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TITULO DE TESIS

Comparacion de la pérdida sanguinea y morbilidad postoperatoria entre el sistema
sellador de vasos tipo LigaSure y el tipo Caiman en pacientes sometidas a
histerectomia total.



CAPITULO 1: Marco tedérico

La histerectomia, es el procedimiento quirtrgico mas realizado por el ginecélogo y
el segundo procedimiento quirdrgico mayor mas comun en Estados Unidos después
la operacion cesérea. Se estima que cada afio mas de 600,000 mujeres
estadounidenses se realiza histerectomia. En nuestro medio sigue siendo la cirugia
ginecoldégica méas frecuente, a pesar de haber descendido casi un tercio tras el
advenimiento de la histeroscopia.!

Los primeros registros encontrados sobre histerectomia de tipo vaginal datan del
siglo V ac, posteriormente del siglo Il dC por Sorano de Efeso. Asi mismo, en los
afios 1517 y 1560 por los italianos Jacopo Berengario de Capri y Andrea Della Croce
respectivamente. Entre 1800 y 1816 Baudelocque llevé a cabo 23 histerectomias
en Francia; por otra parte, el primero en recomendar la histerectomia vaginal por
cancer de utero fue Wrisberg en 1810, presentando un trabajo a la Real Academia
de Medicina en Viena.? Siendo Lagenbeck, en 1813 en Goéttingen Alemania el
primero en realizar una histerectomia vaginal con resultado exitoso en una mujer de
50 afios con utero prolapsado, pues la paciente sobrevivio.

Al principio, la mortalidad asociada a las complicaciones durante el procedimiento
de histerectomia se aproximaba al 100%; esto debido a la ausencia de antisepsia,
banco de sangre y hemoderivado y a la poca evolucion de la técnica anestesia. La
evolucion de la histerectomia abdominal presenté un gran numero de etapas que
incluyen el uso de grandes ligaduras vasculares, diseccion intrafascial y finalmente
la técnica extrafascial simplificada que se convirti6 en el procedimiento
estandarizado después de la publicacion de Richardson en 1929. En un esfuerzo
de reducir el riesgo de hemorragia e infeccién, sélo una de cada 3 histerectomias
era total, contra subtotal en el afio 1930.3

Los origenes de la cirugia endoscdpica se remontan siglos atras. Su reconocimiento
se atribuye a grandes médicos de la época, tales como, Philipp Bozzini 1805, quien
fue pionero en transmitir la luz a una region del cuerpo mediante un aparto que
permitia la trasmision de luz generada por una candela a través de un tubo,

aplicando esta propiedad a la vejiga, realizando asi, por primera vez una



cistoscopia. Antoine Jean Desormaux, en Francia en 1853, desarroll6 el endoscopio
y lo perfeccion6 con un sistema de lentes y espejos, estudiando vejiga, cérvix y el
Utero. George Kelling 1901, observo por primera vez el abdomen (en una perra)
llenandolo de aire, con el fin de distender la cavidad abdominal, llaméndole a este
procedimiento celioscopia. En 1912 en Estocolmo, Jacobaeus aplicé esta técnica
por primera vez en el hombre y la describié como laparoscopia. Para el afio 1927
Ruddock realiz6 las primeras laparoscopias en embarazo tubarico, asi como en
otras patologias hepéticas. Anderson realiza En Estados Unidos las primeras
esterilizaciones tubaricas por electrocoagulacion.®

En la década de 1970y 1980, Kurt Semm de la Universidad de Kiel en Alemania en
colaboracion con Karl Storz, desarrollé mdultiples procedimientos ginecol6gicos
minimamente invasivos hasta desarrollar la histerectomia vaginal asistida por
laparoscopia. Fue hasta el afio de 1989 que Reichy cols. Llevaron a cabo la primera
histerectomia por laparoscopia, despertando un interés generalizado acerca de esta

via de abordaje de la histerectomia.®

La aplicacion de calor para el calentamiento de diversas heridas data de la
antigiiedad. En el afio 2800 AC, en el libro mas antiguo conocido, el papiro de Edwin,
Smith tiene lugar la primera descripcion de la aplicacion de calor como remedio en
caso de tumores y Ulceras.’ El cauterio cuya etimologia proviene del griego antiguo
kau-terion (hierro de cauterizar o de marcar) antiguamente fue considerado como
un instrumento que consistia en una varilla metalica con mango en uno de sus
extremos y diversamente conformada en el otro, la cual se aplicaba caliente para
gue produjese la formacion instantdnea de una escara. A mediados del siglo XIX, el
calentamiento de manera indirecto de los instrumentos se volvié superfluo gracias
a la propiedad de la electricidad, tal como calentar conductores metalicos, cuando

éstos se ven sometidos a una corriente eléctrica.

La primera aplicacion de la corriente en la técnica quirdrgica fue la utilizacion del
cauterio galvanico, que consistia en un alambre de platino que se hacia encandecer,

el cual posteriormente seria el predecesor técnico de los equipos de alta



frecuencia.® En la cauterizacion, el mecanismo fisico esencial para el tratamiento es
la transferencia de calor mediante conduccion a través de un objeto caliente
colocado en la superficie para elevar la temperatura a un punto lo suficientemente

alto como para desnaturalizar las proteinas del tejido.

La electrocirugia es también llamada diatermia quirdrgica, particularmente en
Europa. Mientras este término es generalmente comprendido, es inapropiado ya
gue la diatermia representa la manera en que un objeto calienta a través de algo.

Los dispositivos electroquirdrgicos en salas de operaciones son disefiadas y
construidos para el uso quirargico Unicamente, y la terminologia usada esta

estandarizada con base a ello.®

En 1926 Harvey Cushing, el padre de la neurocirugia, usé el generador
electroquirdrgico en una sala de operaciones por primera vez, en Peter Bent,
Brigham Hospital en Boston, Massachusetts. Dr. Cushing aplico corriente de alta
frecuencia en la cirugia cerebral con resultados excelentes. Publicaron su trabajo
en 1928, enfatizando los tres efectos bien definidos de electrocirugia: la desecacion,

el corte y coagulacion.®0

Cronoldgicamente los avances en la energia quirdrgica han sido: Para los afios
80’s: se mejoro las técnicas para la toma de referencia a tierra para unidades
aisladas, el sistema de monitoreo de impedancia del tejido en la placa dispersiva,
para 1987 se introdujo el gas argon para incrementar la coagulaciéon. En los 90°s se

considera la respuesta del tejido en el electrodo activo.

Para el siglo XXI: existieron constante experimentos, entre ellos la utilizacion de un
catéter eléctrico utilizado con éxito en la angioplastia para quitar la placa de
colesterol en arteria carotida; se inicio el uso de los extremos de los electrodos con
material cerdmico, como cubiertas de la punta, la electrocirugia esta siendo
realizado con una columna controlada de gas argon en la trayectoria entre el

electrodo activo y el tejido. El flujo de gas del argén consiste en despejar el sitio



quirdrgico del liquido y mejora visibilidad. Cuando se esta utilizando el modo de
coagulacion, el gas del argon se convierte en un plasma permitiendo el dafio en el
tejido; la produccién de humo se reduce y produce una escara delgada y mas
flexible. Cuando se utilizada el modo de corte, los niveles de una energia mas baja
pueden ser utilizados.

Laingenieria en electrocirugia, se basa en los generadores de radiofrecuencia. Para
la electrocirugia se utiliza frecuencias que se encuentran entre 350 kHz y 4 MHz, en
funcion de los criterios de disefio y aplicaciones clinicas. Mientras que la potencia
de salida disponible se extiende de 30- 200 W. Los voltajes pico de salida del circuito
abierto varian de 200 V hasta 10 kV. !

El generador de electrocirugia, los niveles mayores de energia alcanzados son
utilizados para realizar arcos mas largos, lo cual resulta conveniente para la
fulguracion, en tanto que los niveles de energia inferiores son utilizados para
producir la coagulacion bipolar. La mayoria de los dispositivos son capaces de
generar formas de onda diferentes, lo cual permite utilizarlas en procedimientos

quirdrgicos diferentes.

Disefos a los de las unidades estandar construidas por Bovie y Cameron-Miller no
presentaron grandes diferencias hasta 1970, cuando los generadores de estado
sélido se implementaron. Los generadores de estado solido hicieron posible generar
muchas mas formas de onda sofisticadas y dispositivos de seguridad. Hasta 1995
el disefio de los generadores de electrocirugia estaba orientado a funcionar
esencialmente como fuentes de voltaje con una resistencia tipica de salida de 300-
500 V.

En la actualidad existe una tendencia predominante en cuanto al disefio de unidades
de electrocirugia, de incorporar microprocesadores y diferentes modos para la
entrega de potencia. Los dispositivos electroquirdrgicos, tanto el de Bovie como el

de Cameron-Miller estan disponibles. Casi un siglo después de su introduccion, la



energia en cirugia es aun, uno de los métodos mas seguros y mas efectivos para

realizar corte y coagulacion de tejido?

El flujo de energia eléctrica a niveles de frecuencia convencionales (60 Hz), es
generalmente entendido y por lo tanto predecible. Sin embargo, a medido que la
frecuencia aumenta, la corriente eléctrica tendera a no restringirse al patron de
conductividad y consecuentemente tiene efectos que generalmente no son

apreciados.

En términos generales la electrocirugia consiste en el uso de la corriente a alta
frecuencia para calentar el tejido con el propdsito de disecar, fulgurar, coagular y
cortar tejidos.

Un electrodo de pequeias dimensiones concentra la corriente, lo que resulta en el
calentamiento rapido en el punto de aplicacién, en tanto que un electrodo de
mayores dimensiones provee una amplia superficie de acople con la piel,
minimizando asi la densidad de corriente asi el calentamiento. En general las
unidades de energia permiten una seleccion entre los modos de aplicacién de corte,

coagulacion o una mezcla de ambos.

El corte de tejidos por corriente a alta frecuencia es mas efectivo a través de la
aplicacion de una forma de onda sinusoidal pura o un tren de pulsos continuos. En
cambio, la coagulacion y la fulguracion emplean una forma de onda sinusoidal

amortiguada o un tren de pulsos con un ciclo activo bajo.

El rango de frecuencias de operacion de las unidades de electrocirugia va desde
350 kHz hasta 4 MHz con una potencia de salida promedio que puede alcanzar
hasta 500 Watts. La cantidad real de potencia requerida depende del tipo de
electrodo usado, el modo de operacion, y el procedimiento que se va a realizar,

entre otras variables.13



Los procedimientos de corte y coagulacion en vacio, el rango de potencia va desde
los 50 hasta los 100 Watts, mientras que en procedimientos especificos como la
reseccion transuretral se requieren niveles de potencia mayores debido al efecto

“bypass” de los fluidos que irrigan los ejidos que rodean el punto de aplicacion.

La unidad de electrocirugia debe tener una impedancia de salida relativamente baja,
tipicamente de 100 a 1000 ohmios, con el propdsito de acoplar el tejido y para limitar
el voltaje pico a circuito abierto.

La mayor parte de la instrumentacion utilizada en electrocirugia en un principio
utilizaba osciladores tipo “spark gap” para generar corriente de radiofrecuencia cuya
forma de onda sinusoidal era aplicada sin modulacién para producir el efecto corte
en el tejido. Por otra parte, es posible generar utilizando osciladores spark gap
formas de onda sinusoidales moduladas, a una frecuencia mucho mejor,
caracterizadas por voltajes picos elevados, lo que los hace ideales para la

coagulacion.

El uso de energia durante la cirugia comprende una técnica quirirgica ampliamente
utilizada, la cual hace uso de un electrodo o cable recubierto. El cual es calentado

con el proposito de conducir calor hacia el tejido de interés.

El electrodo de aplicacion es calentado mediante el paso de corriente eléctrica a
través de él. La frecuencia de dicha corriente corresponde a la del voltaje de linea,
por lo que es claro que esta tecnologia no hace uno de la radiofrecuencia para su

operacion.'4

La corriente eléctrica tiene lugar cuando existe un flujo de cargas netas a través de
una region. El flujo de cargas eléctricas dependera del material a través del cual
estas estén pasando y de la diferencia de potencial o voltaje a través de los
extremos de dicho material. Se puede hacer la suposicion que las cargas eléctricas

se mueven de manera perpendicular a una superficie de area; la corriente eléctrica



seré entonces la tasa a la cual las eléctricas fluyen a través de esta superficie. La
corriente eléctrica sera entonces la tasa a la cual las cargas eléctricas fluyen a través

de la superficie. °

Las cargas eléctricas que atraviesan una superficie puedes ser positivas, negativas
o0 ambas. Por convencion se le atribuye a la corriente la misma direccién que al flujo
de cargas positivas. En cambio, en los conductos eléctricos, la corriente eléctrica
tiene lugar debido al movimiento de las cargas eléctricas negativas, es decir al
movimiento de electrones. Por lo tanto, al referirse a la corriente en un conductor
ordinario, la direcciéon de la corriente debera comprenderse como la opuesta al flujo
de electrones. Es comun referirse a las cargas en movimiento, sean estas positivas
0 negativas como portadores de carga; como son los electrones, los portadores de

carga de un metal.

Las propiedades de la electricidad:

Intensidad (I): Es el flujo de electrones durante un periodo de tiempo, medido en
Amperios.

Resistencia (R): Oposicion al flujo de la corriente medida en Ohmios (impedancia =
resistencia)

Tension o voltaje (V): Fuerza que hace circular la corriente venciendo la resistencia
del circuito, se mide en voltios

Potencia (W): El efecto de la tension que crea una corriente a través de una

impedancia medida en Watios.

Las primeras tres propiedades se relacionan segun la Ley de Ohm: I=V/R “La
intensidad de una corriente (en amperios) en cualquier circuito eléctrico es igual a
la diferencia en el potencial (en voltios) a través del circuito, dividido por la
resistencia (en ohmios) del circuito”. En otras palabras, una corriente eléctrica esta

directamente e inversamente relacionada a la resistencia.®



Los amperios son la medida del paso de electrones por un punto determinado del
circuito en un periodo de tiempo, como al medir galones de agua que fluyen por una

manguera por minutos.

Los voltios es la unidad de fuerza electromotriz de los electrones que aplica en forma
constante a una resistencia de un ohmio producira una corriente de un amperio;
como cuando el agua fluye bajo muchas libras de presién por pulgada cuadrada
(dependiendo de la altura de la columna de agua la cual ésta proviene) y alcanza

cierto nivel de presién.t’

Los watios es la capacidad de realizar un trabajo por unidad de tiempo representada
por la corriente de un amperio bajo la perdida de presion de un voltio

Son tres tipos basicos de corriente eléctrica:

La corriente directa: que es la corriente galvanica. Se da debido al intercambio de
electrones que es unidireccional y continuo entre dos polos de signos opuestos. Los
electrones fluyen en una solo direccion. La bateria comun o pila es la fuente de
energia habitual. La corriente continua calienta el elemento de alta impedancia del
bisturi para producir cauterizacion térmica. No hay flujo de corriente eléctrica en el
cuerpo del paciente; este es utilizada por dermatdlogos, cirujanos plasticos y

oftalmélogos.®

El segundo tipo de corriente eléctrica es: la corriente pulsada: utiliza una cantidad
relativamente alta de corriente eléctrica y es descargada en cortos periodos; este
tipo de corriente se utiliza para la estimulacion de nervios y masculos como en la

electromiografia.

El tercer tipo es la corriente alterna en la cual el recambio de electrones es
bidireccional. La polaridad cambia ritmicamente en forma sinusoidal. No hay
ganancia en la de electrones en uno u otro polo del circuito eléctrico. Los electrones

estan cambiando constantemente de direccidn entre los polos negativo y positivo a



una velocidad determinada por la frecuencia del dispositivo. Este es el tipo de
corriente que se utiliza en la electrocirugia y utiliza corriente alterna que fluye a
través del cuerpo del paciente como parte del circuito. La corriente alterna presenta
menores perdidas en la transmision a largas distancias por lo que su uso de
generalizo a lo largo del siglo XX. La corriente alterna utilizada en electrocirugia, se
representa en forma de onda sinusoidal. La amplitud de onda representa el voltaje
o intensidad. La frecuencia con la que la corriente cambia de direccion se mide en

ciclos por segundo o Herzios.*®

Los electrones no son absorbidos por el tejido, su energia si lo es. Todos los
electrones después de hacer su trabajo retornan a tierra. Estos electrones buscan

el camino de menos resistencia, como lo hace el agua cuando baja de una colina.

La corriente alterna presenta una onda de forma sinusoidal lo que refleja la polaridad
alternante propia de esta corriente, esta caracteristica ayuda a comprender que la
corriente en electrocirugia de radiofrecuencia no fluye en una sola direccion, sino
gue se mueve rapidamente en una direccién y en la contraria a través de los
tejidos. 1920

En nuestro medio la electricidad es suministrada como corriente alterna a 60
ciclos/segundo. La frecuencia de las ondas medidas en segundos se describe como
Hertz. Un Hertz es una frecuencia de 1 ciclo/segundo. El voltaje se mide de cero a
un maximo (voltaje pico) o de un maximo en una direccion a un maximo en otra
(voltaje pico a pico). Los generadores modernos de electrocoagulacion convierten
la corriente casera de 60 hertz en corriente de alta frecuencia utilizando circuitos de
estado solido. Estos generan frecuencia entre 300.000 y 400.000 hertz, sin una
ventaja biologica sobre aquellas frecuencias aumentadas mas alld de 10.000

hertz.%!

Todos los generadores modernos tienen conexiones para electrodos activos y de
dispersidon o de “retorno” y controles que determinan la potencia de salida de cada

una de las ondas producidas. La mayoria de generadores electroquirdrgicos tienen

10



dos potencias de salida sefialadas como corte (cut) y coagulacion (coag), estos
términos no reflejan el uso adecuado de la energia, lo que tiende a aumentar la
confusion que rodea el uso y objetivo de las ondas. En 1989 Hausnerd, argument6
que la razén de los malos entendidos sobre qué tipo de corriente usar yace en la
terminologia incorrecta y anticuada para la corriente de corte y corriente de
coagulacién. La terminologia correcta es corriente modulada y corriente no

modulada. 22

La corriente no modulada, la salida sefalada con la palabra “corte” proporciona una
onda continua de bajo voltaje y alta frecuencia, generando un calor intenso cuando
se aplica a través de un contacto de area pequefia como es el electrodo en forma
de aguja. El resultado de esta alta densidad de energia aplicada al tejido es

transformar el agua de los tejidos en vapor y literalmente vaporiza las células.

La corriente modulada, la funcidn denominada “coagulaciéon” esta disefiada
exclusivamente para realizar fulguracion. Produce una onda interrumpida,
amortiguada de voltaje. En condiciones habituales se detecta corriente solo en un
10% del tiempo, lo que se denomina ciclo activo o de trabajo. Durante el periodo de
no paso de corriente el calor generado por los picos de electricidad se disipa por
conduccion en el tejido produciendo coagulacién o carbonizacion superficial que

caracterizacion a la fulguracion. 22

En la corriente mixta, la corriente fluye anicamente en 50% a 80% del tiempo, es util
para para cortar grandes masas de tejido vascular como el masculo. Una corriente
no modulada de corte utiliza voltajes picos de 1200 voltios, una corriente mixta
puede tener voltajes picos de 2000 voltios. Las corrientes para coagulacion son
moduladas con voltajes pico de 500 voltios. La coagulacién mas precisa de logra

utilizando corriente de corte a voltajes de menos de 500 voltios.

Los instrumentos monopolares se refieren al uso de un electrodo activo con una

superficie pequefa produciéndose asi una alta densidad de corriente, aplicando

11



corriente de alta frecuencia a través del cuerpo del paciente hacia el electrodo
neutro de superficie grande.

Con un instrumento monopolar se pueden emplear diferentes métodos de aplicacién

como es el corte y coagulacion.

En electrocirugia, el corte divide el tejido, por medio de la produccién de un arco

eléctrico que centra un intenso calor en el sitio quirargico.

Para crear el arco, el cirujano debe tener el electrodo ligeramente fuera de los
tejidos. Esto producira la mayor cantidad de calor (aproximadamente a 100 ° C)
durante un periodo de tiempo muy corto, lo que resulta en la vaporizacion del tejido.
Para poder reducir el tiempo de evaporizacion del liquido celular, se producen
descargas individuales. La suma de todas las descargas produce el efecto de corte.
Para provocar estas descargar se requiere de cierta tension, si el valor umbral de la
tension es muy bajo, no se produce el efecto de corte. Si el valor umbral es muy
alto, se aplica mas energia y se obtiene un efecto un efecto de coagulacién en

profundidad.?*

El efecto se puede comprender aumentado la velocidad del corte, esto se logra
principalmente en la técnica que emplee el usuario del equipo. La intensidad de la

chispa depende de la modulacién de la corriente.

Los efectos histolégicos del corte son variados y aparentemente depende de la
técnica; el proceso de curacion de una incision electroquirdrgica fue un poco mas

lento que el de las incisiones hechas por bisturi.

Una particularidad cuando se realiza el corte de la onda sinusoidal es la capacidad
de general un efecto llamado electrodesecacion, las capas celulares a 0.1 mm del
electrodo activo muestran este efecto. La variedad de resultados obtenidos

probablemente se debe a las diferencias existentes entre las formas de onda, las

12



técnicas quirdrgicas, caracteristicas propias del tejido y los electrodos activos

utilizados en los estudios.

El efecto de coagulacion, se presenta al manejar temperaturas entre 60 a 80° C
donde se produce una desnaturalizacion de la sustancia celular y las proteinas
dentro de ella, solidificAndose en una sustancia gelatinosa. Por lo general un equipo
permite elegir 2 métodos de trabajo para la coagulacion, la coagulacion blanda que
es de baja tension y la forzada que es de alta tension.

La coagulacion blanda evita las descargas individuales entre electrodo y el tejido
biolégico durante el proceso de coagulaciéon. Asi, se evita el sobre calentamiento
del tejido y los electrodos permanecen siempre limpios y libres de adhesiones. La
coagulacion forzada produce descargas inducidas individuales de alta tension
(arco), que permiten una coagulacion eficiente y rapida de zonas que sufren una
hemorragia fuerte. La carbonizacion del tejido es posible y esto puede ocasionar
gue las superficies de los electrodos sean afectados de la misma forma, por lo que

deben ser limpiadas periddicamente.

La principal diferencia, radica en la variedad de mecanismos de transferencia de
calor y la distribucion espacial de las fuerzas mecéanicas de los diferentes electrodos
activos utilizados. Aunque esto, depende de la técnica quirdrgica, generalmente,
soélo las arteriolas y los vasos pequefios son sellados cuando el corte se realiza

utilizando las corrientes de onda sinoidal pura.

Las corrientes de coagulacién se utilizan para cerrar grandes vasos, abiertos
durante una incision, para fusionar volumenes de tejidos por desnaturalizacion de
las proteinas (el colageno principalmente) y para destruir el tejido de las regiones.

El dafio tisular ocurre cuando la coagulacion es mas profunda que el corte.

En la mayoria de las aplicaciones, para la técnica de coagulacién, el dafio en el

tejido es un dafio acumulativo térmico superior a la disrupcion o la ablacién de tejido.

13



La coagulacion puede realizar ya sea usando electrodos monopolares o bipolares;

las técnicas de coagulacion son fulguracion, desecacion y coagulacion blanca.

La fulguracion, también llamada coagulacion en spray o coagulacion negra, en la
gue el tejido es carbonizado por arcos corrientes repetidos y de alto voltaje, que
elevan rapidamente la temperatura hasta alcanzar 200 ° C. El electrodo debe
encontrarse a unos milimetros por encima del tejido, para que la descarga atraviese
dicha solucién de continuidad. La naturaleza rapida y superficial de este tipo de
electricidad aumenta la resistencia tisular, impidiendo que la corriente siga

calentado las capas tisulares mas profundas.

La desecaciéon en donde las células son deshidratadas resultando en la disminucion
considerable. Alcanza temperatura de 902 C, lo que produce deshidratacion celular

sin desnaturalizacion proteica.

La coagulacion blanca, evita las descargas individuales entre electrodo y el tejido

biologico durante el proceso de coagulacion.

La estructura de la célula se destruye a muy alta temperatura resultando en la

posterior carbonizacion de los tejidos.?®

En la desecacion, el agua se evapora desde las células relativamente despacio,
dejando un rastro escamoso blanco, las células parecen disminuidas con sus
nucleos alargados. Por lo general, se preservan las caracteristicas anatomicas de
la célula, como el contenido de agua y forma. Las técnicas de desecacion se llevan
acabo en un periodo mayor de tiempo para un mismo volumen de tejido en
comparacion con la fulguracion. La corriente total del electrodo debe ser alta, pero
la densidad de corriente en los tejidos (corriente por unidad de area) en todos los
puntos del electrodo es moderada y la duracion de la activacién es, por lo tanto,

elativamente larga.
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Los efectos celulares variados, entendiéndose desde un coagulo dificil cuando el
tejido conectivo predomina para restos granulares que puedes ser facilmente

removidos.

El instrumento bipolar no conduce corriente de alta frecuencia de un “electrodo
activo” a un electrodo neutro, si no que ésta fluye entre un par de electrodos activos
del instrumento bipolar a través del tejido bioldgico. La forma méas conocida es la
coagulacién por medio de pinzas de coagulacion, por medio de la corriente de alta

frecuencia entre las puntas a través del tejido. ¢

Presenta resistencia eléctrica especifica, se produce calor en el vaso sanguineo y
de ese modo se lleva a cabo la coagulacion deseada y hemostasia. Se usa solo si
los efectos térmicos o el peligro de estos mismo, ya sea provocados
involuntariamente y los distribuidos de alta frecuencia producidos por otros

artefactos, deben ser minimizados.

Debido a las ventajas de seguridad de los instrumentos bipolares de alta frecuencia,
estos cada vez tienen mas utilizacion en diferentes ramas como neurocirugia,
cirugia toracica, cardiovascular, cirugia de manos y el gran auge en la cirugia

endoscopica. ?’

La electrofulguraciéon deriva del latin fulgur, que significa iluminar; por lo que se
refiere al uso de energia eléctrica de muy alto voltaje, baja corriente y alta frecuencia
capaz de producir un arco desde el electrodo al tejido, sin tocarlo. La cantidad del
dafio producido por esta técnica varia con la potencia suministrada pero
normalmente los tejidos profundos no sufren alteraciones. Se caracteriza por tener
un ciclo de trabajo (en el tiempo) que es de 6%, por lo que produce menos calor. El
resultado es la creaciéon de un coagulo en lugar de vaporizacion celular. El objetivo
es superar la alta impedancia del aire, la forma de onda de coagulacidon posee

significativamente una mayor tensién que en el corte.
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La electrodesecacion se deriva del latin desicare, que significa secar; es
esencialmente lo mismo que la electrofulguracién con la diferencia que el electrodo
activo esta en contacto con el tejido, por lo que la corriente no necesita la produccién
de chispas a través de un arco.

La electrocoagulacion, es la generacion de calor como resultado de la coagulacion
del tejido. Esto es para la electrofulguracion como para la electrodesecacion. Sin
embargo, el término electrocoagulaciéon implica que el paciente es parte del circuito
a través de los electrodos bipolares. 1028

Uno de los avances mas recientes que ha presentado la electrocirugia, es la
introduccion de la tecnologia de sistemas selladores vasculares, lo cual ha sido
esencial en cirugia minima invasiva, estos dispositivos son pinzas especiales que
trasmiten energia bipolar en forma inteligente, siendo esencial el uso de tecnologia
gue depende de generadores de respuesta tisular. Combina la presion mecanica

Optima dado por los instrumentos para fusionar las paredes y crear un sello.

El dispositivo el cual se ha utilizado con mayor frecuencia, es el LigaSure, que utiliza
energia de alta corriente y bajo voltaje al tejido, que es el objetivo, Yy asi
desnaturalizar el colageno y elastina en la pared del vaso, mientras la presion
mecanica que da el instrumento permite que la proteina desnaturalizada forma un
coagulo. La capacidad de los selladores vasculares, son de diametros de hasta 7
mm; asi como grandes cantidades de tejido ahora puede ligarse quirdrgicamente.
Adicionalmente, la dispersion térmica parece ser reducida en comparacion a los

sistemas electroquirirugicos bipolares tradicionales. 2°

A diferencia de los dispositivos electroqurirgicos tradicionales, este sistema
requiere una aplicacion libre de tensién a los paquetes de tejido. Esto es dado
debido a la propiedades dadas por uso continio de alta corrinete y bajo voltaje en

la energia de radiofrecuencia bipolar en combinacion con un retroalimentacion del
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sistema de respuesta controlada que entra e interrumpe automaticamente el poder,
segun la composicioon y la impedancia del tejido entre las mandibulas de los
intrumentos. ° Fuisiona el colageno y elastina de las paredes del dispositivo, lo que
resulta en un sello permanente que puede soportar tres veces la presion sistélica
normal, presentando como temperatura maxima durante la activacion menor de 100

° C, por lo tanto reduce la dispersion térmica 2 mm y ausencia de necrosis tisular.
20

Las principales caracteristicas son: Incopora el corte mecanico (dado por las
cuchillas), pulsos o ciclos de energia , en donde el generador libera ciclos de energia
para facilitar el enfriamiento del tejido; cuenta con sistema de deteccion de
impedancia, analiza la informacion del flujo de electrones, detecta aumento de
impedancia, ajusta la intensidad de la corriente y el voltaje, y el sellado de vasos,
en donde utiliza el calor y la compresion para sellar vasos de hasta 7 mm de
diameétro.

Existen 3 factores que determinan la capacidad para sellos los vasos: la temperatura

alcanzada, la presion que ejercen las pinzas y el tiempo durante el cual actGan.

Otro dispositivo sellador de vaso, el el Plasma Kinetic Gyrus, es un dispositivo
electroqururgico bipolar que utiliza tecnologia de energia cinética del plasma, para
dar una descarga con una alta corriente a un voltaje muy bajo a los tejidos. Su
rendimiento consiste, a través de un amplio limite de impedancias en el tejido,

formando bolsas de vapor en tejidos de baja impedancia.

Cada instrumento tiene una programacion automatica Unica que determina el pulso
encendido y apagado durante el ciclo y tambien la potencia eléctrica. Mejora su

rendimiento cuando el tejido se humecede.

Tiene un disefio de mandibula de dos niveles con superficies dentadas para
asegurar el sellamiento. Una serie de pulsos rapidos permite una fase de

enfriamiento durante la coagulacién, por lo tnato, disminuye la extension térmica
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lateral. Puede sellar vasos de 7 mm por desnaturalizacion de la proteina dentro de
las paredes del vaso, formando un coagulo que ocluye la luz. Se produce una
temperatura maxima que esta por debajo de 100 ° C. Esta tecnologia no tiene
retroalimentacion como LigaSure y Enseal; sin embargo permite al médico elegir
cuanto tiempo se aplica la energia con la ayuda de un tono audible, indicando la
desecacion del tejido.

Este sistema tiene dos modos diferentes de coagulacion: de pulso de vapor y
cinética de plasma entregando niveles predeterminados de energia combinados a

intrumentos quirdrgicos especiales.

Si la presion dada en el intrumento cambia durante la aplicacion, el sistema esta
capacitado para liberar nuevos impulsos de alta potencia en funcion del flujo de
sangre o humedad, lo cual capacitara e hidratara de nuevo al tejido para absorber

los pulsos de alto poder.

El bisturi armonico, fue introducida en 1972 por Hodson como diseccion ultrasonica
cavitacional. En 1993 Joseph Amaral la usé para coagulacion y corte en

laparoscopia.

El sonido da propagacion de una onda de presion mecanica, desde un sitio que
libera energia vianjando a través de un medio de la materia: sélido, liquido o gases.
Produce efectos en los tejidos mediante la conversion de energia en vibraciones a
mas de 20, 000 ciclos por segundo, que esta por encima del rango audible. Consiste
en un microprocesador controlado de alta frecuencia que mediante un switch de
poder, transmite corriente alterna a una pieza de mano; manejando densidadades

y niveles de potencia alto, para producir corte, coagulaciéon y diseccién de tejidos.

La energia eléctrica del generador se convierte en energia mecanica en la pieza de
mano, que es en un trasductor con hileras de ceramica empareajadas bajo presion

por dos cilindros de metal uniendose estos a una montura la cual posteriormente se
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ensambla a una cuchilla. La cuchilla superior, llamada pafnuelo de papel es inactivo
gue ayuda a agarrar los tejido y tambien evita que la enrgia vibratoria se propague
mas, mientras la mandibula inferior que es la parte activa, vibra y va ocasionar que
se rompan las cadenas de hidrégeno y desnaturaliza la proteina en el tejido para
formar un coagulo pegajoso. Esto permite que se de simultineamente el corte y
coagulacién a menor temperatura. El calor generador por tension y friccion es menor
a 80 ° C. Es minima la carbonizacion y desecacién de lo tejidos por la pérdida de
humedad. La lesion térmica es minima con penetracion de tjido de 0.5- 1.5 mm en

el tejido adyacente.

La energia elécricta pasa la pieza de mano, llega al disco de ceramica y la pieza
eléctrica se estimula , el disco convierte la energia eléctrica en energia mecanica;
el movimiento mecanico el cual es longuitudinal es amplificado en los nodos dentro

de la camisa.

El dispositivo ultrasonico, oscila frecuencia de 55,000 ciclos por segundo. Tiene
aprobacion por la Administracion de Medicamentos y Alimentos , para sellar vasos

de hasta 5 mm de diametro.

Las vibraciones mecanicas son producidas por los trasductores pizoeléctricos
integrados en las herramientas que convierten la energia eléctrica aplicada a las
vibraciones mecanicas que luego se trasfera a las cuchillas activas para cortar o
coagular. Maneja frecuencias de 55.5 kHz y tiene cinco niveles de potencia. Al
aumentar el nivel de potencia aumenta la velocidad de corte y disminuye la
coagulacion. Por el contrario, menos potencia disminuye la velocidad de corte y

aumenta la coagulacion.
Las ventajas de la energia ultrasénica sobre la electrocirugia son control y precision

en el corte y acoagulacion, minimo dafio lateral térmico, cuenta con instrumentos

multifuncionales, menor adhesion de los tejidos, menor formacion de humo, no
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transmiten energia, no ocasiona estimulacion neuromusucular, no da paso de

eneria a través del paciente.3?

Las desventajas generales de los dispositivos ultrdsonicos incluyen una coagulacion
mas lenta en comparacion con la electrocieugia, alteracion de la frecuencia o
impedancia del sistema quirurgico en si debida a la fatiga de la cuchilla, temperatura

elevada, presion excesiva aplicada o uso incorrecto. 32

ENSEAL es un instrumento bipolar de hemostasia y sellado tisular que combina el
mecanismo de la mandibula de alta compresién con una descarga de energia
dindmica del tejido. Debido a la configuracion y la temperatura de la matriz sensible
(termostatos nanopolares) inscrustadas en las mandibulas del instrumento, cada
tipo de tejido dentro de las mandiibulas recibe una diferente dosis de energia que
cambia constantemente a medida que el tejido siendo sellado cambia su

impedancia.

Es el primer y Unico sistema que controla la deposicion de energia y la interfase en
el tejido del electrodo. El instrumento tiene una cuchilla que corta simutaneamente
el tejido sellado. Puede sellar vasos con diametro de 1 mm a 7 mm, también las
paredes de los tejido sellado son capaces de resistir site veces la presion sistélica

normal. 2%

Existe, un dispositivo combinado, el Thunderbeat, que es, el Unico instrumento que
integra las dos energias fraccionadas, ultrasdnica y electrocirugia combinadas,
disminuye el “trafico de instrumentos” sin comprometer las ventajas y caracteristicas

de cada uno. 34

La tecnologia ultrasonica corta rapidamente, realiza diseccidbn con precision;
mientras que la tecnologia bipolar avanzada proporciona sellado de tejido confiable.

Es mulltifuncional, ya que puede sellar y cortar vasos de 7 mm de tamafio con
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mimina dispersion térmica. El generador tiene el nivel 1 para corta y sellar mientras
que el nivel 3 de modo de sellado. La mandibula esta disefiada para proporcionar

diseccion precisa, controlada y capacidad de soporte bipolar contintia.

Los instrumentos bipolares de sellado de vasos Caiman, se utilizan en cirugia
abierta,asi como en cirugia laparéscopica. Cuenta con alta calidad de sellado
vascular con una séla activacion de energia, asi como presion uniforme del tejido,
dando calidad reproducible del sellado vascular; con cierre distal de la boca del

instrumento, con presion uniforme del tejido y posicionamiento vascular seguro.3®

Sellan vasos y tejidos con un diametro de hasta 7 mm y disponen de una dispersién

térmica media de menor de 1 mm; con adhesion al tejido minima.

Las caracteristicas macroscopicas son, que cuenta con bocas largas,
incrementando la longuitud del sellado vascular, con la cuchilla de sellado de 26.5
mm y la cuchilla del corte de 23.5 mm. Es el primer instrumento de sellado con una

boca distal articulable, que representa flexibilidad y versatilidad.

La temperatura maxima que alcanza es de 66 ° C, aun activando en varias

ocasiones, lo que reduce los dafios en el tejido. 37

Durante afios, la cirugia ha evolucionado con el objetivo de crear tecnologias que
disminuyan las compliaciones quirdrgicas, tiempo de recuperacion postoperatorio.
El uso de sistemas inteligentes bipolares de energia, se han convertido en una parte
importante de la cirugia tanto para el control de sangre, como la para disminucion
de tiempo quirdrgico. Las fuentes de energia son necesarias para cortar, coagular,

desecar, diseccionar y evaporar el tejido.

Las fuentes de energia que incorpran capacidades de sellado de vasos se utilizan
cada vez en la cirugia laparoscopica, aunque la electrocirugia monopolar y bipolar

convencional sigue siendo popular. La preferencia sobre un dispositivo, se basa en
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una combinaicién de factores incluida la experencia subjetiva, la disponibilidad y el

costo 38
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CAPITULO 2.- Planteamiento del problema
¢ Existen diferencias en el tiempo quirargico, la calidad del sello vascular las

complicaciones postoperatorias entre el sistema sellador de vasos tipo LigaSure y

el tipo Caiman durante la histerectomia total?
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CAPITULO 3.- Justificacion

La histerectomia es la cirugia ginecolégica que mas se practica, ya que la
principales causas son sangrado uterino anormal ya sea por miomatosis uterina,
hiperplasia endometrial y dispaurenia; con las comorbilidades que representan para
las pacientes como anemia, sangrado transvaginal de larga evolucion, dispaurenia
y el impacto que esto trae en su vida laboral, familiar y sexual, dandoles una mala
calidad de vida, con administracion intermitente de estrégenos, analgésicos incluso

de trasfusiones sanguineas.

El propésito del presente trabajo es evaluar la calidad de sellado entre dos sistemas
selladores de vasos, en pacientes a quienes se realice histerectomia. Lo que
pensamos auxiliara al profesional de la salud en disminuir el tiempo quirargico, el

volumen de sangrado, la intensidad del dolor y los dias de hospitalizacion.
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CAPITULO 4.- Hipétesis
En pacientes sometidas a histerectomia total el tiempo quirdrgico, la perdida

sanguinea las complicaciones postoperatorias son menores con el sistema sellador

de vasos Caiman comparado con el sistema tipo LigaSure.
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CAPITULO 5.- Objetivos

Objetivo general

Comparar tiempo quirdrgico, la perdida sanguinea transoperatoria y las
complicaciones postoperatorias entre el sistema selladores de vasos tipo Caiman y

el tipo Ligasure en pacientes sometidas a histerectomia total.

Objetivos Especificos

- Cuantificar la cantidad de sangrado transoperatorio

- Determinar el tiempo quirargico

- Determinar de pacientes que presentan complicaciones postoperatorias por
grupo de estudio

- Cuantificar la severidad del dolor postoperatorio.

- Determinar la proporcion de pacientes que requieren transfusion por grupo

de estudio

26



CAPITULO 6.- Material y método

a. Disefio del estudio

Estudio de cohortes comparativas

Cohorte prospectiva

Histerectomia total - Complicaciones
realizada con sistema postoperatorias

sellador fipo Caiman > Sangrado transoperatorio

Tiempo quirdrgico

Cohorte histdrica

Histerectomia total realizada
con sistema sellador tipo Complicaciones

ligasure > posoperatorias
Sangrado transoperatorio

LIGASURE

Tiempo quirdrgico

b. Universo del estudio
Pacientes candidatas a histerectomia programadas por via
abdominal o laparoscopica, que acudan a consulta externa de
ginecologia del Hospital Civil de Culiacan y soliciten el

procedimiento
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h.

c. Lugar de realizacién

Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Civil de Culiacan

. Periodo de tiempo de realizacion (fecha de inicio y final)

Agosto a diciembre 2018.
Captacion de pacientes que acudieron a revision al servicio de
Ginecologia y Obstetricia que requieran histerectomia del 01 de
agosto al 31 de diciembre de 2018.
Criterios de inclusién
e Pacientes de cualquier edad a las que se les realiz6
histerectomia por via abdominal o laparoscépica con
sistema selladores de vasos en el periodo de agosto a
septiembre de 2018.
e Todas las pacientes que acepten participar en el estudio y
firmen el consentimiento informado
Criterios de exclusion

e Pacientes con patologias oncoldgicas

. Criterios de eliminacion

Pacientes que no cumplieron con el proceso de programacion
quirdrgica

Analisis estadistico

Comparativo utilizando medias y proporciones e inferencial utilizando

la prueba t de student para la comparacion de variables numéricas y

la prueba ji cuadrada para la comparacion de variables categoricas.

Un alfa igual o menor de 0.05 sera considerado estadisticamente

significativo.

Se utilizara el paquete estadistico SPSS IBM versién 22 para el

andlisis de los datos.

Marco de muestreo: Consulta externa de Ginecologia con

diagnostico que amerite histerectomia
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Poblacion: Pacientes que acudieron a la consulta externa de

ginecologia

Unidad Ultima de muestreo: Pacientes que se sometieron a

histerectomia con sistema sellador de vasos tipo LigaSure y tipo

Caiman

Calculo del tamafio de la muestra

Se requieren n= 32 pacientes por grupo para una potencia del 80%
para detectar una diferencia de 15 cc en el sangrado
transoperatorio. Se asume un sangrado de 96 cc en el grupo
control y desviacion estdndar de 21 cc. Se uso la férmula para
diferencia de medias. La significancias se fijo en 5%.

Descripcion general del estudio:

Se ingreso al estudio a toda paciente que requiera histerectomia
ya sea via abdominal, como via laparoscopica que acudio al
Hospital Civil de Culiacan, una vez firmado el consentimiento
informado, posteriormente se someti0 a la paciente a realizar
histerectomia por medio de un médico certificado para la
realizacion de tal procedimiento quirdrgico, se compararan

resultados con paciente operadas con LigaSure.

1. Caiman B/Braun (electrodo PL731SU)
2. LigaSure (electrodoLS3091S)
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Flujograma

Soliciten realizar

acudanala Histerectomia
consulta externa

de ginecologia

Criterios para
realizar
Histerectomia
(n=32)

Cirugia laparoscopica

Cirugia abdominal (n=20)

(n=12)

Protocolo
quirargico

Pacienes de Ligasure
fueron capurados en
ECC de Ligasure
contra sutura (n=21)

30



k. Tabla de definiciébn operacional de variables

| Operacionalizacion de las variables

Variable

Variable
Independiente
Caiman B/ Braun

LigaSure

Definicién Operacional

Consiste en una sola activaciéon
de energia, asi como presion
uniforme del tejido dando
calidad reproducible del sellado
vascular, con cierre distal,
presion uniforme.

Unidad de
Medida

Nominal

Tipo

Cualitativa

Variables
dependientes

Cantidad de
Sangrado
Transoperatorio

Complicacion
postoperatoria

Tiempo
qguirargico

Escala de dolor
postoperatorio

Desarrollo de cualquier de los
siguientes eventos dentro d elos
10 dias del postoperatorio
Absceso de cupula vaginal,
Fiebre posoperatoria, absceso
de sitio quirurgico

Herramienta que valora el dolor
es linea recta en alque un
extremo significa ausencia de
dolor y el otro extremo significa
peor dolor que se pueda
imaginar.

Categorica

Categorica

Nominal
Dicotémica:
Presente o
ausente

Ordinal
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Se pedira a la paciente que
califique mediante una escala
de 1-10, siendo 1 un dolor
minimo y 10 un dolor extremo.

Estandarizacién de instrumentos de medicién

Cantidad de sangrado. - Se medird pesando las gasas
compresas que se utilicen durante el procedimiento quirdrgico
mismas que se pesaran en seco previo a dicho procedimiento,
asi como la cuantificando en mililitros lo que se recolecte
mediante una canula de aspiracion.

Tiempo quirargico. - Se medira tomando en cuenta el tiempo
gue transcurra desde que inicia el procedimiento hasta el cierre
de la misma una vez efectuado el procedimiento quirdrgico ya
sea por laparoscopia como abdominal.

Dolor postoperatorio (Escala de Visual Analoga).- Se pedira

a la paciente que califique mediante una escala de 1-10, siendo
1 un dolor minimo y 10 un dolor extremo.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

UNIIVEPSTDAD AUTONOMA DE SINALOA CENTRO DE INVESTIGACION Y DOCENCIA EN CIENCIAS DE LA SALUD
HOSPITAL CIVIL DE CULIACAN
protocolo: Comparacion de la pérdida sanguinea y morbilidad postoperatoria entre el

sistema sellador de vasos tipo ligasure y el tipo Caiman en pacientes sometidas a

histerectomia total.

1.- Identificacion:

Nombre: Folio:

Fecha de nacimiento: Edad: Sexo: Teléfonos :

Direccion: Lugar de origen:

Ocupacion: Escolaridad: Religion: Estatus Social
2.- Antecedentes herofamiliares de importancia:

3.- Antecedentes Personales Patologicos

Cronicodegenerativos:

Quirurgicos:

4.- Antecedentes ginecoobstetricos

Menarca: Ciclos: Gestas: Partos: Abortos: Cesareas: IVSA:
NPS: PAP: Displasias:

5.- Motivo de consulta/ Causa de Histerectomia

SUA: Diagnéstico preoperatorio:

Peso Kg Talla mts IMC TA: mmHg.

6.- Procedimiento quirGrgico:

Dia: HTA: HTL: Tiempo quirdrgico: Sangrado transoperatorio:

Complicaciones:

Observaciones (caracteristicas macroscopicas de pieza quirdrgica, presencia de quistes, Endometrioma,adherecias):

7.-Postoperatorio:

EVA: Uso de analgésico de rescate: Inicio de deambulacién:

Cuantificacion de sangrado por drenaje:

Dias de estancia intrahospitalaria :
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Cronograma de actividades

Actividad  Revision Elaboraciéon Recoleccion Publicacién

bibliogréfica de protocolo de los datos

B XX
B X X

Analogia Resultados
estadistica presentados

X X X X
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CAPITULO 7.- Aspectos éticos

Los aspectos éticos del presente proyecto de investigacion son establecidos segun
los lineamientos y principios generales que el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud se refiere (publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 7 de febrero de 1984), dando cumplimiento a los articulos
13 y 14 (fraccion I, II, III, 1V, V, VII, VII) del TITULO SEGUNDO correspondiente a
los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos. De acuerdo al articulo 17
de este mismo titulo, el presente trabajo de investigacion se considera una
INVESTIGACION DE MAYOR RIESGO MINIMO, seréa se someti6 al comité de ética
e investigacion, por lo que de acuerdo al articulo 23, en el caso de este tipo de
investigaciones, se solicitar4 consentimiento informado, sin embargo, cabe sefalar

gue el uso de esta terapia puede generar efectos adversos.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Consentimiento informado para participar en un estudio de investigacion médica
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan
Titulo del protocolo: Comparacion de la pérdida sanguinea y morbilidad
postoperatoria entre el sistema sellador de vasos tipo ligasure y el tipo Caiman en

pacientes sometidas a histerectomia total.

Investigador principal: Dr. Fred Morgan Ortiz./Dr. Juan Manuel Soto Pineda.
Sede donde se realizara el estudio: Hospital Civil de Culiacan.

Fecha:

Nombre:

Edad: anos.

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion medica.
Antes de decidir si participa o no, debe de conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se

le pedira que firme esta forma de consentimiento.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El proposito del presente trabajo es Implementar y evaluar la capacidad diagndstica
de la ultrasonografia transvaginal para la deteccidn preoperatoria de endometriosis
en pacientes con dolor pélvico y dispareunia y su correlacion con los hallazgos

laparoscopicos.

OBJETIVO DEL ESTUDIO.
A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion que tiene
como objetivos, El propdésito del presente trabajo es la comparacion de dos sistemas

selladores de vasos en Histerectomia.
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BENEFICIOS DEL ESTUDIO.

Ya se han hecho estudios anteriormente con la utilizacién de sistemas selladores
de vasos en cirugia ginecoldgica, como lo es la histerectomia, pero no se ha hecho
de manera con el sistema de ligadura de vasos Caiman. Estamos seguros que el
costo — beneficio es mayor para prevenir complicaciones que se pudieran presentar
por la atencion tardia de este grupo de pacientes.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.

En caso de aceptar participar en este estudio se le realizaran algunas preguntas
sobre usted, sus habitos y sus antecedentes médicos (historia clinica).

ACLARACIONES.

Su decision de participar en el estudio es totalmente voluntaria.

No recibira pago alguno por participar.

* He comprendido la naturaleza de la operacion que me ha sido explicada
satisfactoriamente por el médico Ginecdlogo y he podido formular todas las
preguntas que he considerado oportunas.

* El procedimiento es una de las indicaciones establecidas en Ginecologia para la
solucion del problema, no existiendo contraindicacion para su realizacion.

» He sido informado de que me puedo retirar del estudio en el momento que yo
decida, sin que esto afecte la atencion médica que recibo por parte de los médicos
de esta institucion.

* He sido informado de los diferentes métodos de diagnéstico, en caso de que los
hubiese, al igual que las ventajas y desventajas de cada uno de ellos.

* He sido informado por los médicos, que tengo el derecho de ser aclarado de
cualquier duda que tenga con respecto al estudio, antes de aceptar mi participacion
en el.

« He informado al médico Ginecdélogo de mis enfermedades generales y
padecimientos, para la valoracion de las posibles contraindicaciones.

» Soy consciente de los riesgos propios del tratamiento indicado, asi como los

derivados de la anestesia que en su caso se aplique.

37



» Soy consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado de la
cirugia sea el mas satisfactorio.
Informacién complementaria solicitada y/o circunstancia especial:

Asi pues, de forma voluntaria, doy mi consentimiento:

« Para que se me realice dicho(s) procedimiento(s) quirurgico(s), asi como las
maniobras u operaciones que sean necesarias durante la intervencion.

* Para que se me administre la anestesia que se considere adecuada para la
operacion, asi como las medidas complementarias oportunas.

» Para que se puedan realizar fotografias o/y grabar la intervencion, asi como su
utilizacion con fines didacticos o cientificos. Nunca se identificard el nombre del
paciente o sus familiares en las grabaciones.

 Para que pueda asistir personal autorizado al estudio y a la cirugia.

» Para que, en caso de que exista un contacto accidental (pinchazo o salpicadura)
de mi fluido bioldgico (sangre, orina, etc.) con uno de los profesionales del Centro,
se me practique como Medida de Prevencion de Riesgos Laborales, una extraccion

de sangre y una posterior analitica para determinar VIH, Hepatitis B y Hepatitis C.

FIRMA DEL PACIENTE: Sr (a)
FIRMA DEL MEDICO: Dr. (a)
TUTOR LEGAL 0 FAMILIAR:  Sr ()

ESTA PARTE DEBE SER COMPLETADA POR EL INVESTIGADOR O SU
REPRESENTANTE.

He explicado a la Sra

La naturaleza y los propésitos de la investigacion, le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado las preguntas en la

medida posible y he preguntado si tiene alguna duda, Acepto que he leido y conozco
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la normatividad correspondiente para realizar investigacion en seres humanos y me

apego aella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el

presente documento.

Culiacan, Sinaloa a de del 2018.

Firma del investigador
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CAPITULO 8.- Recursos y financiamiento

Recursos humanos:

Médicos adscritos, residentes del servicio de ginecologia, médicos internos,
medicos pasantes al servicio social y personal de enfermeria en turno del Hospital
Civil de Culiacan y de Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud.

Recursos materiales:
El costo de la cirugia serd cubierto por la propia paciente, en el costo total de la

cirugia en donde se carga el moento segun el material utilizado.

Para anotacion: consumibles de papeleria, computadora, impresora, paquete

estadistico.

Infraestructura: Instalaciones del Servicio de Ginecologia del CIDOCS, Quiréfano,

unidad de tococirugia.
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CAPITULO 9.- RESULTADOS

La muestra total consisti6 en en 53 pacientes, valorados para realizacién de
histerectomia total, ya sea por via abdominal como por laparoscopia. Para el grupo
de Caiman, correspondiente a la cohorte prospectiva; que fueron 32 pacientes; de
las cuales 12 se les realizo cirugia abdominal y 20 histerectomia laparoscopica. Las
pacientes de grupo Ligasure que son la cohorte historca, el cual se realizo en el
periodo comprendido de 01 de marco de 2012 al 01 de marzo de 2015, en donde
se valoraba el sistema sellador de vasos LigaSure contra sutura, en donde el grupo

de LigaSure son un total de 21 pacientes.

Es asi, que para este estudio de cohorte comparativos, nuestros grupos de estudio,
estan divididos en dos grupos: Ligasure (n=21) y Caiman (n=32).
Ambos grupos sin diferecia significativa en Edad (p=.548) o IMC (p=.116).Como se

muestra en la Tabla 1, las caracteristicas generales de cada uno de los pacientes.

Tabla 1.- Caracteristicas Generales de la Poblacion

Caracteristicas Grupo Media DS Valor P

Edad Caiman 45.1 6.9 0.548
Ligasure 44 5.7

Gestas Caiman 3.4 1.3 0.351
Ligasure 3 1.7

Partos Caiman 1.8 1.7 0.441
Ligasure 1.4 1.8

Abortos Caiman 0.4 0.8 0.977
Ligasure 0.4 0.7

Cesareas Caiman 1.3 10 0.203
Ligasure 1.6 1
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De las pacientes del grupo Caiman tenian una edad promedio de 45.1y en LigaSure
de 44, con numero de Gestas para Caiman de 3.4 y LigaSure de 3, con numero de
partos en Caiman de 1.8 en LigaSure 1.4, abortos de 0.4 para Caiman y en Ligasure

de 1.3y cesareas en la poblacion de Caiman 1.3 y LigaSure de 1.6.

Las pacientes con mayor obesidad se presento en grupo Caiman con numero de 13
y en LigaSure de 10 pacientes con una p de .116. (Tabla 2)

Tabla 2.- IMC de cada grupo de pacietnes

Variable LigaSure Caiman P

n(%o) n(%o)
Normal 5 (“3.5) 2 (6.3)

6(28.5) 17(53.1)
Obesidad 10(47.6 13 (40.6)

P=0.116
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Dentro de los antecedentes quirurgicos 16 pacientes de Caiman no tenia

antecedente de ninguna cirugia previa, en grupo LigaSure 15 pacientes no tenia
este antecedente. (tabla 3)

Tabla 3.- Antecedente de Cirugia previa

Antecedente LigaSure Caiman

cirugia n(%) n(%)

Colecistectomia 1(4.8%) 5(15.6%) 6(11.3)

2(1.9%)

Laparotomia 0 2(6.3%) 2(3.8%)

Exploradora

Otras 4(19%) 9(28.1) 13(24.5%)

15(71.4) 16(50%) 31(58.5%)
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La indicacion de Histerectomia, en primer lugar jerarquico fue por miomatosis para
el grupo Caiman de 23 y LigaSure de 20, seguida de Hemorragia Transvaginal en
Caiman con 3 en Ligasure con 1, en tercer lugar por dolor pélvico en grupo Caiman
con 2 y ninguna en LigaSure, y en otras indicaciones, englobado por prolapsos de
organos pelvicos entre otras 3 para el grupo de Caiman y ninguna para LigaSure.
(tabla 4)

Tabla 4.- Indicacidn de Histerectomia Total

Variable LigaSure Caiman

o
B
o I

Las pacientes con Ligasure tuvieron un tiempo quirargico de 71.2 minutos, en

Caiman fue un tiempo de 117.2 minutos. (p=.000)
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Las pacientes de Caiman perdieron 15 ml menos que las pacientes de Ligasure

(p=.004). Por otro lado las paciente en grupo de Ligasure presentaron menor dolor

a las 6 horaspostoperatoio que Caiman con una diferencia promedio de -1.5

(p=.002). (tabla 5)

Tabla 5.- Resultados de LigaSure y Caiman

Variable

LigaSure

Media(DS)

Caiman

Media(DS)

Tiempo Quirdrgico 71.2(8.0) 117.2(32.4) 0.0
Sangrado durante la 98.6(16.1)  83.4(18.9) 0.004
cirugia

EVA 3.2)1.5) 4.7(1.7) 0.002

45



CAPITULO 10.- Discusién

La histerectomia, es el procedimiento quirtrgico mas realizado por el ginecélogo y
el segundo procedimiento quirdrgico mayor mas comun en Estados Unidos después
la operacion cesarea. * Como en nuestros resultados las principales causas son
sangrado uterino anormal ya sea por miomatosis uterina, hiperplasia endometrial y
dispaurenia; con las comorbilidades que representan para las pacientes como
anemia, sangrado transvaginal de larga evolucion, dispaurenia y el impacto que esto
trae en su vida laboral, familiar y sexual, dandoles una mala calidad de vida, con
administracion intermitente de estrégenos, analgésicos incluso de trasfusiones

sanguineas.

Con el advenimiento de nuevas tecnologias, incluyendo la electrocirugia, implica un
adecuado grado de conocimientos de los conceptos fisicos y matematicos
asociados al uso de corriente de alta frecuencia y a los posibles efectos fisiologicos

gue ésta pueda generar al tener contacto con el tejido humano.

Posterior a evaluar un numero de pacientes considerable, de las cuales se
sometieron a histerectomia total utilizando los dos sistemas selladores de vasos
para realizar dicho procedimiento , dando como resultado disminucion en el

sangrado transvaginal, con el uso de Caiman en comparacion con Ligasure.

Las pacientes de Caiman perdieron 15 ml menos que las pacientes de Ligasure
(p=.004). Por otro lado las paciente en grupo de Ligasure presentaron menor dolor
a las 6 horaspostoperatoio que Caiman con una diferencia promedio de -1.5
(p=.002) siendo la variable de cirugia abierta y laparoscopia la que marca la
diferencia. En la siguiente evaluacion de EVA ambos grupos mostraban similitud
de resultado sin una diferencia significativa. Lo que pudiera jsutificarse con el tipo
anestesica empleada, ya que en algunas pacientes se aplico morfina durante el
bloqueo subaracnoideo. En lo referente de dolor el resultado fue no significativo en

el grupo de Caiman; asumiendo a que la variable de cirugia abierta y laparoscopia
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la que marca la diferencia, y en la siguiente evaluacion de EVA ambos grupos

mostraban similitud de resultado sin una diferencia significativa.

Las pacientes con Ligasure tuvieron un tiempo quirtrgico de 71.2 minutos, en
Caiman fue un tiempo de 117.2 minutos. (p=.000) Esta diferencia marcada, debido
a que las pacientes del grupo Ligasure son en histerectomia total abdominal; siendo

Caiman un total de pacientes operadas por laparoscopia y cirugia abierta.

Los sistemas electroquirtrgicos tradicionales no controlan el dafio termico, a
diferencia de los sistemas selladores de vasos, que a su vez reducen el dafo
térmico, el dispositivo sellador de vasos mas utilizado es el LigaSure, que utiliza
energia de alta corriente y bajo voltaje al tejido, y asi desnaturalizar el colageno y
elastina en la pared del vaso, mientras la presion mecanica que da el instrumento
permite que la proteina desnaturalizada forma un coagulo. La capacidad de los
selladores vasculares, son de diametros de hasta 7 mm; asi como grandes

cantidades de tejido. 2°34

Existe literatura del sistema sellador de vasos Caiman en donde es utilizado en
hepatectomia, en donde Duran C at cols demostraron disminicion de sangrado
transoperatorio. % Asi como en cirugia axilar, demostrando los benficios en la

calidad de sellado, disminucién de complicaciones postoperatorias. 3’

En el area de ginecologia, se han estudiado los diversos sistemas selladores de
vasos como son LigaSure, Ensure, Plasmakinetic Gyrus, bisturi armoénico, ENSEAL,
Thunderbeat, sin embargo el sistema sellador de vasos Caiman, no hay suficientes
estudios en el area dela ginecologia.

Los beneficios como son la angulacion de 80 2 da flexiilidad y versatilidad en la
cavidad pélvica, asi como la presion uniforme de tejido, hace una cirugia con mayor

seguridad.
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Las nuevas tecnologias en el campo de la electrocirugia es una herramienta versatil
y util, nos ha abierto nuevas vias de tratamiento que no solo benefician al paciente,
si no hacen al cirujano préactiar una cirugia mas eficiente siemple y confortable. Este
sistema sellador de vasos, con todas las propiedades que posee, nos permite
realizar procedimientos cada vez mas complejos, tanto en cirugia abierta como por
via laparoscopica. Presentando beneficio en pacientes quienes presentaban
endometriosis, sabiendo que esta patologia, puede cambiar completamente la
anatomia pélvica, con la disminucion de dafio térmico a otros tejidos. Asi como la
mayoria de las pacienes presentan sobrepeso u obesidad, haciendo mas complejo
el procedimeinto y en la literatura esta reportada que la obesidad esta asociada a

complicaciones importantes en el postoperatorio.

El realizar histerectomia total, ya sea por via abdominal o por via laparoscopica, con
pinza Caiman de manera habitual muestra una diferencia en cantidad de sangrado,
el cual puede demostrarse a nivel institucional, ya que representa mayor eficacia en

la disminucion del sangrado.
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CAPITULO 11.- Conclusiones

Nuestro esudio demuestra que el grupo en el cual las pacientes se operaron con
sistema sellador Caiman presenta menor pedida sanguinea con respecto al grupo
de Ligasure.

El uso de ese sisema sellador de vasos presenta mayor seguridad al momento de
realizar el corte de vasos y tejidos. Realizar este procedimiento, ya sea por via
abdominal o por via laparoscopica, con pinza Caiman de manera habitual muestra
una diferencia en cantidad de sangrado, el cual puede demostrarse a nivel

institucional, ya que representa mayor eficacia en la disminucion del sangrado.

Y aunque la variables de Escala de dolor no fue representativo a las 6 horas del
postoperatorio, al egreso el grupo Caiman no presento dolor .
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