LA CIRUGIA DE UNA UNICA INCISION ] coviDiEN
EN LA ACTUALIDAD

Informacion y opiniones de los expertos sobre
la técnica laparoscopica de una unica incision
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Invitado Editorial

Professor Helmut Weiss

Director del Departamento de Cirugia, Hospital San Juan de Dios (SJOG), Salzburgo, Austria

El profesor Weiss cuenta con mas de 15 anos de experiencia en el campo laparoscépico. Ha utilizado
la técnica laparoscopica de una unica incision de manera rutinaria en una variedad de areas quirurgicas
(entre ellas, colorrectal, hepatobiliopancreatica, bariatrica, general y ginecolégica) desde que fuera
nombrado director del Departamento de Cirugia del Hospital SJOG en el verano de 2008. En este
departamento se han realizado mas de 500 procedimientos laparoscopicos de una tnica incision.

Basandose en los principios de la cirugia
laparoscopica convencional, la técnica laparoscopica
de una tnica incisién representa un paso evolutivo
en la cirugia minimamente invasiva. Esta técnica, que
se lleva a cabo con un puerto con tres vias de acceso
insertado mediante una tnica incision, generalmente
en el ombligo, puede potencialmente ofrecer a los
pacientes los siguientes beneficios:

la eliminacién potencial de las cicatrices visibles
(cuando la incisién se realiza en el ombligo)

la eliminacién del dolor a causa de los multiples
puntos de incisiéon

una recuperacion mas rapida en comparacién con la
cirugia abierta, lo que significa que puede reducirse la
estancia de los pacientes en el hospital.

Los procedimientos laparoscdpicos de una tnica
incision se han utilizado ya con éxito en muchas areas
de la cirugia; en esta edicién, diversos cirujanos con
experiencia hablan sobre los beneficios particulares
que han visto en multiples campos quirurgicos
(paginas 3-5). Con la reduccion del namero de
incisiones en comparacién con la laparoscopia
convencional y la disponibilidad de instrumentos
disenados especialmente, los procedimientos
laparoscdpicos de una tnica incisién suponen un
valioso paso al frente hacia los ideales quirtrgicos
minimamente invasivos del futuro. Asimismo,

y gracias a las ventajas potenciales que presenta

esta técnica, la demanda de procedimientos
laparoscopicos de una unica incision esta cobrando
auge entre los pacientes, como queda evidenciado
por la cobertura mediética reciente y por las
recomendaciones positivas (en la pagina 7 de este
boletin informativo se ofrece informacién sobre dos
casos practicos de pacientes).

Se espera que los ensayos clinicos existentes
actualmente y los que se realicen en el futuro
demuestren los beneficios asociados a la técnica
laparoscépica de una unica incision en los préximos
afos. En especial, se espera que las investigaciones
demuestren que, en comparacion con los

procedimientos laparoscopicos convencionales,

los procedimientos laparoscopicos de una unica
incisiéon puedan ofrecer la posibilidad de un resultado
visualmente 6ptimo para el paciente sin que esto
implique un aumento de los riesgos. Se necesitaran
mas estudios con un mayor nimero de muestras de
pacientes para confirmar las ventajas relacionadas
con la reduccion del dolor, reduccién de la estancia
hospitalaria y tiempo de recuperacién. Véanse las
paginas 8-9 para obtener mas informacién acerca de
la evidencia clinica sobre la técnica laparoscépica de
una unica incision.

La técnica laparoscopica de una tnica incision es
prometedora, pero existen algunos obstaculos que
evitan que esté siendo adoptada ampliamente. Al
igual que con cualquier procedimiento nuevo, existe
un periodo de ajuste que es necesario para que los
cirujanos se adapten a la técnica laparoscépica de
una unica incision (como lo hubo también con la
introduccién de la laparoscopia convencional);

este periodo de ajuste puede asociarse a tiempos
operatorios inicialmente mas largos. Sin embargo,
la asistencia a cursos de formacion y la interaccién
con cirujanos con experiencia en la técnica acortaran
esta curva de aprendizaje de manera considerable.
En segundo lugar, la relacion total coste-beneficio
de los procedimientos laparoscépicos de una tinica
incision frente a los procedimientos laparoscopicos
convencionales no se ha dilucidado por completo.

La inversion en el trabajo para superar estos
obstéculos y asegurar una mayor aceptacion de

la técnica laparoscopica de una tnica incisiéon
merece la pena, no s6lo para ofrecer a los pacientes
la posibilidad de los beneficios asociados a ella,
sino también para conseguir un mayor progreso
en los avances quirtrgicos. Estoy convencido de
que la técnica laparoscopica de una unica incision
cumplira las expectativas y desempenara un papel
importante para el desarrollo futuro de las técnicas de
intervenciones avanzadas.



Avances con los procedimientos laparoscépicos de

unha unica incision

La técnica laparoscopica de una tinica incision
se ha utilizado en multiples campos de la
cirugia, entre ellos, bariatrico, colorrectal,
general, ginecoldgico y uroldgico, y aporta
beneficios en comparacion con otros métodos
quirurgicos mds invasivos. Aunque muchos de
los beneficios son comunes a todos los campos,
la técnica parece ofrecer claras ventajas en
algunas disciplinas quirurgicas. A continuacion,
algunos cirujanos prominentes hablan sobre

lo que la técnica laparoscopica de una tnica
incision puede ofrecer en areas quirurgicas clave
y las medidas necesarias para establecer este
avance vital para conseguir una cirugia que es

todavia mds minimamente invasiva.

Procedimientos
laparoscopicos de una

unica incision en cirugia
bariatrica r

Doctor Roberto M. Tacchino, MD

Profesor adjunto de Cirugia, Departamento de
Cirugia de la Universidad Catolica del Sagrado
Corazon, Roma, Italia

El doctor Tacchino fue uno de los pioneros de la técnica
laparoscdpica de una Unica incision y ha realizado
aproximadamente 150 operaciones de este tipo, incluidas
colecistectomias, bandas gastricas, bypass gastrico y
derivaciones biliopancreaticas tipo Scopinaro.

La técnica laparoscopica de una tnica incisién es una nueva
opcién prometedora que ofrece a los pacientes la oportunidad
de una cirugia més discreta y que hara que la cirugia se

convierta en algo mds simple para el paciente en comparacién
con otras alternativas quirurgicas.

La técnica de una tnica incisién ofrece muchas ventajas

sobre procedimientos mds invasivos; para los pacientes que
reciben cirugfa baridtrica, la ventaja de una cicatriz minima es
especialmente valiosa, teniendo en cuenta la mala fama todavia
asociada a la pérdida de peso mediante intervencion médica.

Gracias a esta técnica no es tan obvio que los pacientes
hayan sido intervenidos para perder peso. En cuestion

de beneficios médicos, somos conocedores también del
rapido indice de recuperacion que se ha producido en otros
campos quirurgicos, especialmente después de operaciones
complejas, como un bypass gastrico por ejemplo. Otra
caracteristica positiva importante de este tipo de técnica
minimamente invasiva es su tendencia a simplificar la cirugia.
Con un acceso menos invasivo, las operaciones que son
complejas innecesariamente se sustituiran por operaciones
mas simples que son tan efectivas como los procedimientos
laparoscépicos convencionales. Un analisis sobre la relaciéon
coste-beneficio realizado recientemente por la Universidad
Catolica del Sagrado Corazoén ha revelado que los costes

de instrumentacidn de los procedimientos laparoscopicos
de una tnica incisién para la cirugia bariatrica, donde

los instrumentos desechables son la norma, equivalen
generalmente a los de la cirugia de cuatro puertos en Italia.

“Para los pacientes que reciben cirugia baridtrica,
la ventaja de una cicatriz minima es especialmente
valiosa, teniendo en cuenta la mala fama todavia
asociada a la pérdida de peso mediante

intervencion médica’.

We are just at the beginning of this exciting new development,
where surgeons are undergoing the inevitable learning

curve associated with new techniques, and instrumentation
developments and training of surgeons are still needed. But
here we have an option that is applicable to many operations
that are usually performed with four-port procedures and that
has clear benefits for patients undergoing bariatric surgery.




Procedimientos

laparoscopicos de una
unica incision en cirugia

colorrectal
I@L

Doctor Boris Vestweber
Cirujano en plantilla, Clinica Leverkusen, Alemania

El doctor Boris Vestweber ha realizado aproximadamente
90 procedimientos utilizando la técnica laparoscopica

de una unica incision desde marzo de 2009, entre

ellos, colecistectomias, resecciones de sigmoides en
enfermedades diverticulares y colectomias totales/
subtotales.

Nuestra institucion ha realizado un gran namero de
procedimientos colorrectales laparoscépicos, incluidas mas
de 50 resecciones de sigmoides. Ademas de otros beneficios,
el impacto psicoldgico de despertarse y ver solamente una
pequena tirita en el ombligo parece facilitar la recuperacion,
y los pacientes pueden comenzar a moverse antes que los
pacientes que se han sometido a una cirugia laparoscépica
convencional. En general, los pacientes parecen estar mucho
mas en forma.

“Estoy absolutamente convencido de que esta técnica

es un desarrollo positivo para la cirugia colorrectal.

Pienso que desemperiard un papel importante en el

camino hacia una cirugia endoscopica transluminal
por orificios naturales (NOTES)”.

Como resultado de nuestra experiencia, todos los
procedimiento quirtrgicos por enfermedad de colon

benigna que se realizan en nuestra institucion se hacen ahora
utilizando la técnica laparoscopica de una tnica incisién. Estoy
absolutamente convencido de que esta técnica es un desarrollo
positivo para la cirugia colorrectal. Pienso que desempefiard un
papel importante en el camino hacia una cirugia endoscépica
transluminal por orificios naturales (NOTES).

Procedimientos
laparoscdpicos de
una unica incision en
cirugia general

Doctor Oscar Vidal Pérez

Especialista en Cirugia General y Digestiva,
Departamento de Cirugia del ICMDM, Hospital
Clinico y Provincial de Barcelona, Espafia

El doctor Oscar Vidal Pérez ha realizado aproximadamente
120 procedimientos generales usando la técnica
laparoscdpica de una Unica incision desde diciembre de
2008, la mayoria de los cuales han sido apendicectomias y
colecistectomias.

Aunque es todavia joven, la técnica laparoscopica de una
unica incision es un paso positivo hacia un futuro en el que la
cirugia general serd menos agresiva y minimamente invasiva.
Esto se ha conseguido gracias al cambio en la forma de pensar
de los cirujanos y al desarrollo de instrumentos y dispositivos
especializados que se colocan facilmente en el paciente y
ofrecen una buena visualizacion.

“Aunque es todavia joven, la técnica laparoscopica
de una tinica incision es un paso positivo hacia un
futuro en el que la cirugia general serd menos agresiva

y minimamente invasiva”.

Todavia existen dreas de desarrollo de la técnica laparoscdpica
de una unica incisidn, tanto entre los fabricantes (por ejemplo,
el desarrollo de dispositivos que permitan la sujecion de

los érganos para facilitar la maniobrabilidad) como entre

la comunidad de cirujanos (por ejemplo, mayor asistencia
alos programas de formacién). En nuestra institucion,
estamos trabajando para refinar nuestra técnica mediante el
mantenimiento de una base de datos de pacientes y grabando
en video todos los procedimientos con el fin de analizar y
corregir nuestros movimientos.

No me cabe la menor duda de que los procedimientos
laparoscopicos de una tnica incisién desempefiardn un papel
importante en el futuro de la cirugfa general. Estoy deseando
ver los resultados de los ensayos clinicos, que espero que
confirmen los beneficios de esta técnica en relacién a la cirugfa
laparoscépica convencional y que abran el camino a avances
quirdrgicos posteriores.



Procedimientos

laparoscopicos de una
Unica incision en la
cirugia ginecoldgica

Procedimientos
laparoscdpicos de

una unica incision en
urologia

Doctor Robin Crawford

Oncologo ginecoldgico, Hospital Addenbrookes,
Cambridge University Hospitals NHS Foundation
Trust, Reino Unido

El doctor Robin Crawford ha realizado 23 intervenciones
ginecoldgicas usando la técnica laparoscdpica de una unica
incision desde junio de 2009, incluidas ooforectomias,
ooforectomias bilaterales e histerectomias.

La técnica laparoscopica de una tnica incision ofrece un gran
potencial en el campo de la ginecologia. Requiere la formacién
adecuada e instrumentacion adicional (parte de ella disponible
actualmente y otra parte todavia en desarrollo) para que el
cirujano moderno pueda satisfacer la gran demanda que existe
entre los pacientes que solicitan la técnica laparoscépica de una
Unica incision.

El desarrollo de la técnica puede ser una ruta mediante la cual
se ofrezcan mas procedimientos laparoscdpicos en ginecologia,
lo que reducira el nimero de intervenciones con cirugia
abierta. En el futuro, la consideracion de los procedimientos
laparoscépicos de una tnica incision permitird a los cirujanos
ginecolodgicos revisar su método y asegurar que estdn
ofreciendo la atencion sanitaria mas eficaz a sus pacientes.

“Los procedimientos laparoscopicos de una tinica
incision podrian convertirse en el patron oro del

futuro”.

Serd importante ver durante los préximos afios una mayor
oferta de cirugia laparoscépica en ginecologia por parte de
personal formado adecuadamente. Esto causaria menos
complicaciones y reduciria la duracién de la estancia
hospitalaria. Los procedimientos laparoscépicos de una tinica
incisién podrian convertirse en el patrén oro del futuro.
Debemos esperar y ver qué pasa.

Doctor Vicenzo Ferrara
Principal especialista del Departamento de Urologia,
Hospital Jesi, Italia

El doctor Vicenzo Ferrara ha realizada aproximadamente 35
procedimientos urolégicos usando la técnica laparoscopica
de una Unica incisiéon desde marzo de 2009, entre ellos,
nefrectomias parciales y radicales, ureterolitotomias,
pieloplastias y prostatectomias radicales extraperitoneales y
linfadenectomias asociadas.

Una vez que se domina la técnica laparoscépica de una tinica
incisién, es un método seguro y eficaz y aplicable a muchos
procedimientos laparoscdpicos uroldgicos. Los procedimientos
laparoscopicos de una unica incisién no estdn sélo asociados
ala posibilidad de eliminar las cicatrices visibles y el dolor

de las incisiones multiples, la técnica puede también reducir
las complicaciones quirtrgicas si se la compara con la cirugia
abierta, como complicaciones de la pared abdominal (heridas
vasculares, neurales y musculares) y dafios a los 6rganos
internos. Asimismo, esto puede lograrse sin causar detrimento
a los resultados y sin prolongar los tiempos de operacidn.

“La técnica laparoscopica de una unica incision ya
representa un progreso importante en el tratamiento
de los pacientes y es probable que sustituya a la

laparoscopia “cldsica” en un futuro cercano”.

Dados los beneficios de esta técnica, la curva de aprendizaje
asociada a su uso (aproximadamente 10 procedimientos)

no resta valor para que la técnica se considere muy eficaz

en la cirugia uroldgica. Mientras que el desarrollo futuro

de nueva instrumentacidon que permita una extirpacion

mas facil de muestras quirurgicas de mayor tamafo o una
mayor comodidad o seguridad mejoraria su uso, la técnica
laparoscépica de una tinica incisién ya representa un progreso
importante en el tratamiento de los pacientes y es probable que
sustituya a la laparoscopia “cldsica” en un futuro cercano.



Procedimientos laparoscopicos de una
Unica incision en los Estados Unidos

Doctor Homero Rivas

Profesor adjunto de Cirugia, director de Innovacién Quirargica, Divisién de Cirugia
General, Departamento de Cirugia, Facultad de Medicina de la Universidad de Stanford,

California, Estados Unidos

El doctor Homero Rivas comenzd a realizar procedimientos laparoscopicos de una tnica incision
clinicamente en 2007 siendo uno de los primeros cirujanos en adoptar la técnica, y desde entonces ha
realizado aproximadamente 250 intervenciones de este tipo, incluidas adrenalectomias, apendicectomia,
colecistectomias, colectomias, histerectomias y ooforectomias.

Durante los tltimos 5 afios en los Estados Unidos,

los esfuerzos para realizar cirugia por orificio natural
con el fin de minimizar las cicatrices postoperatorias
han sido todo un reto y se han asociado a problemas
de seguridad y eficacia. Sin embargo, durante este
tiempo, la técnica laparoscopica de una tnica incision
se ha establecido como una alternativa para conseguir
los mismos objetivos cosméticos, con los beneficios
médicos concomitantes que aporta teoréticamente
este método.

La adopcién de la técnica laparoscdpica de una tnica
incisién en los Estados Unidos, con operaciones

que se cuentan ahora por miles, refleja su excelente
propuesta de valor para los pacientes y cirujanos.

Para los pacientes, es una forma potencial de reducir
las cicatrices al minimo y la posibilidad de otros
muchos beneficios, como la eliminacion del dolor
resultante de puntos de incision multiples y una
recuperacion mas rapida en comparacion con la
cirugia abierta. Para los cirujanos, presenta una
oportunidad para establecer las diferencias entre
consultorios individuales, con efectos considerables
en los patrones de remision. Nuestro consultorio,
por ejemplo, ha visto una afluencia de pacientes
provenientes de otros consultorios y regiones, por lo
que el retorno sobre la inversion ha sido muy elevado.

Al contrario que la cirugia por orificio natural,

esta nueva técnica puede aprenderse facilmente

y adoptarse rapidamente. Comenzando con
intervenciones basicas, como apendicectomias

y colecistectomias, algunos cirujanos en los

Estados Unidos estan utilizando ahora la técnica
laparoscépica de una tinica incisién para operaciones

mas complejas, como cirugia de colon, endocrina,
hepatica y rectal, y el nimero de expertos y
operaciones complejas que se realicen mediante

esta técnica tiene tendencia a aumentar. Esto

ocurre también a nivel global: los procedimientos
laparoscépicos de una tnica incisién estan siendo
igualmente bien recibidos en lugares de Asia, Europa,
Oriente Préximo y Sudamérica.

Durante los tltimos 20 o 25 anos, hemos podido
reproducir la mayoria de los procedimientos
operatorios mediante laparoscopia, pero se

han realizado muy pocos avances. La técnica
laparoscopica de una tnica incisién ha acabado con
este punto muerto ofreciendo un cambio evolutivo;
como tal, ha cautivado el interés de pacientes y
cirujanos de igual modo.

El hecho de compartir el conocimiento y la
formacién, bien sea mediante el estudio o el
patrocinio de compaiiias como Covidien, serda un
aspecto crucial para el mejor establecimiento de la
técnica laparoscopica de una unica incision y para
poder ofrecer sus beneficios a los pacientes. Sin
embargo, un aspecto clave para que esta tecnologia
se implemente de forma extensiva es reconocer la
sencillez del procedimiento laparoscépico de una
unica incisién. No es una técnica dificil de dominar y
es realmente algo que puede aprenderse rapidamente
para el beneficio de los pacientes y cirujanos de todo
el mundo.



Casos practicos de pacientes: aumento de la demanda de
procedimientos laparoscopicos de una tinica incision

Existe una demanda cada vez mayor de los procedimientos laparoscdpicos de una unica incision
por parte de los pacientes, en linea con la amplia cobertura mediatica y el creciente conocimiento
de los beneficios potenciales cosméticos y médicos asociados a la técnica. Veamos dos casos
practicos de pacientes sometidos a la técnica laparoscopica de una unica incisiéon para comprender

esta experiencia de primera mano.

Nombre: Susie
Edad: 30 anos

Profesion: enfermera
Procedimiento: nefrectomia

La situacion: el deterioro de una disfuncion del rinén
gue se venia produciendo desde hacia tiempo llevéd

al cirujano de Susie a recomendarle una nefrectomia
completa. Susie ya tenia una cicatriz en el abdomen de
7,6 cm (que en ocasiones parecia abultarse y estaba
mas sensible) producida tras una intervencion renal

de emergencia cuando tenfa 2 afios. El procedimiento
laparoscépico tradicional con tres incisiones podria
haber dejado mas cicatrices en Susie.

El procedimiento: el cirujano de Susie le ofrecié la
primera nefrectomia de una Unica incisién de Europa en
2008.

Ventajas para la paciente: la posibilidad de no tener
cicatrices fue el principal factor decisivo para que Susie
aceptara el procedimiento. Entre otras razones se
incluyeron la posibilidad de eliminacién del dolor de las
incisiones multiples y una recuperaciéon mas rapida en
comparacién con la cirugia abierta.

“Cuando supe que podia optar al
procedimiento laparoscopico de una Unica
incision me puse muy contenta. El saber que
podian eliminarse las cicatrices visibles fue
un gran factor decisivo para mi”.— Susie

Nombre: Clancy
Edad: 30 afos

Profesion: ingeniero informatico
Procedimiento: colecistectomia

La situacion: insatisfecho con el diagnéstico original
de sindrome de intestino irritable, Clancy buscd

una segunda opinién sobre el debilitador dolor de
estdbmago que padecia. Una ecografia demostrd

gue la causa real eran célculos biliares, por lo que el
especialista recomendé un colecistectomia. Clancy

no habfa sufrido ninguna intervencién quirtrgica con
anterioridad y estaba preocupado por el tiempo de baja
laboral que necesitaria tomar.

El procedimiento: después de hablar con el
especialista y haber llevado a cabo investigaciones
independientes en Internet, Clancy opté por el
procedimiento laparoscépico de una Unica incisiéon por
la posibilidad de répida recuperacion en comparacion
con la cirugia abierta.

Ventajas para la paciente: Clancy had his single-
incision laparoscopic procedure on a Thursday and was
able to work a little from home the next day. By the
following Monday, he had returned to the office.

“No queria estar de baja laboral por mucho
tiempo. Se trataba de recuperarme lo mas
rapido posible. El dolor desaparecio a los 2 o 3
dias. La cicatriz apenas se ve, estoy encantado
con el procedimiento laparoscopico de una
unica incision”. - Clancy




Evidencia clinica sobre la técnica
laparoscopica de una tnica incisiéon

La evidencia que respalda la técnica laparoscépica de una tnica incisién es cada vez mayor;
estan surgiendo nuevas publicaciones y se contintian los ensayos clinicos para evaluar la
seguridad y eficacia de los procedimientos laparoscopicos de una tnica incision.

A continuacion ofrecemos resimenes de algunas de las referencias clave en el sector, asi
como una lista de lecturas esenciales de publicaciones interesantes e informativas sobre la
técnica y un resumen de ensayos clave.

Colecistectomia electiva transumbilical comparada con colecistectomia
laparoscépica estandar. Bresadola F, et al. Eur J Surg 1999;165:29-34

Este estudio abierto randomizado comparo6 la colecistectomia laparoscépica transumbilical (usando
dos puertos) con la colecistectomia laparoscdpica convencional (usando cuatro puertos) en 90
pacientes y en relacion al dolor y uso de analgésicos, coste, efectos secundarios y resultados
cosméticos. Entre los 57 pacientes evaluables (n=25 transumbilical; n=32 estandar), no se
produjeron complicaciones, efectos secundarios ni conversiones a colecistectomia abierta.

Los pacientes del grupo transumbilical tuvieron una intensidad de dolor significativamente mas
baja (p<0,05) y necesitaron significativamente menos analgésicos (p<0,05) durante las primeras
24 horas posteriores a la intervencién que los pacientes del grupo que recibié laparoscopia
convencional. Esto llevé a los autores a concluir que, después de la curva de aprendizaje inicial, es
posible realizar colecistectomia transumbilical evitando algunas de las dificultades asociadas a los
procedimientos laparoscépicos estandar.

Cirugia laparoscépica transumbilical de una Unica incision.
Brunner W, et al. Eur Surg 2009;41:98-103

Los autores demuestran que los procedimientos laparoscopicos de una Unica incision permiten la
eliminacion de las cicatrices postoperatorias y una mayor reduccion del trauma quirdrgico en un
estudio de 136 pacientes a los que se les practicaron procedimientos laparoscépicos de una Unica
incision para la cirugia del apéndice, vesicula biliar, colon, eséfago, higado, glandula adrenal o
hernia inguinal o para sintomas de adhesiones. No se produjeron eventos adversos intraoperatorios
ni complicaciones perioperatorias significativas. Después del seguimiento de 1-4 semanas, los
pacientes presentaron resultados cosméticos 6ptimos sin cicatrices aparentes.

Cirugia urolégica de un solo puerto: experiencia en un solo centro con los
primeros 100 casos. White WM, et al. Urology 2009;74:801-4

Este estudio prospectivo evalud resultados perioperatorios en 100 pacientes que recibieron
procedimientos urolégicos laparoscopicos de una Unica incision (n=74 renales; n=26 pélvicos).

No se produjo complicacién intraoperatoria; sin embargo, seis pacientes necesitaron conversion

a laparoscopia convencional. En el seguimiento después de los 11 meses, se produjeron nueve
complicaciones quirdrgicas de grado Il de Clavien y dos complicaciones quirtrgicas de grado lll b de
Clavien. Los autores llegaron a la conclusion de que los procedimientos urolégicos laparoscopicos
de una Unica incision son viables, ofrecen mejores resultados cosméticos y pueden reducir el dolor.
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Resultado principal

Tamafo | Periodo
de la del
muestra | estudio

Estudio randomizado y NCT00872287
controlado de diferentes

intensidades de dolor en la

colecistectomia laparoscépica

de incisién transumbilical

frente a la colecistectomia

laparoscopica clasica

Colecistectomia NCT00678873
laparoscopica de una Unica

incision

Ensayo randomizado de NCT00892879
colecistectomia laparoscopica

de un solo puerto frente a

colecistectomia laparoscopica

de cuatro puertos

Colecistectomia con un solo NCT00904865
puerto de acceso frente a

colecistectomia laparoscépica

estandar — estudio

randomizado

Ensayo prospectivo, NCT00832767
randomizado y controlado de

colecistectomia laparoscépica

tradicional frente a

colecistectomia laparoscépica

con puerto SILS™

Ensayo controlado y NCT00997516
randomizado de laparoscopia

de una Unica incision (SILS)

frente a apendicectomia

laparoscopica convencional

para el tratamiento de

apendicitis aguda

G. Hatzikosta Hospital
General, lonnina,
Grecia

Universidad de Texas
Southwestern Medical
Center, Dallas, TX,

EE UU

Providence Health
Care, Portland, OR,
EE UU

Hospital Universitario,
Ginebra, Suiza

Covidien

Universidad de
California, San
Francisco, CA, EE UU,
y Covidien

Colecistectomia
laparoscopica de una
Unica incisién frente
a colecistectomia
laparoscopica
convencional

Colecistectomia
laparoscopica de una
Unica incisién

Cirugia de colecistectomia
laparoscopica

Colecistectomia
laparoscopica de una
Unica incisién frente
a colecistectomia
laparoscopica
convencional

Colecistectomia
laparoscopica de una
Unica incision (usando un
puerto SILS™ de Covidien)
frente a colecistectomia
laparoscopica
convencional

Apendicectomia
laparoscopica de una
Unica incision (usando un
puerto SILS™ de Covidien)
frente a apendicectomia
laparoscopica
convencional

Intensidad del dolor
abdominal y de hombro
significativamente inferior
después de la colecistectomia
laparoscopica de una Unica
incision (excepto cicatriz
invisible)

[Declarado problema de
seguridad: si]

Seguridad y viabilidad
(periodo: 12 meses)
[Declarado problema de
seguridad: si]

Intensidades de dolor
postoperatorio (escala visual
analoga de 0-10) evaluadas
el Dia 1 después de la
operacion y en la visita de
seguimiento en clinica tras la
operacion

Escala de resultado cosmético,
imagen corporal y calidad de
vida (periodo: al 1er mes)

[Declarado problema de
seguridad: no]

Dolor durante las primeras 12
horas posteriores a la cirugfa
(periodo: 12 horas)

[Declarado problema de
seguridad: no]

Dolor durante las primeras 12
horas posteriores a la cirugia
(periodo: 12 horas)

[Declarado problema de
seguridad: no]

Nota: lista de ensayos clave con fecha de enero de 2010. Sélo uno de los ensayos clinicos enumerados aqui utiliza el puerto SILS™ de Covidien.
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Programa de formacidn de Covidien: aprendizaje y
refinamiento de la técnica laparoscopica de una tnica incision

Como lider global en dispositivos quirurgicos y en educacion, Covidien ofrece un exhaustivo soporte como
socio a los cirujanos y hospitales que deseen establecer o desarrollar la técnica laparoscdpica de una tnica
incision. Como parte de este soporte, Covidien ofrece una trayectoria de formacién completa para cirujanos
en todas las fases de la adopcion de la técnica laparoscdpica de una tnica incision, desde el aprendizaje de los
aspectos basicos hasta el refinamiento de las habilidades del nivel de experto. Los programas de formacion de
Covidien ofrecen soporte, recursos y experiencia practica de gran valor y de modo exhaustivo a los cirujanos,
ayudandoles a reducir la curva de aprendizaje, establecer la técnica en hospitales y apoyar la adopcion mas
rapida de los procedimientos laparoscdpicos de una tnica incision. Para obtener mas informacion, pueden
contactar con su representante local de Covidien.

Soporte preliminar

» Cuestionarios — Guias paso a paso
— DVD con procedimientos

* Materiales previos al curso g
- Simuladores

— Publicaciones clinicas
— Podcasts

Programa de Masterclass

* Talleres practicos (con simuladores) « Directrices éticas

* Presentacion comercial de los * Recursos web
procedimientos laparoscépicos de .

=CPITIETIEOS | Redes de soporte de expertos para
una Unica incisién

personal en formacién

Clinical Immersion
* El personal en formacion visita al una unica incision
cirujano experto en un centro con .

o € Participacion en procedimientos y
experiencia

observaciéon

* Exposicion a numerosos « Orientacién practica detallada y

procedimientos laparoscopicos de

Mentor

El cirujano experto visita al
personal en formacién en su
propio centro

Orientacion practica detallada y
soporte

soporte

Acceso a cursos de educacion de
pacientes

— Documentacién de pacientes
- Graficos de pacientes



Cartera de productos SILS™ de Covidien

Con el fin de complementar su enfoque de asociacidon exhaustiva con cirujanos y hospitales, Covidien ofrece
una amplia gama de dispositivos e instrumentacion que sirven de apoyo a la técnica laparoscopica de una
unica incision. En 2009, la Junta de Patentes de los Estados Unidos clasific a Covidien como el primer
innovador en el sector de servicios y dispositivos médicos, situandolo por encima de otras 121 compaiias.
La clasificacion se concede no solo por el nimero de patentes otorgadas, sino también por el grado de
influencia en el sector cientifico y sanitario.

Puerto SILS™ .

Este puerto, el primero indicado para cirugia laparoscépica de una Unica incision, es flexible’
y esta fabricado con suave espuma que se adapta al cuerpo y puede acomodar hasta tres :
instrumentos mediante una Unica incision, lo que ofrece a los cirujanos un avance inmediato
en el tratamiento de los pacientes. El puerto SILS™ de Covidien se lanzd a comienzos de
2009 y el Servicio Sanitario Nacional del Reino Unido lo ha nominado como una de las “10
principales innovaciones de 2009”2, lo que confirma el papel de Covidien como lider en la
innovacion quirdrgica.

3NHS Supply Chain. NHS Supply Chain leads the way for innovation [press release]. 9 November 2009.

http:/Awww.supplychain.nhs.uk/portal/pls/portal/!PORTAL.wwpob_page.show?_docname=5350629.PDF.
Accessed 8 March 2010

A siLs™ stitch

! El Unico dispositivo para suturas articulado y automatizado, con una articulacién de hasta 75°
i y et i
y una rotacién de la punta de 360°. El dispositivo SILS™ Stitch de Covidien facilita la sutura en
angulos dificiles, ofreciendo a los cirujanos un control méximo, mayor precisién y un acceso sin
igual en la cirugia de una Unica incisién.

SILS™ Hand Instruments F TP

Un apasionante avance en /‘ \ £

la manipulacién de tejido '{
L

endoscépico, los nuevos o
instrumentos SILS™ de Covidien il'

para cerrar, diseccionar, sujetar y To— /
cortar se han disefiado para mejorar /‘
la flexibilidad y visualizacion en =},

la cirugia de una Unica incisién, I | ‘.

y ofrecen una precision y _ Instrumentos articulados Roticulator™

maniobrabilidad mejoradas cuando . ) .
} ,J ) Los instrumentos Roticulator™ Endo Dissect™, Endo Grasp™
el espacio operatorio es reducido.

' . =} y Endo Mini-Shears™ de 5 mm ofrecen una versatilidad sin
(Disponibles en mayo de 2010) (.l '. igual y una flexibilidad de uso en procedimientos de una Unica
' incision y procedimientos laparoscépicos convencionales, lo
gue permite libertad de movimiento y facilidad de uso.
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Este documento contiene informacion sobre la técnica laparoscpica de una Unica incisidn y sus
beneficios potenciales. Ni la informacién presentada ni los beneficios descritos pueden relacionarse
con el puerto SILS™ de Covidien. Se estan realizando estudios clinicos para establecer si los beneficios
de la técnica laparoscdpica de una Unica incision pueden obtenerse con el puerto SILS™.

Este documento ha sido creado por Alpharmaxim Healthcare Communications. El contenido no
expresa necesariamente los puntos de vista de Alpharmaxim Healthcare Communications.
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