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MENSAJES CLAVE

La laparoscopia requiere multiples instrumentos que tienen contacto directo e indirecto con
la cavidad abdominal como el laparoscopio, trocares, pinzas, pantalla de visualizacion, entre
otros. Como medio de desinfeccion de estos instrumentos se utilizan distintos
procedimientos como la esterilizacion y la cobertura de los instrumentos.

La manga de polietileno estéril es un dispositivo que se coloca en el cabezal de la camara y
cubre los tubos/cables que sirven para enviar la imagen a la pantalla de video.

No se encontraron ensayos clinicos aleatorizadas, evaluaciones de tecnologia sanitaria, ni
evaluaciones econdmicas de la region. Se identificod s6lo una guia de practica clinica (GPC)
que mencionaba a la tecnologia.

Una GPC de Estados Unidos menciona que los endoscopios pueden emplear componentes
desechables como por ejemplo dispositivos de proteccion o fundas que serian una alternativa
a la desinfeccion o esterilizacion quimica convencional de los instrumentos laparoscopicos.
La evidencia comparativa con respecto al uso de manga de polietileno para cirugia
laparoscopica es escasa. Si bien no se han encontrado estudios comparativos de esta
tecnologia con otro tipo de dispositivos de proteccion, en general se recomienda tomar las
precauciones de desinfeccion y esterilizacion que se vea conveniente, sin preferencia de
alguna. Una GPC de Estados Unidos menciona que los endoscopios pueden emplear
componentes desechables como por ejemplo dispositivos de proteccion o fundas que serian
una alternativa a la desinfeccion o esterilizacion quimica convencional de los instrumentos
laparoscopicos. Se recomienda realizar una investigacion de esta tecnologia en términos

operativos para determinar su uso diferencial con la esterilizacion convencional.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

La cirugia laparoscopica es un procedimiento minimamente invasivo que elimina la necesidad de
hacer grandes incisiones en la piel y los musculos durante la operaciéon. Los instrumentos se
insertan en el cuerpo a través de pequefias incisiones y el cirujano usa una camara para ver el

campo de operacion y los instrumentos para llegar al sitio de la cirugia.

Este procedimiento requiere multiples instrumentos que tienen contacto directo e indirecto con la
cavidad abdominal como el laparoscopio, trocares, pinzas, pantalla de visualizacion, entre otros.
Como medio de desinfeccion de estos instrumentos se utilizan distintos procedimientos como la

esterilizacion y la cobertura de los instrumentos.

Tecnologia
La manga de polietileno estéril es un dispositivo que se coloca en el cabezal de la cdmara y cubre

los tubos/cables que sirven para enviar la imagen a la pantalla de video.

OBJETIVO
Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura de

la manga de polietileno para cirugia laparoscopica.

METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la informacion generada por
las principales instituciones internacionales en procesos laparoscopicas y agencias de tecnologias
sanitarias que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y

guias de practica clinica (GPC).

RESULTADOS
No se encontraron ensayos clinicos aleatorizados (ECAs), ETS ni evaluaciones economicas de la

region. Se identificod s6lo una GPC que mencionaba a la tecnologia.
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Una GPC de Estados Unidos menciona que los endoscopios pueden emplear componentes
desechables como por ejemplo dispositivos de proteccion o fundas que serian una alternativa a la

desinfeccidn o esterilizacion quimica convencional de los instrumentos laparoscopicos.

CONCLUSIONES

La evidencia comparativa con respecto al uso de manga de polietileno para cirugia laparoscopica
es escasa. Si bien no se han encontrado estudios comparativos de esta tecnologia con otro tipo de
dispositivos de proteccion, en general se recomienda tomar las precauciones de desinfeccion y
esterilizacion que se vea conveniente, sin preferencia de alguna. Una GPC de Estados Unidos
menciona que los endoscopios pueden emplear componentes desechables como por ejemplo
dispositivos de proteccion o fundas que serian una alternativa a la desinfeccion o esterilizacion
quimica convencional de los instrumentos laparoscopicos. Se recomienda realizar una
investigacion de esta tecnologia en términos operativos para determinar su uso diferencial con la

esterilizacion convencional

PALABRAS CLAVE: laparoscopio, cubierta de polietileno
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I.

INTRODUCCION

1.1  Contexto clinico

La cirugia laparoscdpica es un procedimiento minimamente invasivo y elimina la necesidad
de hacer grandes incisiones dafiinas en la piel y los musculos durante la operacion. Los
instrumentos se insertan en el cuerpo a través de pequenas incisiones. El cirujano usa una
camara para ver el campo de operacion y los instrumentos con para llegar al sitio de la cirugia.
La cirugia laparoscopica se usa cominmente para realizar colecistectomias, reparacion de
hernias o cirugias bariatrica entre otros, tratar afecciones para extirpar la vesicula biliar, reparar
hernias y realizar cirugias bariatricas. Comparado con la cirugia abierta, generalmente tiene
un tiempo de recuperacion mas corto, menos posibilidades de desarrollar infecciones en la
herida, menos dolor y una cicatriz mas pequena (1). Este tipo de cirugia tiene limitaciones. A
diferencia de las cirugias abiertas, el cirujano tiene solo una vista bidimensional del campo

quirtrgico y, por lo tanto, una menor percepcion de la profundidad (1).

Este procedimiento requiere multiples instrumentos que tienen contacto directo e indirecto con
la cavidad abdominal como el laparoscopio, trocares, pinzas, pantalla de visualizacion, entre
otros. Como medio de desinfeccion de estos instrumentos se utilizan distintos procedimientos

como la esterilizacion y la cobertura de los instrumentos (2).

Se postula el uso de manga de polietileno para los procedimientos de cirugia laparoscopica

comparado con otros dispositivos para la cobertura de los cables/tubos del laparoscopio.

1.2 Descripcion de la tecnologia

La manga de polietileno estéril es un dispositivo que se coloca en el cabezal de la cdmara y
cubre los tubos/cables que sirven para enviar la imagen a la pantalla de video. El polietileno
es de bajo peso pero resistente a la manipulacion. Esta funda es una forma mas rapida y sencilla
de crear un campo estéril para usar con sistemas de video / camara durante los procedimientos
laparoscopicos operatorios (3). Existen miltiples fabricantes que producen este dispositivo.

En DIGEMID se registra una marca desde el afio 2015 (4). No se encontro registro de esta
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tecnologia en la Agencia de Drogas y Alimentos (FDA, Food Drug Administration) de Estados
Uniddos ni en la Agencia de Medicamentos Europeo (EMA, European Medical Agency).

II. OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura de

la manga de polietileno para cirugia laparoscopica

III. METODOLOGIA

3.1 Formulacién de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacion en la Tabla 1.

Tabla 1: Pregunta PICO.

Poblacion Pacientes y personal de salud expuesto a un procedimiento laparoscopico

Intervenciéon Manga de polietileno para laparoscopio.

Comparador Esterilizacion convencional de equipos de laparoscopia u otro dispositivo
que cumpla funcion de proteccion del laparoscopio.

Outcome % Frecuencia de infecciones asociadas a la manipulacion o

(Desenlace) contaminacion del laparoscopio.

« Tiempo de personal de salud ahorrado para el procedimiento.

+» Impacto en la frecuencia de las intervenciones laparoscopicas

« Impacto en el tiempo quirurgico

< Otros eventos asociados

3.2 Estrategia de busqueda

Se realizd una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una buasqueda dentro de la informacion generada
por las principales instituciones internacionales en procesos laparoscopicas y agencias de

tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnologias
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sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC). La fecha de btisqueda se realizo hasta junio
del 2018 y sélo se recabaron estudios en espafiol e inglés. Las estrategias de busqueda

detalladas se describen en el Anexo 1.

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de
busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC)

» (anadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
= RedETSA - OPS

3.3 Seleccién de evidencia y extraccion de datos

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a RS
de ensayos clinicos y ensayos clinicos aleatorizados (ECAs). Se seleccionaron so6lo revisiones
sistematicas que cumplieran con los criterios metodologicos establecidos por DARE (por sus
siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects) (5). Si bien la busqueda de ETS
y GPC no tuvo restriccion de fecha de busqueda, se dio prioridad a documentos publicados en
los ultimos 10 afios, aunque si fuera si fuera conveniente se incluirian afios anteriores. Solo se

incluyeron evaluaciones economicas (EE) de la region latinoamericana.

La pregunta PICO y estrategia de busqueda fue consensuada por el equipo elaborador y el
equipo técnico de la UNAGESP. En una primera etapa se seleccionaron los documentos por
titulo y resumen, para posteriormente ser analizados en formato de texto completo. Los
resultados de esta seleccion fueron divididos de acuerdo al tipo de documento y condicion
clinica relevante. El flujograma de la busqueda se reporta de acuerdo a la Declaracion
PRISMA (del inglés, Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses

statement) para el reporte de revisiones sistematicas y meta-analisis (6, 7).
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3.4 Evaluacion de la calidad metodolégica

La calidad metodologica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un solo
revisor usando la herramienta AMSTAR (Measurement Tool to Assess Reviews) (20). Esta
herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistematicas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no (claramente no hecho),
si parcial (parcialmente hecho), no se puede contestar o no aplicable. Finalmente se obtienen

puntajes de: a) Alta calidad, b) moderada calidad, ¢) baja calidad y d) criticamente baja calidad.

RESULTADOS

4.1 Seleccion de estudio
Se identificé s6lo una GPC que mencionaba la tecnologia de interés. El flujograma de

seleccion de estudios se presenta en la Figura 1.

4.2  Principales resultados

Estudios comparativos de eficacia y seguridad

No se encontraron estudios comparativos de eficacia y seguridad de manga de polietileno para

cirugia laparoscopica.

Guias de Practica Clinica

Una GPC para Desinfeccion y Esterilizacion en Servicios de Salud de Estados Unidos
menciona que los endoscopios pueden emplear componentes desechables como por ejemplo
dispositivos de proteccion o fundas que serian una alternativa a la desinfeccion o esterilizacion

quimica convencional de los instrumentos laparoscopicos. (2)

Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria

No se encontraron ETS que evaluaran el uso de mangas de polietileno en cirugia laparoscopica.

Evaluaciones Econdmicas de la Region

No se encontraron evaluaciones econdmicas en la region. No se encontraron registros oficiales
del costo de esta tecnologia, sin embargo de acuerdo a la solicitud para la presente ETS, se

refiere que el costo de una unidad es de 12 a 13 soles aproximadamente.
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Estudios identificados en la
busqueda en bases de datos

Figura 1. Flujograma PRISMA de seleccion.

Estudios identificados en literatura gris

(n= 64) (n=15)
Estudios después de la eliminacién de duplicados
(n =58)
v
Estudios tamizados Estudios excluidos
(n =58) - (n =56)

A 4

Estudios seleccionados para
evaluacion por texto completo
(n=2)

- 5 completo

Inclusion

A 4

Estudios incluidos
(n=1)

l

Razones para excluir
estudios por texto

(n=1)
No Comparadores 1

Tipos de estudios incluidos
GPC=1

A

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses:

The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097
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4.3 Valoracion del riesgo de sesgo

No se encontraron RS relevantes por lo que no se realizo6 la valoracion de riesgo de éstas.

V. CONCLUSIONES

La evidencia comparativa con respecto al uso de manga de polietileno para cirugia laparoscopica
es escasa. Si bien no se han encontrado estudios comparativos de esta tecnologia con otro tipo de
dispositivos de proteccion, en general se recomienda tomar las precauciones de desinfeccion y
esterilizacién que se vea conveniente, sin preferencia de alguna. Una GPC de Estados Unidos
menciona que los endoscopios pueden emplear componentes desechables como por ejemplo
dispositivos de proteccion o fundas que serian una alternativa a la desinfeccion o esterilizacion
quimica convencional de los instrumentos laparoscopicos. Se recomienda realizar una
investigacion de esta tecnologia en términos operativos para determinar su uso diferencial con la

esterilizacion convencional

VI.  CONTRIBUCION DE AUTORES

MC elaboro la estrategia de busqueda y seleccioné los estudios y escribio el manuscrito final
cuyos procedimientos y resultados fueron presentados y consensuados por el equipo de HAMPI:
CONSULTORES EN SALUD. RT superviso las diferentes etapas de elaboracion. RT y PC
revisaron la version preliminar del documento. Todos los autores y revisores aprobaron
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Anexo 1
Tabla 1. Estrategias de busqueda en bases de datos.
Fuentes de Términos de busqueda N de
bisqueda estudios
Pubmed (Surgical Camera Cover[tiab] OR polyethylene cover[tiab] 64
polyethylene sleeve OR Laparoscopic Camera Cover[tiab] OR
polyethylene[tiab]) AND (Laparoscopy[MesH] OR
laparoscop*[tiab])
LILACS tw:(((mh:(Laparoscopy[OR (tw:( laparoscop*))) AND (i Surgical 0
Camera Cover OR polyethylene)) AND (instance:"regional")
polyethylene
COCHRANE ("polyethylene":ti,ab,kw or (Word variations have been searched)) 0

and (laparoscop* (Word variations have been searched))

Tabla 2. Estrategias de busqueda en literatura gris.

Fuentes de busqueda Términos de biisqueda
TRIPDATABASE, " Surgical Camera Cover” , “laparoscopy”, "polyethylene cover ",
GOOGLE SCHOLAR, “polyethylene sleeve”, "manga de polietileno”, "polyethylene”, “health

PROYECTO DIME

<

technology assessment”, “economic evaluation”, “clinical guidelines”,

“dispositivos en laparoscopia”, “laparoscopy devices”, “ evaluacion de

tecnologia sanitaria”, “guia de practica clinica”
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