	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Ni	  rápido	  ni	  lento	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Lento	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
Muy	  lentamente	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

	  
26%	  
26%	  
30%	  
13%	  
5%	  

	  
19%	  
52%	  
26%	  
0%	  
3%	  

	  
0,92	  
0,83	  
0,38	  
0,67	  
0,89	  

Tiempo	   entre	   IQ	   y	  
actividad	   habitual	  
(media)	  

	  
	  

	  
16,86	  días	  (1-‐34)	  

	  
17,37	  días	  (1-‐36)	  

	  
0,37	  

Repetiría	   el	   método	   de	  
cirugía	  sin	  ingreso	  

Si	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
	  
No	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  

83%	  
	  
17%	  

96%	  
	  
4%	  

0,48	  
	  
0,12	  

N	   grupo	   A:	   28	   y	   N	   grupo	   B:27.	   La	   encuesta	   se	   realizó	   el	   30	   día	   PO	   en	   el	   que	   hubo	   dos	   pérdidas	   de	  
seguimiento	  
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Figura	  1.	  Diagrama	  de	  flujo	  Consort	  
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Figura	  2.	  Resultados	  Test	  SF-‐12	  
	  
	  

	  
	  

	  
 
Resultados	  del	  test	  SF-‐12	  	  pre	  y	  postoperatorio	  donde	  no	  hubo	  diferencias	  estadísticamente	  
significativas	  en	  las	  8	  esferas	  o	  dimensiones	  evaluadas.	  
PF:	  physical	  functioning,	  RP:	  role	  limitations—physical,	  BP:	  bodily	  pain,	  GH:	  general	  health,	  VT:	  vitality,	  
SF:	  social	  functioning,	  RE:	  role	  limitations—emotional	  and	  
MH:	  mental	  health.	  
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III.	  Article	  en	  fase	  de	  revisió	  

 
COLECISTECTOMÍA	   LAPAROSCÓPICA	   POR	   PUERTO	   ÚNICO	   VERSUS	  
CUATRO	   PUERTOS	   EN	   UN	   PROGRAMA	   DE	   CIRUGÍA	   MAYOR	  
AMBULATORIA.	  ESTUDIO	  PROSPECTIVO	  ALEATORIZADO	  A	  DOBLE	  CIEGO.	  

RESUMEN:	  

INTRODUCCIÓN:	  

Al	  disminuir	  el	  número	  de	  puertos,	   la	  colecistectomía	  laparoscópica	  por	  puerto	  único	  
(CLPU)	  podría	  aportar	  beneficios	  a	  la	  colecistectomía	  laparoscópica	  convencional	  (CL),	  
sobretodo	   en	   cuanto	   al	   dolor	   y	   la	   recuperación	   en	   el	   postoperatorio.	   El	   objetivo	   de	  
este	  estudio	  es	  comparar	  los	  resultados	  de	  la	  CLPU	  con	  los	  de	  la	  CL	  en	  un	  programa	  de	  
cirugía	  ambulatoria.	  

MÉTODOS:	  	  

Estudio	  prospectivo	  aleatorizado	  doble	  ciego,	  unicéntrico.	  	  Se	  incluyeron	  73	  pacientes	  
con	  colelitiasis	  sintomática	  asignados	  a	  CLPU	  (n	  =	  37)	  o	  CL	  (n	  =	  36).	  Criterios	  de	  
exclusión:	  IMC	  >	  35,	  contraindicaciones	  para	  laparoscopia,	  antecedentes	  de	  colecistitis	  
aguda,	  coledocolitiasis,	  enfermedades	  malignas	  o	  alergias	  a	  antiinflamatorios.	  

Variable	  principal:	  dolor	  postoperatorio.	  

Variables	   secundarias:	   tiempo	   quirúrgico,	   dificultad	   del	   procedimiento,	   eventos	  
adversos,	  puertos	  adicionales	  utilizados	  y	  conversiones,	  éxito	  del	  proceso	  ambulatorio,	  
estancia	   hospitalaria,	   retorno	   al	   trabajo	   o	   actividad	   habitual,	   satisfacción	   estética,	  
grado	  de	  satisfacción,	  calidad	  de	  vida	  e	  incidencia	  de	  hernia	  incisional.	  

RESULTADOS:	  	  

El	  grupo	  CLPU	  presentó	  una	  necesidad	  inferior	  de	  analgesia	  en	  el	  7º	  día,	  un	  regreso	  al	  
trabajo	  más	  temprano	  y	  un	  resultado	  estético	  más	  alto	  respecto	  al	  grupo	  CL.	  Según	  los	  
cirujanos,	  la	  CLPU	  fue	  más	  difícil	  técnicamente.	  

No	   hubo	   diferencias	   significativas	   en	   cuanto	   a	   tiempo	   operatorio,	   complicaciones	  
quirúrgicas,	   dolor	   postoperatorio,	   ambulatorización,	   retorno	   a	   la	   actividad	   habitual,	  	  
calidad	  de	  vida	  y	  aparición	  de	  hernia	  incisional	  entre	  ambos	  procedimientos.	  
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CONCLUSIONES:	  	  

La	   CLPU	   tiene	   ventajas	   sobre	   la	   CL	   en	   los	   requerimientos	   analgésicos	   durante	   el	  
postoperatorio	  tardío	  y	  en	  el	  resultado	  estético.	  Presenta	  mayor	  dificultad	  técnica.	  No	  
se	  han	  demostrado	  ventajas	  	  en	  el	  proceso	  de	  ambulatorización.	  

Registrado	  en	  www.clinicalTrials.gov	  (NCT02375529).	  

Palabras	   clave:	   Colecistectomía	   laparoscópica,	   Colecistectomía	   laparoscópica	   por	  
puerto	  único,	  cirugía	  mayor	  ambulatoria,	  colecistectomía	  ambulatoria.	  
	  
ABSTRACT	  
	  
BACKGROUND:	  	  
	  
By	  decreasing	  the	  number	  of	  ports,	  single	  port	  laparoscopic	  cholecystectomy	  (SILC)	  
could	  bring	  benefits	  to	  conventional	  laparoscopic	  cholecystectomy	  (LC),	  especially	  in	  
postoperative	  pain	  and	  faster	  recovery.	  The	  aim	  of	  this	  study	  is	  to	  compare	  the	  results	  
of	  the	  SILC	  with	  those	  of	  LC	  in	  an	  outpatient	  surgery	  program.	  
	  
METHODS:	  	  
	  
Single-‐institution	  randomized	  double-‐blind	  controlled	  trial.	  Seventy-‐three	  patients	  with	  
symptomatic	  cholelithiasis	  were	  randomised	  to	  either	  SILC	  (n=37)	  or	  LC	  (n=36).	  
Exclusion	  criteria:	  BMI	  >	  35,	  laparoscopic	  contraindications,	  acute	  cholecystitis,	  
choledocholithiasis,	  malignancies	  or	  anti-‐inflammatory	  allergies.	  
	  
Main	  endpoint:	  postoperative	  pain.	  
	  
Secondary	   endpoints:	   surgical	   time,	   procedural	   difficulty,	   adverse	   events,	   additional	  
ports	  used	  and	  conversions,	  success	  of	  the	  outpatient	  process,	  hospital	  stay,	  return	  to	  
work	   or	   usual	   activity,	   aesthetic	   satisfaction,	   satisfaction	   degree,	   quality	   of	   life	   and	  
incidence	  of	  incisional	  hernia.	  
	  
RESULTS:	  	  
	  
In	  SILC	  group	  postoperative	  analgesic	  requirements	  were	  lower	  on	  the	  7th	  day,	  return	  
to	  work	  was	  significantly	  sooner	  and	  cosmetic	  scores	  were	  significantly	  higher.	   In	  the	  
surgeon’s	  opinion	  SILC	  procedure	  was	  more	  difficult	  to	  perform.	  
Operative	  time,	  surgical	  complications,	  postoperative	  pain,	  success	  of	  the	  ambulatory	  
process,	   return	   to	   normal	   activity,	   quality	   of	   life	   scores	   and	   trocar-‐site	   hernia	   were	  
similar	  for	  both	  procedures.	  
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CONCLUSIONS:	  	  
	  
SILC	  has	  significant	  advantages	  over	  LC	  in	  terms	  of	  late	  postoperative	  requirements	  of	  
analgesics	  and	  aesthetic	  results,	  but	  it	  is	  harder	  to	  implement	  for	  surgeons.	  Improved	  
outpatient	  surgical	  outcomes	  were	  not	  demonstrated.	  	  
	  

Study	  registered	  in	  www.clinicalTrials.gov	  (NCT02375529).	  

Key	   words:	   Laparoscopic	   cholecystectomy,	   single-‐incision	   laparoscopic	  
cholecystectomy,	   day-‐surgery	   cholecystectomy,	   ambulatory	   cholecystectomy,	  
outpatient	  surgery.	  
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INTRODUCCIÓN	  
	  

La	   colecistectomía	   laparoscópica	   es	   el	   tratamiento	   de	   elección	   para	   la	   enfermedad	  
benigna	   de	   la	   vesícula	   biliar.	   Esta	   técnica	   redujo	   la	   invasividad	   y	   agresividad	   de	   la	  
colecistectomía	   abierta	   conduciendo	   a	   una	   recuperación	  más	   temprana,	   un	   regreso	  
más	   rápido	   al	   trabajo	   y	   una	   disminución	   del	   dolor	   postoperatorio	   con	   mejores	  
resultados	  estéticos.	  	  

La	  colecistectomía	  laparoscópica	  por	  puerto	  único	  (CLPU)	  descrita	  por	  primera	  vez	  en	  
1997	   por	   Navarra	   et	   al.1	   nace	   como	   alternativa	   a	   la	   colecistectomía	   laparoscópica	  
convencional	   (CL),	   con	   el	   objeto	   de	   disminuir	   el	   dolor	   postoperatorio,	   acelerar	   el	  
retorno	  a	   la	  vida	  diaria	  y	  mejorar	   la	  estética.	  Muchos	  estudios2-‐6	  han	  sido	  publicados	  
comparando	   ambas	   técnicas,	   con	   resultados	   poco	   concluyentes,	   de	   forma	   que	   el	  
procedimiento	  no	  se	  ha	  extendido	  entre	  la	  mayoría	  de	  los	  cirujanos.	  

Por	   otro	   lado,	   en	   1990	   Reddick	   y	   Olsen7	   reportaron	   la	   primera	   colecistectomía	  
laparoscópica	  ambulatoria.	  El	  evitar	  el	  ingreso	  hospitalario	  aporta	  una	  disminución	  del	  
riesgo	   de	   infecciones	   adquiridas	   en	   el	   hospital,	   una	   reincorporación	  más	   rápida	   a	   la	  
vida	  habitual	  y	  la	  reducción	  de	  costes	  hospitalarios.	  

El	  objetivo	  del	  presente	  estudio	  es	  comparar	  los	  resultados	  de	  la	  CLPU	  versus	  la	  CL	  en	  
un	  programa	  de	  cirugía	  mayor	  ambulatoria.	  

Nuestra	   hipótesis	   es	   que	   la	   CLPU	   produce	   menos	   dolor	   postoperatorio,	   favorece	   la	  
cirugía	   ambulatoria,	   está	   asociada	   a	   un	   retorno	  más	   rápido	   a	   la	   actividad	   habitual	   y	  
aporta	  mejores	  resultados	  estéticos.	  

	  

MÉTODOS	  

• Diseño	  del	  estudio	  

El	  protocolo	  de	  estudio	  se	  desarrolló	  en	  el	  Hospital	  General	  de	  l'Hospitalet	  basándose	  
en	  los	  principios	  de	  la	  Declaración	  de	  Helsinki	  y	  en	  las	  guías	  de	  buena	  práctica	  clínica.	  
Se	   aprobó	   por	   el	   Comité	   de	   Investigación.	   Se	   realizó	   un	   estudio	   prospectivo	  
aleatorizado	  a	  doble	  ciego	  siguiendo	  las	  directrices	  Consort	  (Figura	  1).	  	  

Registrado	  en	  www.clinicalTrials.gov	  (NCT02375529).	  

Los	   pacientes	   fueron	   reclutados	   prospectivamente	   entre	   mayo	   de	   2011	   y	   junio	   de	  
2013.	  Todos	  ellos	  firmaron	  el	  consentimiento	  informado.	  
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Los	  pacientes	  elegibles	  fueron	  asignados	  aleatoriamente	  a	  1	  de	  los	  6	  grupos:	  un	  grupo	  
sometido	  a	  CLPU	  y	  otro	  a	  CL	  para	  cada	  uno	  de	  los	  tres	  cirujanos	  que	  participaron	  en	  el	  
estudio	   para	   evitar	   un	   posible	   sesgo	   del	   cirujano.	   El	   procedimiento	   de	   asignación	   al	  
azar	  se	  centralizó	  en	  el	  servicio	  de	  epidemiología,	  creando	  una	  lista	  antes	  del	  inicio	  del	  
estudio.	  

	  

• Criterios	  de	  inclusión	  

	   -‐	  Edad	  18-‐80	  años	  

	   -‐	  ASA	  I-‐II	  

	   -‐	  Colelitiasis	  sintomática	  

	   -‐	  Acompañado	  por	  adulto	  responsable	  24	  horas	  

	  

• Criterios	  de	  exclusión	  

	   -‐	  Complicaciones	  anestésicas	  previas	  

	   -‐	  IMC>35	  

	   -‐	  Contraindicación	  para	  cirugía	  laparoscópica,	  antecedentes	  de	  cirugía	  	  

	  	  	  	  	  	  abdominal	  mayor	  o	  supramesocólica	  complicada,	  trastornos	  	  

	  	  	  	  	  	  hemorrágicos,	  enfermedad	  pulmonar	  restrictiva,	  etc.	  

	   -‐	  Pacientes	  embarazadas	  

	   -‐	  Antecedentes	  colecistitis	  aguda	  

	   -‐	  Sospecha	  de	  síndrome	  de	  Mirizzi,	  coledocolitiasis	  o	  tumores	  	  

	   	  	  malignos	  del	  conducto	  biliar	  común.	  

	   -‐	  Alergias	  a	  anti-‐inflamatorios	  y/o	  historia	  psiquiátrica	  que	  dificulte	  

	   	  	  	  la	  ambulatorización.	  
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• Objetivo	  principal	  

El	  objetivo	  principal	  fue	  comparar	  el	  grado	  de	  dolor	  postoperatorio	  en	  ambos	  grupos.	  

• Objetivos	  secundarios	  	  

Se	  compararon	  otras	  variables:	  tiempo	  quirúrgico,	  dificultad	  del	  procedimiento,	  
eventos	  adversos,	  número	  de	  puertos	  adicionales	  utilizados,	  conversiones,	  éxito	  del	  
proceso	  ambulatorio,	  retorno	  a	  la	  actividad	  habitual,	  regreso	  al	  trabajo,	  satisfacción	  
estética,	  grado	  de	  satisfacción,	  calidad	  de	  vida	  e	  incidencia	  de	  hernia	  incisional.	  

• Técnica	  quirúrgica	  

El	  paciente	  se	  colocó	  en	  posición	  francesa	  con	  el	  cirujano	  entre	  las	  piernas.	  

-‐	  Grupo	  CLPU	  

Mediante	   incisión	   vertical	   transumbilical	   de	   2	   cm	   se	   colocó,	   bajo	   visión	   directa,	   el	  
dispositivo	   de	   acceso	   por	   puerto	   único	   TriPort	   +	   (Olympus®).	   Insuflación	   	   del	  
neumoperitoneo	   a	   través	   del	   propio	   puerto.	   Se	   utilizó	   instrumental	   reutilizable	  
semicurvado	   (Olympus®	   HiQ	   LS).	   En	   todos	   los	   pacientes	   se	   practicó	   la	   disección	   del	  
triangulo	   de	   Calot	   para	   conseguir	   la	   visión	   crítica	   de	   seguridad8,	   aunque	   en	   algunos	  
casos	  se	  necesitaron	  suturas	  para	  retraer	  el	  fondo	  vesicular.	  

	  

Tras	  la	  disección	  del	  conducto	  y	  arteria	  císticos	  se	  colocaron	  endoclips	  	  de	  5	  mm	  antes	  
de	   la	   transección.	  La	  vesícula	  biliar	  se	  extrajo	  a	  través	  del	  puerto	  umbilical	  protegida	  
por	  el	  propio	  trocar.	  	  

	   -‐	  Grupo	  CL	  

Se	   realizó	   una	   incisión	   supraumbilical	   de	   10	   mm	   y	   se	   insufló	   el	   neumoperitoneo	  
utilizando	   aguja	   Veress.	   Se	   insertaron	   cuatro	   trócares:	   2	   de	   10	   mm	   en	   región	  
supraumbilical	  y	  flanco	  izquierdo	  y	  2	  de	  5	  mm	  en	  región	  epigástrica	  y	  flanco	  derecho.	  
El	   conducto	   y	   arteria	   císticos	   fueron	   disecados	   y	   se	   colocaron	   endoclips	   de	   5	   mm.	  
Extracción	  de	  la	  vesícula	  biliar	  a	  través	  de	  la	  incisión	  umbilical	  en	  bolsa.	  	  

La	   fascia	   se	   suturó	   con	   suturas	   reabsorbibles	   y	   la	   piel	   con	   sutura	   intradérmica	   en	  
ambas	  técnicas.	  

En	   todos	   los	   pacientes	   se	   realizó	   anestesia	   general.	   Se	  minimizó	   el	   uso	   de	  mórficos	  
para	  evitar	  náuseas	  y	  vómitos.	  Solo	  se	  administraron	  antibióticos	  profilácticos	  en	  caso	  
de	   perforación	   incidental	   de	   la	   vesícula	   biliar.	   Al	   final	   de	   la	   intervención,	   todos	  	  
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recibieron	  10	  cc	  de	  Bupivacaína	  0,25	  instilada	  en	  espacios	  subfrénico	  y	  subhepático,	  y	  
10	  cc	  de	  0,5	  Bupivacaína	  con	  adrenalina	  inyectada	  subcutánea	  en	  cada	  incisión.	  

• Cuidados	  postoperatorios	  

En	  al	  área	  de	  reanimación,	  se	  administró	  analgesia	  según	  el	  protocolo	  postoperatorio	  
establecido	  (dexketoprofeno	  +	  paracetamol	  +/-‐	  metamizol).	  La	  ingesta	  oral	  se	  inició	  2	  
horas	   tras	   la	   intervención.	  Los	  pacientes	   fueron	  dados	  de	  alta	  a	   la	  Unidad	  de	  Cirugía	  
Sin	   Ingreso	   (UCSI)	   donde	   permanecieron	   durante	   al	  menos	   6	   horas.	   Los	   criterios	   de	  
Aldrete	  se	  utilizaron	  para	  determinar	  el	  momento	  del	  alta9.	  

A	   todos	  se	   les	  colocó	  un	  apósito	  abdominal	   total.	  Ni	  el	  paciente,	  ni	  el	  personal	  de	   la	  
UCSI,	  ni	  el	  monitor	  del	  estudio	  conocían	  la	  técnica	  quirúrgica	  efectuada.	  El	  apósito	  se	  
mantuvo	  colocado	  durante	  los	  tres	  primeros	  días	  postoperatorios,	  sin	  ninguna	  cura	  en	  
domicilio.	  Tras	  completar	   la	  escala	  EVA	  del	  dolor	  y	  el	  cuestionario	  de	  calidad	  de	  vida	  
SF-‐12	  durante	   la	  visita	  del	   tercer	  día	  postoperatorio,	   se	   informó	  del	   tratamiento	  que	  
habían	  recibido	  y	  se	  retiró	  el	  vendaje	  abdominal.	  

Se	   controló	   a	   los	   pacientes	   mediante	   llamada	   telefónica	   a	   las	   24	   horas	   de	   la	  
intervención	   y	   presencialmente,	   en	   consultas	   externas,	   los	   días	   3,	   7	   y	   30	  
postoperatorios.	  

• Recogida	  de	  datos	  

Los	  datos	  se	  recogieron	  pre,	  intra	  y	  postoperatoriamente	  de	  forma	  prospectiva	  por	  el	  
monitor	  del	  estudio,	  el	  personal	  de	  la	  UCSI,	  los	  cirujanos	  y	  el	  paciente.	  
Inmediatamente	  después	  del	  procedimiento	  el	  cirujano	  registró	  el	  tiempo	  quirúrgico,	  
los	  hallazgos	  intraoperatorios	  y	  el	  grado	  de	  dificultad.	  

Se	  obtuvo	  la	  puntuación	  según	  el	  grado	  de	  dolor	  abdominal	  y	  escapular	  mediante	  la	  
escala	  EVA	  (0	  representa	  ausencia	  de	  dolor	  y	  100	  el	  peor	  dolor	  imaginable)	  a	  las	  2,	  4,	  6	  
y	  8	  horas	  postoperatorias	  durante	  la	  estancia	  en	  el	  hospital,	  y	  posteriormente	  en	  los	  
días	  3,	  7	  y	  30	  postoperatorios.	  

La	   estancia	   hospitalaria,	   las	   complicaciones	   y	   los	   reingresos	   también	   fueron	  
registrados.	  Se	  pidió	  a	  los	  pacientes	  que	  llenaran	  un	  cuaderno	  con	  sus	  requerimientos	  
diarios	  de	  medicación.	  

La	   satisfacción	   del	   paciente	   se	   registró	   en	   dos	   escalas,	   una	   en	   relación	   al	   resultado	  
estético	   y	   la	   otra,	   de	   todo	   el	   proceso,	   en	   calidad	   de	   insatisfecho,	   satisfecho	   y	   muy	  
satisfecho.	  

Para	   evaluar	   la	   incidencia	   de	   hernia	   incisional,	   los	   pacientes	   fueron	   controlados	  
telefónicamente	   al	   año	   y	   a	   los	   4	   años	   de	   la	   intervención.	   En	   caso	   de	   sospecha	   de	  
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herniación	  los	  pacientes	  fueron	  citados	  para	  examen	  físico	  y/o	  ecografía.	  	  

• Análisis	  estadístico	  

Se	  calculó	  el	  tamaño	  muestral	  con	  el	  dolor	  postoperatorio	  a	  las	  6	  horas	  como	  variable	  
principal.	  Según	  Tsimonyannis	  et	  al.6	  se	  asumió	  una	  diferencia	  esperada	  de	  0,6	  puntos	  
en	  la	  escala	  EVA	  entre	  ambos	  grupos,	  con	  una	  desviación	  estándar	  de	  0,87.	  Aceptando	  
un	  riesgo	  alfa	  de	  0,05	  y	  un	  riesgo	  beta	  de	  0,2	  en	  un	  contraste	  bilateral,	  34	  pacientes	  
fueron	  necesarios	  para	  cada	  grupo.	  

Las	   variables	   categóricas	   fueron	   comparadas	   entre	   los	   grupos	   con	   la	   prueba	   Chi	  
cuadrado	   o	   la	   prueba	   exacta	   de	   Fisher	   y	   las	   variables	   continuas	   con	   la	   prueba	   t	   de	  
Student	  o	  la	  prueba	  U	  de	  Mann-‐Whitney	  para	  variables	  no	  paramétricas.	  

RESULTADOS	  

73	   pacientes	   fueron	   asignados	   al	   azar	   a	   CLPU	   (n	   =	   37)	   o	   CL	   (n	   =	   36).	   No	   hubo	  
diferencias	   significativas	   entre	   los	   grupos	   en	   cuanto	   a	   edad,	   sexo,	   IMC	  o	   riesgo	  ASA	  
(Tabla	  1).	  	  

Los	  resultados	  en	  cuanto	  al	  grado	  de	  dolor	  a	   las	  2,	  4,	  6	  y	  8	  horas	  tras	   la	   intervención	  
durante	  su	  estancia	  en	  el	  hospital	  se	  muestran	  en	  la	  Tabla	  2.	  	  

El	  tiempo	  quirúrgico	  fue	  similar	  para	  la	  CLPU	  (57,1min	  ±	  20,67)	  y	  CL	  (53,89min	  ±	  28,05)	  
sin	  diferencias	  significativas.	  	  

La	  dificultad	  subjetiva	  del	  cirujano	  se	  evaluó	  con	  una	  escala	  de	  0	  a	  10.	  La	  comparación	  
de	   las	   medias	   fue	   significativamente	   mayor	   (p	   =	   0,027)	   en	   el	   grupo	   CLPU	   (3,17)	  
respecto	  a	  CL	  (1,94).	  

Se	   realizó	   una	   colangiografía	   intraoperatoria	   a	   un	   paciente	   del	   grupo	   de	   CL	   por	  
dilatación	   incidental	   de	   la	   vía	   biliar	   y	   se	   confirmó	   coledocolitiasis.	   Se	   le	   practicó	  
colecistectomía	  y	  Colangiografía	  Retrógrada	  Endoscópica	  a	  las	  48	  horas.	  	  

Se	  colocaron	  puertos	  adicionales	  en	  3	  pacientes	  de	  CLPU	  (8%).	  No	  hubo	  conversiones	  a	  
cirugía	  abierta.	  	  

Un	  total	  de	  6	  pacientes	  requirieron	  ingreso	  hospitalario	  (8%):	  tres	  por	  dolor;	  y	  el	  resto	  
por	  vómitos,	  problemas	  sociales	  y	  	  coledocolitiasis.	  El	  proceso	  ambulatorio	  fue	  exitoso	  
en	  el	  92%	  de	  los	  casos.	  No	  hubo	  diferencias	  significativas	  en	  los	  grupos	  en	  cuanto	  a	  las	  
necesidades	  de	  hospitalización.	  

Se	  recogió	  información	  de	  la	  analgesia	  administrada	  a	  los	  7	  días	  de	  la	  intervención.	  Los	  
requerimientos	   analgésicos	   diarios	   fueron	   menores	   en	   el	   grupo	   de	   CLPU	   pero	   la	  
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diferencia	  fue	  estadísticamente	  significativa	  sólo	  en	  el	  día	  7	  (Tabla	  3).	  

No	   hubo	   complicaciones	   mayores	   en	   el	   postoperatorio.	   Se	   registraron	   eventos	  
adversos	  en	  6	  pacientes	  (8%)	  sin	  diferencias	  entre	  grupos	  (Tabla	  4).	  

La	   evaluación	   estética	   en	   el	   día	   30	   postoperatorio	   mostró	   que	   el	   grupo	   CLPU	   tuvo	  
mejores	  resultados	  que	  el	  de	  CL	  en	  una	  escala	  de	  0	  a	  10	  (9,86	  ±	  0,58	  vs.	  7,78	  ±	  1,50;	  p	  
<0,001).	  

En	  cuanto	  al	  retorno	  a	  la	  actividad	  diaria	  habitual	  no	  hubo	  diferencias	  entre	  los	  grupos,	  
aunque	   las	   bajas	   laborales	  más	   allá	   de	   dos	   semanas	   fueron	   el	   doble	   en	   CL	   (n	   =	   14)	  
respecto	  	  a	  CLPU	  (n	  =	  7)	  (p	  =	  0,014).	  

Todos	  los	  pacientes	  completaron	  el	  cuestionario	  de	  calidad	  de	  vida	  SF-‐12,	  sin	  mostrar	  
diferencias	  significativas	  entre	  grupos	  (Figura	  2).	  

Se	   les	   preguntó	   por	   su	   nivel	   de	   satisfacción	   con	   el	   resultado	   estético	   y	   con	   el	  
procedimiento	  en	  general.	  En	  ambos	  cuestionarios,	  el	  70%	  estaban	  muy	  satisfechos	  y	  
el	  30%	  satisfechos.	  

No	  hubo	  diferencias	  significativas	  entre	  ambos	  grupos	  en	  cuanto	  a	  incidencia	  de	  hernia	  
incisional,	  en	  el	  control	  al	  año	  y	  a	  los	  4	  años	  de	  la	  intervención.	  Se	  detectó	  hernia	  en	  4	  
pacientes	  (5%),	  uno	  en	  cada	  grupo	  en	  ambos	  controles.	  	  

En	   todos	   los	   casos	   se	   realizó	   reparación	   quirúrgica.	   En	   el	   control	   al	   año	   de	   la	  
intervención	  hubo	  2	  pérdidas	  de	  seguimiento	  en	  el	  grupo	  CLPU	  y	  6	  en	  el	  de	  CL,	  y	  a	  los	  
cuatro	  años	  un	  total	  de	  15	  perdidas	  de	  seguimiento	  (20,5%),	  5	  del	  grupo	  de	  CLPU	  y	  10	  
de	   CL.	   En	   ningún	   caso	   han	   requerido	   otro	   tipo	   de	   asistencia	   sanitaria	   por	   lo	   que	  
suponemos	  que	  muchos	  pacientes	  han	   regresado	  a	   su	  país	   de	  origen	   y	   permanecen	  
libres	  de	  complicaciones.	  

DISCUSIÓN	  

La	   CL	   es	   un	   procedimiento	   de	   baja	   morbilidad.	   En	   una	   Revisión	   Cochrane10	   la	   CL	  
ambulatoria	   parece	   tan	   segura	   como	   la	   cirugía	   con	   ingreso	   y	   no	   hay	   diferencias	   en	  
cuanto	   al	   dolor,	   tiempo	   de	   retorno	   a	   la	   actividad	   habitual,	   eventos	   adversos,	  
mortalidad	  y	  reingresos.	  

Por	   otro	   lado,	   la	   CL	   ha	   demostrado	   importantes	   ventajas	   sobre	   la	   cirugía	   abierta	  
quedando	  establecida	  como	  el	  "gold	  standard"11,12.	  Sin	  embargo,	  algunas	  revisiones	  no	  
han	   podido	   probar	   estos	   beneficios	   en	   el	   caso	   de	   la	   CLPU	   y	   han	   sugerido	   que	   la	  
complejidad	  de	  la	  técnica	  puede	  conducir	  a	  graves	  complicaciones	  intraoperatorias13.	  

Dos	   metaanálisis14,15	   han	   comparado	   la	   CLPU	   con	   la	   CL.	   Pisanu	   et	   al.14	   evaluó	   la	  
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viabilidad	   y	   seguridad	   de	   las	   dos	   técnicas	   demostrando	   mayor	   tiempo	   quirúrgico	   y	  
grado	  de	  satisfacción	  en	  la	  CLPU,	  sin	  encontrar	  diferencias	  en	  el	  dolor	  postoperatorio	  
ni	  en	  la	  estancia	  hospitalaria.	  	  

Trastulli	  et	  al.2	  demostraron	  mayor	  tasa	  de	  fracaso	  de	  la	  CLPU	  ya	  que	  implica	  el	  uso	  de	  
más	   puertos	   adicionales,	   sin	   diferencias	   en	   conversión	   a	   cirugía	   abierta.	   La	   CLPU	   se	  
asoció	   con	   mayor	   pérdida	   sanguínea	   intraoperatoria	   aunque	   proporcionó	   mejores	  
resultados	  estéticos.	  	  

Nuestro	   estudio	   se	   diseñó	   con	   el	   objeto	   de	   evaluar	   la	   suma	   de	   ventajas	   de	   la	  
ambulatorización	  y	  la	  reducción	  de	  puertos	  en	  la	  colecistectomía.	  

La	  tasa	  de	  éxito	  de	  ambulatorización	  en	  nuestra	  serie	  	  fue	  de	  92%,	  mayor	  que	  en	  otros	  
estudios16-‐18.	   No	   hubo	   diferencias	   entre	   grupos,	   lo	   que	   no	   nos	   permite	   confirmar	   la	  
hipótesis	  de	  que	  la	  CLPU	  mejore	  la	  ambulatorización.	  

Chang	  SKY	  et	  al.4	  demostraron	  que	  a	  las	  24	  horas	  de	  la	  CLPU	  hubo	  menor	  dolor	  en	  las	  
incisiones	  extra-‐umbilicales.	  En	  nuestra	  experiencia,	  el	  dolor	  postoperatorio	  no	  mostró	  
diferencias	   significativas	   en	   los	   momentos	   analizados,	   aunque	   los	   requerimientos	  
analgésicos	  fueron	  inferiores	  en	  el	  grupo	  CLPU	  en	  el	  	  7º	  día	  (p	  =	  0,018).	  

Los	  resultados	  postoperatorios	  de	  ambos	  procedimientos	   fueron	  similares	  y	  no	  hubo	  
complicaciones	   graves.	   Los	   cirujanos	  participantes,	   aunque	   tenían	  experiencia	  previa	  
en	  CLPU,	  describieron	  una	  dificultad	  subjetiva	  mayor	  con	  esta	  técnica.	  Sin	  embargo,	  a	  
diferencia	   de	   la	   mayoría	   de	   series19-‐22,	   el	   tiempo	   quirúrgico	   fue	   similar	   en	   ambas	  
técnicas.	  	  

La	  CLPU	  no	  se	  ha	  extendido	  a	   la	  mayoría	  de	  cirujanos,	  por	   lo	  que	   la	  CL	  convencional	  
continua	   siendo	   el	   estándar	   de	   oro23.  Los	   instrumentos	   semicurvados	   y	   un	  
laparoscopio	   de	   bajo	   perfil	   mejoran	   la	   triangulación	   y	   visualización	   del	   campo	  
operatorio,	  sin	  embargo,	  el	  puerto	  único	  sigue	  siendo	  técnicamente	  desafiante	  cuando	  
se	   compara	   con	   los	   enfoques	   convencionales.	   Es	   estrictamente	   necesario	   que	   la	  
técnica	   quirúrgica	   sea	   realizada	   por	   cirujanos	   expertos.	   Además,	   industria	   y	   centros	  
académicos	  deberían	  intentar	  perfeccionar	  la	  tecnología.	  
	  
Lurje	   G	   et	   al.24	   informaron	   que	   la	   satisfacción	   estética,	   el	   dolor	   postoperatorio	   y	   la	  
calidad	   de	   vida	   fueron	   mejores	   en	   la	   CLPU.	   En	   nuestra	   revisión	   también	   hemos	  
objetivado	  mejores	  resultados	  estéticos	  en	  este	  grupo.	  
Pocos	   estudios	   han	   evaluado	   los	   resultados	   a	   largo	   plazo	   de	   las	   dos	   técnicas,	  
especialmente	  en	  cuanto	  a	  incidencia	  de	  hernia	  incisional25-‐27.	  Un	  ensayo	  multicéntrico	  
observó	  un	  aumento	  de	  la	  incidencia	  de	  hernia	  incisional	  en	  CLPU,	  con	  tasas	  del	  8,4%	  
al	  año	  del	  procedimiento25.	  	  

Recientemente	  se	  han	  publicado	  dos	  artículos	  sobre	  hernia	   incisional	   tras	  cirugía	  por	  
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puerto	   único26,27.	   Los	   resultados	   obtenidos	   fueron	   divergentes	   en	   cuanto	   a	   la	  
incidencia.	  El	  estudio	  danés	  no	  presentó	  diferencias,	  con	  un	  4%	  en	  el	  grupo	  de	  incisión	  
única	  y	  un	  6%	  en	  la	   laparoscopia	  convencional.	  Por	  otro	   lado,	  el	  metanálisis	  si	  reveló	  
diferencias	  estadísticamente	  significativas,	  2,2%	  en	  el	  grupo	  de	  puerto	  único	  y	  0,7%	  en	  
cirugía	  laparoscópica	  convencional.	  

En	  nuestro	  estudio,	  la	  incidencia	  de	  hernia	  incisional	  fue	  de	  2,7%	  al	  año	  y	  de	  5,4%	  a	  los	  
4	   años	   de	   la	   intervención,	   sin	   diferencias	   entre	   grupos.	   Precisamente,	   una	   de	   las	  
limitaciones	  del	  estudio	  es	  la	  pérdida	  de	  seguimiento	  del	  20,5%	  de	  los	  pacientes	  a	  los	  4	  
años,	  lo	  que	  dificulta	  sacar	  conclusiones	  definitivas	  en	  cuanto	  a	  la	  incidencia	  de	  hernia	  
incisional	   a	   largo	   plazo.	   Sin	   embargo,	   dado	   que	   la	   mayoría	   de	   casos	   perdidos	  
pertenecen	  al	  grupo	  CL,	  no	  se	  debería	  esperar	  una	  incidencia	  mayor	  en	  el	  grupo	  CLPU,	  
en	  caso	  de	  haber	  podido	  controlar	  a	  todos	  los	  pacientes.  	  

En	   conclusión,	   la	   CLPU	   es	   una	   técnica	   ambulatoria	   factible	   y	   segura	   con	   mejores	  
resultados	  estéticos	  que	  la	  CL.	  El	  dolor	  postoperatorio	  y	  los	  requerimientos	  analgésicos	  
tendieron	   a	   ser	   más	   bajos	   en	   el	   grupo	   CLPU,	   pero	   las	   diferencias	   fueron	  
estadísticamente	  significativas	  sólo	  en	  el	  7º	  día	  postoperatorio.	  La	  posibilidad	  de	  que	  
la	  CLPU	  pueda	  mejorar	  los	  resultados	  en	  la	  ambulatorización	  no	  se	  ha	  demostrado.	  No	  
hubo	  diferencias	  en	  cuanto	  a	  la	  incidencia	  de	  hernia	  incisional.	  

Los	  autores	  declaran	  no	  tener	  conflicto	  de	  intereses.	  
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	  	  	  	  	  	  Tabla	  1:	  Resultados	  epidemiológicos	  

	   CLPU	  	   CL	  	   p	  

Edad	  (años)*	   36,24	  (21-‐63±9,1)	   40,08	  (22-‐66±11,1)	   	  	  	  0,111§	  

	  	  	  	  	  	  	  	  Sexo	  F:M	   32	  :	  5	   32	  :	  4	   	  	  	  1,0¥	  

IMC(kg/m2)*	   26,18	  (17,7-‐33,2±3,5)	   26,32	  (19,2-‐34.5±4,1)	   	  0,879§	  

	  	  	  	  	  	  	  	  ASA	  I:II	  	   30:7	   25:11	   0,249¥	  

*medias	  (rango±DS).	  	  §	  =test	  t	  Student;	  	  ¥	  =	  test	  χ2	  	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  Tabla	  2:	  Dolor	  postoperatorio	  

	  

Dolor	  abdominal	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

2	  hora	  postoperatoria	   1,60	  (0-‐8)	   1,68	  (0-‐10)	   0,841	  

4	  hora	  postoperatoria	   2,05	  (0-‐7)	   2,05	  (0-‐7)	   0,872	  

6	  hora	  postoperatoria	   1,51	  (0-‐6)	   1,74	  (0-‐10)	   0,987	  

8	  hora	  postoperatoria	   0,90	  (0-‐7)	   0,87	  (0-‐3)	   0,806	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Utilizando	  escala	  EVA.	  Los	  valores	  son	  medias	  (rangos).	  	  No	  diferencias	  significativas	  entre	  grupos.	  	  
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Dolor	  escapular	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	   p	  

2	  hora	  postoperatoria	   0,48	  (0-‐2)	   0,41	  (0-‐2)	   0,738	  

4	  hora	  postoperatoria	   1,06	  (0-‐7)	   1,10	  (0-‐9)	   0,892	  

6	  hora	  postoperatoria	   0,96	  (0-‐7)	   1,16	  (0-‐6)	   0,775	  

8	  hora	  postoperatoria	   0,63	  (0-‐5)	   0,51	  (0-‐3)	   0,927	  

	  	  	  	  	  	  	  	  Utilizando	  escala	  EVA.	  Los	  valores	  son	  medias	  (rangos).	  	  No	  diferencias	  significativas	  entre	  grupos.	  	  

	  

	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Tabla	  3:	  Requerimientos	  analgésicos	  (número	  de	  píldoras)	  

	   CLPU	   CL	  	   p	  

Día	  postoperatorio	  1	  	   5,56±2,7	   6,62±2,3	   0,078	  

Día	  postoperatorio	  2	   4,67±2,2	   5,76±3,0	   0,132	  

Día	  postoperatorio	  3	   3,09±2,2	   4,00±2,5	   0,150	  

Día	  postoperatorio	  4	   2,33±2,5	   2,83±2,9	   0,546	  

Día	  postoperatorio	  5	   1,55±2,2	   2,59±2,5	   0,090	  

Día	  postoperatorio	  6	   1,30±2,3	   2,14±2,3	   0,052	  

Día	  postoperatorio	  7	   0,79±1,8	   1,48±1,9	   0,018	  

Los	  valores	  son	  medias±DS.	  Análisis	  comparativo	  mediante	  el	  Test	  U	  Mann-‐Whitney	  
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	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  Tabla	  4:	  Eventos	  adversos	  

	   CLPU	  (n=37)	   CL	  (n=36)	  

Vómitos*	   1	   0	  

Dolor*	   1	   2	  

Infección	  herida	   1	   0	  

Sangrado	  postoperatorio	  de	  la	  piel	   0	   1	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  *Requiere	  ingreso	  hospitalario	  

 
Figura	  1:	  Diagrama	  de	  flujo	  Consort	  
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Figura	  2:	  Resultados	  Test	  SF-‐12	  postoperatorio	  
	  

	  
	  
Resultados	  del	  test	  SF-‐12	  postoperatorio	  de	  los	  pacientes	  sometidos	  a	  CLPU	  y	  CL	  donde	  no	  hubo	  
diferencias	  estadísticamente	  significativas	  en	  las	  8	  esferas	  o	  dimensiones	  evaluadas.	  PF:	  physical	  
functioning,	  RP:	  role	  limitations-‐Physical,	  BP:	  bodily	  pain,	  GH:	  general	  health,	  VT:	  vitality,	  SF:	  social	  
functioning,	  RE:	  role	  limitations-‐emotional	  and	  MH:	  mental	  health.	  
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