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1. Planteamiento del problema

A lo largo de los afios, desde el siglo XX ha existido un avance tecnoldgico a gran
escala relacionado con el area quirargica, la esterilidad de la misma y del instrumental
como un accesorio del cirujano que le permite mejorar algunas funciones especificas
relacionadas con los procedimientos y generar ayudantia en procesos complejos
relacionados con el cuerpo humano; asi como, la realizacién de suturas por medio de
hilos estériles o el sellamiento de heridas quirdrgicas 0 no a través de diversos
dispositivos ha mejorado a través del tiempo y la amplia gama de dispositivos nos ha
permitido avanzar positivamente en la atencion de un paciente y su recuperacion
anticipada a los tiempos medios; por lo tanto, el uso de asas hemostaticas como
suplemento de ayudantia en el cierre de diversas lesiones (mayormente
gastrointestinales) (1) en cirugia laparoscopica y endoscoépica ha sido un proyecto de
largo alcance desde Pontecorvo en 1986 (2) cuando genera el primer disefio
relacionado con un endo nudo que permitia el cierre de perforaciones
gastrointestinales.

Existen muchos modelos de endo nudos actuales que cuentan con fabricacién
comercial y no comercial pero que buscan desde su funcionalidad el mismo objetivo
hemostatico y de cierre (2,3), ya que estos poseen altos costos de compra y no se
encuentran en el mercado de forma re utilizable (4) este dispositivo no se encuentra
muy comunmente utilizado en cirugias laparoscopicas Yy endoscopicas
respectivamente (1) aunque se hayan demostrado sus eficacia hemostatica y de
cierre in situ con diversos estudios, realizando comparaciones del mismo con otros
tipos de dispositivos de cierre de heridas ya sean mecénicos, de electrocirugia o asas
hemostaticas como lo es el endo nudo (1).

Asi, es preciso formular un propuesta de disefio de un asa preformada que permita
su re esterilizacion y posterior reutilizacion en diversos procedimientos
laparoscopicos; utilizando dispositivos médicos tales como las suturas, dispositivos
indispensables en casi cualquier procedimiento quirdrgico y gue son compatibles con
el ensamble en el asa preformada, haciendo que esta sea remontable en cada
procedimiento y que la sutura sea modificable con un nudo corredizo formado por el
dispositivo en cuestion; disminuyendo el tiempo quirdrgico y siendo posible la
utilizacion de cualquier sutura que se necesite sin discriminar su calibre, longitud,
caracteristicas de la aguja y material del cual esta compuesta; todo esto teniendo en
cuenta los resultados de analisis de la utilizacién o no de disefios previos comerciales
no re esterilizables en instituciones de alta y mediana complejidad en Medellin.

2. Pregunta de investigacion



¢, Como se puede maximizar los beneficios de un dispositivo de un asa hemostatica o
endo nudo para cirugia laparoscoépica que evogue una opcion de mejora en el disefio
para que sea reutilizable, que se pueda esterilizar y que sea de bajo costo, sin dejar
de ser competitivo con el mercado actual de este tipo de instrumental?

3. Justificacioén

Desde el campo de la instrumentacion quirdrgica, los procesos que le involucran son
muy complejos y meticulosos en sus procesos técnicos e instrumentales, con el fin de
generar una estandarizacion de procesos a nivel mundial para mejorar la trazabilidad
de la informacion entre los profesionales de salud. Como investigadores y futuros
profesionales buscamos la forma de acercar nuestra profesiéon a la comunidad
cientifica relacionada con la creacion e investigacion de modelos de instrumental que
faciliten algunas funciones en cirugia a través de este estudio.

La presente investigacion busca dar luz a los pardmetros necesarios para un modelo
de diseiio de un asa preformada que sea reutilizable, esterilizable, biocompatible,
ergonémico y de bajo costo, que apoye al cirujano al momento de realizar el cierre de
estructuras tubulares tales como el conducto cistico en colecistectomia laparoscopica
y las tubas uterinas en procedimientos de salpingectomias laparoscopicas,
reduciendo asi el tiempo quirdrgico, aumentando la maniobrabilidad del cirujano a
través de los puertos y disminuyendo riesgos ergonémicos al cirujano para un futuro,
contribuyendo asi a la pronta recuperacion de pacientes que estén recibiendo
tratamientos laparoscépicos en la institucion.

Dicho lo anterior, se desea realizar una comparaciéon que permita establecer
oportunidades de mejora, que evoquen en la generacion de un proceso de disefio que
compita con productos que se encuentran disponibles en el mercado y que realicen
la misma funcion, por ende, se generara un proceso de disefio en el cual se evidencie
la caracterizacién de los materiales de fabricacién actuales, costos, proceso de
manufactura y fabricacion, medidas y ergonomia del elemento, funcionalidad del
producto, entre otros, para los instrumentos activos en el mercado, que serviran como
base al proceso de generacién de conceptos de disefio donde se establezca una
problemética, alternativas de solucion y generacién de ideas, seleccién de
alternativas, y disefo de detalle de la solucion seleccionada, que son las fases tipicas
de un proceso de disefio; ademas, utilizando informacién suministrada por los
Hospitales Universitarios de la ciudad de Medellin, se podra caracterizar el disefio
para su uso en Colombia, formulando asi una idea de bajo costo, re esterilizable y
reutilizable en el gremio colombiano y latinoamericano.

Desde el punto de vista investigativo, deseamos aportar y motivar al gremio de
instrumentadores quirdrgicos y personal de salud, con el desarrollo de modelos de
disefio funcionales y analisis de instrumental quirdrgico que nutran los procesos



investigativos, generando soluciones reales a las probleméticas a las que nos
enfrentamos dia a dia, y que permita acercarnos cada vez mas a la estandarizacion
de los procesos de nuestra carrera como comunidad cientifica capacitados a elaborar
procesos de mejora continua y de innovacion

4. Objetivos

4.1. Objetivo general



Disefiar un modelo de un asa preformada para procedimientos laparoscépicos, que
sea re esterilizable, biocompatible, ergonémico, de bajo costo y de facil armado por
el equipo de instrumentadores quirdrgicos y que, ademas, sea competitivo con las
opciones actuales del mercado en relacion con el costo-beneficio de este.

4.2. Objetivos especificos

e Establecer estrategias y metodologia del proceso de disefio que permitan
identificar oportunidades de mejora relacionadas con la informacion
documentada anteriormente en la Clinica del Prado, que sirvan de fundamento
para el desarrollo del modelo del instrumental.

e Categorizar y clasificar los criterios de disefio, que ayude a la seleccion de
alternativas, evaluando la importancia de cada uno de estos, para asi, distinguir
la viabilidad de su abordaje en el disefio a presentar.

e Desarrollar una serie modelos y alternativas de disefio que den respuesta a
una alternativa final de mayor viabilidad y que cumpla con los criterios como
gue se re esterilizable, biocompatible y de bajo costo, que realice su funcién
adecuadamente y no aumente en ningun caso el riesgo quirdrgico del
paciente..

5. Marco teérico

5.1. Evolucién tecnoldgica



El avance tecnoldgico durante la historia de la humanidad, en conjunto con el
desarrollo de recursos, metodologias de manufactura y la innovacion de la era de la
computacion ha permitido a la humanidad dar pasos agigantados en materia de
desarrollo tecnoldgico, el cual en gran medida ha sido un impacto para el saber hacer
del mundo moderno que hasta ese momento seguia con costumbres y metodologias
arraigadas de antafio.

Es esta apropiacion tecnologica la que poco a poco ha permitido que en el caso
particular el personal de la salud, cuente con recursos y herramientas que le faciliten
y ayuden a mejorar las técnicas que hasta el momento no eran posibles, pero es esta
apropiacion un paso dificil de dar ya que en esta area de trabajo los margenes de
error deben ser nulos, por ello el proceso es mucho mas lento y delicado que en el
resto de areas del desarrollo humano.

Lo primero que se debe hacer en todo proceso creativo es el cuestionarse cémo
mejorar o como facilitar los procesos, para luego desarrollar mecanismos de mejora
apoyandose de recursos y herramientas que le permitan mejorar el proceso inicial o
en caso tal plantear otra alternativa completamente nueva que brinde mejores
resultados

Un ejemplo del proceso creativo es el método para procedimientos quirurgico de
laparoscopia, la cual desde el inicio de la medicina se realizaba por medios invasivos
al generar cortes en la zona abdominal para poder hacer procedimientos dentro del
paciente y solo hasta el afio 1901 (5) cuando el Dr. George Kelling mostré al mundo
un nuevo procedimiento que venia perfeccionando por mas de 10 afios apoyado en
el desarrollo de instrumentos y técnicas de otros autores de la época, donde realizaba
por medio de una incisién minima de 2 orificios de no mas de 3 cm una laparoscopia
en un perro por medio de insuflacion artificial. Este hecho marcaria un punto de
inflexiéon en la medicina de la época y generaria un proceso creativo para generar
mejoras y replanteamientos a los procedimientos quirdrgicos del momento, donde
cada uno de los especialistas de la época generarian modificaciones y aplicaciones
de la nueva técnica laparoscopica en pacientes y procedimientos, generando asi un
proceso de validacion y de apropiacion que introduciria el proceso de forma confiable
para diagnéstico y exploracion lumbar, pero el procedimiento continuaria su proceso
evolutivo hasta que después de la segunda guerra mundial, en los afios 60 un nuevo
modelo de insuflaciéon que registraba y regulaba la presién intraabdominal y que
operaba con luz fria, logroé que el procedimiento tuviera un auge mundial tal como se
conoce hoy en dia.

Este proceso de casi un siglo de busqueda y apropiacion tecnolédgica continua hoy en
dia en donde el instrumental de suturas ha ido evolucionando en paralelo a la técnica
para poder asi disminuir los riesgos de complicaciones quirdargicas, disminuir los
tiempos de cirugia y de anestesia, como también disminuir los tiempos de
recuperacion posoperatoria de los pacientes, pero esta ganancia ha tenido muchos
traspiés en su carrera ya que solo hasta la época de finales de los 80’s e inicio de los



90’s los procedimientos en los que se usaba la laparoscopia con insuflacion
abdominal eran muy pocos y solo para biopsias y exploracién de cuerpo, en esta
época gracias al nacimiento de la era digital se logra la miniaturizacion de
componentes y mejorar la resolucion de las imagenes, las cuales permitirian realizar
nuevos procedimientos quirdrgicos de mayor riesgo, hasta que en la actualidad
continla ese proceso evolutivo donde cada vez las cirugias son menos invasivas.

Actualmente se encuentran muchos procedimientos donde hospitales y cirujanos con
mucha mas confianza en los equipos y métodos quirdrgicos incursionan en la
modificacion y apropiacion de las técnicas que hasta el momento no han realizado
por insuflacién abdominal; Una de las mejoras evolutivas del proceso es que el mismo
cirujano puede por medio de un pequefio agujero, generar el corte reseccion y sutura
de casi cualquier parte del cuerpo que necesite, y es este instrumental de sutura el
cual ha generado mas controversia y asombro ya que permite a una sola mano el
generar costuras perfectas y a distancia que ayudan en la habilidad del profesional
de la salud.

5.2. Apropiacion tecnolégica

Dentro de este proceso de apropiacion es importante el mostrar codmo muchas
técnicas quirdrgicas que se practican en la actualidad son reportadas con gran
satisfaccion y con grandes mejoras en reduccion de tiempos y complicaciones
operatorias, como bien lo indican los cirujanos del hospital de Mélaga (6) que indican
que estas cirugias Minimamente Invasiva o CMI por sus siglas en inglés,”... se han
convertido en una de las técnicas quirurgicas mas importantes de los ultimos afos” ,
esto debido a la reduccién de las incisiones, disminucion en los tiempos quirdrgicos y
postquirargicos, reduccion en las complicaciones operatorias, e incluso como se cita
en su articulo presenta “mejoras tanto sociales como econdémicas”, en el confort,
miedos latentes al procedimiento quirdrgico, tiempos de permanencia hospitalarias y
costos de la cirugia.

Los cirujanos del Servicio de Gastroenterologia Doctor Simén Beker - Hospital
General del Oeste Doctor José Gregorio Hernandez, Caracas, Venezuela (7),
reportan en sus estudios sobre el uso de endoloop no comercial en el tratamiento de
neoplasias pediculadas de colon, realizado en el afio 2012 a 4 pacientes con lesion
neoplasica epitelial y subepitelial, los cuales por medio de un endoloop se logré la
reseccion exitosa del pélipo adenomatoso, y declarando que el uso de endoloop en
este tipo de intervenciones “es una herramienta util para el control de la base en
lesiones neoplasicas” ya que evita complicaciones inmediatas y tardias en el proceso
postoperatorio, pero dejando sentado que el éxito radica en la seleccion de los
pacientes debido a que al momento el uso del instrumental era netamente de
fabricacion casera y rudimental. De igual forma el equipo de cirujanos liderado por el
Dr. Seyed Abas Sadat-Safavi (8), realizaron un estudio comparativo en 76 pacientes


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Sadat-Safavi+SA&cauthor_id=28163733
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Sadat-Safavi+SA&cauthor_id=28163733
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Sadat-Safavi+SA&cauthor_id=28163733

separados en 2 grupos para conocer cOmo eran los tiempos quirurgicos, tiempos de
recuperacion y complicaciones en procedimientos laparoscopicos usando endoloop y
sistema de grapas endoclips, encontrando asi que el tiempo quirdrgico promedio con
endoclips fue de 23,2 minutos y con endoloop de 21,5 minutos, mientras que en
tiempos de recuperacidon y complicaciones quirargicas no hubo variaciones
significativas, de forma paralela la doctora Maria Escolino (9) en su articulo compara
el endoloop con las grapas de sutura en nifios con apendicitis, encontrando asi que
los tiempos y complicaciones no son significativos en los dos estilos pero deja en
evidencia que los costos de implementos quirdrgicos por procedimiento son bastante
diferentes reportando que para las grapas el costo es de 915.60 Euros, mientras que
en el endoloop el costo es de 578.36 Euros, y los costos por complicaciones o
readmisiones son de 4091.39 Euros para las suturas, mientras que para el endoloop
es de 2127.88 Euros, dejando en claro que con el uso de endoloop se obtienen los
mismos beneficios que con otras técnicas de sutura homologables, pero con un
beneficio extra en los costos quirdrgicos y de complicaciones postoperatorias.

5.3. Re esterilizacién como soporte econdmico hospitalario

Como ya vimos anteriormente solo el uso de lazos hemostaticos o endoloop presenta
de por si un ahorro sustancial en los costos de insumos necesarios para
procedimientos de reseccién quirdrgica, es por esto que algunas casas comerciales
a nivel mundial han comenzado a desarrollar sus propios prototipos de lazo
hemostatico, como lo son el Surgitie de Covidien (10) y el PolyLoop de Apollo (11),
pero estos dispositivos presentan un gran problema y es que son desechables,
disefiados para un solo uso, lo cual genera ciertos sobrecostos administrativos como
un incremento sustancial de costos directos, lo que ha obligado a que gran parte de
los hospitales generen técnicas y dispositivos rudimentarios y poco confiables, que
logran disminuir los costos pero incrementan fuertemente los tiempos quirdrgicos
como también las posibilidades de complicaciones operatorias y postoperatorias.

Si consideramos un hospital que compra dispositivos de lazo hemostatico comercial
por cada cirugia de colonoscopia, polipectomias entre otras, estos dispositivos
representan un costo de 270 ddlares por cada caja de 6 unidades (10), generando asi
y costo aproximado de 180.000 COP por cada dispositivo.

Los costos administrativos se dan en gran medida por el manejo de residuos
hospitalarios que genera un promedio una tonelada diaria (11)de basura del cual el
30% es de manejo de residuos de riesgo biolégico equivalente a 300 kg de residuos
bioldgicos y de esos 300 kg el 65% corresponde a las salas de quiréfano estamos
hablando de 195 kg diarios aproximadamente, si hablamos en cifras de gestion anual
en solo residuos de quir6fano por afio es de 70,2 toneladas y si evaluamos el costo
por kilo segun las empresas recolectoras de la ciudad de Medellin Emvarias del grupo
epm para el afio 2020 es de $2450 COP/kg(12), por tanto el costo de recoleccion de



residuos anual es de aproximadamente 171,9 millones de pesos colombianos, la cual
es una cifra significativa para su ahorro, y si a esta cifra le sumamos el costo por
unidad del dispositivo el cual esta en un promedio de 45 ddlares, encontramos asi
una oportunidad de mejora sustancial que generara una gran solvencia, reduciendo
los costos por dispositivo y de manejo de residuos debido a su re esterilizacion.

Estos valores econdmicos sumados con estos beneficios tanto quirdrgicos como
administrativos y ambientales, son un gran indicador para generar una oportunidad
de mejora o reprocesamiento de dichos dispositivos que cada vez son mas usados y
aceptados entre el mundo médico y que su tendencia es cada vez mas clara a migrar
a ser reusables; definiendo asi el proceso como la actividad por la cual se lleva un
dispositivo a cumplir con las caracteristicas originales, adecuandolo para que cumpla
con las funciones para las cuales fue fabricado, se deben garantizar el cumplimiento
de los fundamentos principales de seguridad y eficacia, respaldados por un sistema
de control de calidad. (13)

Dentro de este concepto se habla de dispositivos de un solo uso y dispositivos
reutilizables, que vienen desde fabrica disefiados para pasar por reprocesamiento,
pero este mismo proceso es usado en los dispositivos que estan destinados para un
solo uso, entonces son llevados al lavado, inspeccion funcional, desinfeccion,
empacado, rotulado, esterilizacion y finalmente al nuevo uso. En Colombia, el reuso
y el reprocesamiento es una realidad y las autoridades de salud regulan esta actividad
mediante normas que buscan garantizar la calidad de estos procesos y la seguridad
de los pacientes, mediante la resolucion 1441 del afio 2013. (14)

5.4. Endo nudo como proceso de sutura.

En la actualidad, existen diversos disefios de asas preformadas o asas hemostéticas
gue permiten llevar a cabo la funcion esencial de la misma, siendo un dispositivo
esencial en la prevencion del sangrado y el cierre de heridas o perforacidn en diversas
cirugias, tales como cirugia general para patologias como apendicitis, polipos, Ulceras
gastricas; cirugia ginecoldgica tales como salpingectomias, miomectomia; cirugias
urolégica, cardiaca y otras especialidades que se pueden beneficiar de un nudo
preformado para la ligadura y hemostasia de estructuras tubulares o no; pero, su uso
de ha visto inhibido gracias a su alto costo como lo mencionamos anteriormente y a
su baja disponibilidad en el mercado, especialmente en Colombia y paises
latinoamericanos.

Ademas, este tipo de asas hemostaticas con nudos preformados puede tener varias
complicaciones importante en el caso de su uso, las mas destacadas son que el nudo
se suelte o que quede tan apretado que rompa el tejido que esta intentando sellar (1)
aun asi, se han demostrado buenos resultados en su uso en diversos estudios donde
abordan casos clinicos donde se ha utilizado, con pocas complicaciones y recidivas
del mismo.
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Igualmente, el uso de un endo nudo se ha comparado con diversos métodos
hemostéticos ya sean mecanicos o de electrocirugia tales como endoclips o
grapadoras lineales (15, 16) y en el caso de los métodos mecanicos no posee mucha
diferencia en los resultados finales, realizando buena hemostasia en el lugar de
sellado y permitiendo un sellado completo de la estructura, sin necrosar el tejido y
evitando recidivas de la patologia en cuestion; con respecto a los métodos que utilizan
electrocirugia combinada con sellamiento mecanico de la estructura, la diferencia es
un poco mas notable gracias a la coagulacion de vasos realizada por la electrocirugia
y la deshidratacion de células que se pueden relacionar con la patologia base a tratar
y que pueden generar que la patologia a largo plazo se vuelva a presentar, asi que
hay mayor seguridad sobre la disminucion del &rea patolégica y disminucion del
tiempo quirdrgico; pero aun asi el endo nudo cumple muy bien su funcién siendo un
método mecanico de hemostasia y sellamiento.

Asi, en Colombia, existen diversas casas comerciales muy conocidas en el mercado,
destacadas por su venta de dispositivos médicos de alta calidad tales como Johnsons
& Johnsons con su Endoloop® y Medtronic con su marca Covidien desarrollando el
Surgitie®, ambos dispositivos se encuentran limitados por las mismas razones que se
han presentado a través de este estudio: los altos costos del dispositivo, no son re
esterilizables y por ende re utilizables y tienen bastante limitacion con respecto a las
suturas que ofrece relacionadas con el producto; por ejemplo, el Endoloop® es
comercializado en dos configuraciones importantes, tal como se muestra en la figura
namero uno, ya sea en forma de asa circular o triangular invertida y ademas posee
dos presentaciones de suturas: Vicryl® o PDS® Il (17), y aun asi, las demas
caracteristicas de la sutura son igual, al igual que las caracteristicas del vastago del
dispositivo; trayendo asi limitaciones importante a la hora de escoger la sutura
adecuada para ciertos tejidos y valorar costos de las mismas, ya que el hecho de que
se utilicen ciertas suturas aumenta el costo del dispositivo considerablemente.

11
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Figura #1: Configuracion del Endoloop® (17)

El Endoloop® se compone de diversas partes importante; las dos que se encuentran
mas visibles desde su exterior, el asa de sutura y el vastago, tal como se muestra en
la figura nimero uno; en su vastago posee una vaina protectora generalmente hecha
de polimeros que permite ver el paso de la sutura a través de la misma y permite
especialmente aumentar o disminuir el didmetro del asa temporalmente sin que ocurra
el cierre de la misma; por otro lado, en el vastago también se encuentra un empujador
metalico que tiene como funcion la fijacion del endo nudo preformado en el tejido al
llegar a su tope, evitando asi que el endo nudo se deforme y se suelte (1), también
debe tenerse en cuenta que la sobre traccién del mismo puede llevar a que este se
rompa por el exceso de fuerzas.

Por otro lado, este Endoloop®, posee tres fases importante para la realizacién de la
hemostasia y sellado de estructuras, las cuales son: Fase de enlazado, fase de
aproximacion vy fase de liberacidén (1) y se realizan en el orden que se presenta
anteriormente, cada fase consta de lo siguiente:

1. Fase de enlazado: En esta fase inicial, en el vastago del dispositivo
encontramos su vaina protectora que permitird expandir o minimizar el diametro del
asa, permitiendo asi que el asa se ajuste al tejido que desea ser sellado.

2. Fase de aproximacion: Aqui, el empujador metalico sera llevado a la posicion
en donde se desea ubicar el endo nudo finalmente mientras la vaina protectora se
desprende del mismo; es muy importante mantener con las dos manos la posicion
final que se desea del endo nudo para que no existan errores de sobrepresion o
aflojamiento del mismo.

3. Fase de liberacion: Por ultimo, como el nombre lo dice, se libera todo el
mecanismo del vastago relacionado con la sutura y se extrae a través del puerto de
trabajo lentamente, ya que alguna de las partes puede caer al area de trabajo
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intraoperatoria en el paciente y si nos encontramos trabajando en la pared abdominal
seria una complicacion importante dejar alguna parte del mecanismo dentro del
paciente.

Analizando todo lo desarrollado, existen multiples opciones de endo nudos o asas
hemostaticas comercializados o no que permiten cumplir la funcién especificada del
mismo durante toda la investigacion, pero, aun queda por preguntarse qué tan viable
puede ser la utilizacién de estos dispositivos en un medio quirdrgico Colombiano,
teniendo en cuenta todo lo relacionado con sus caracteristicas, costos,
comercializacion en diversos paises, publicacion de resultados de los mismos, uso de
otras tecnologias y los diferentes impedimentos que pueden surgir a relacionar el uso
de un dispositivo o instrumental quirargico con la comunidad, sociedad o cultura a la
cual se le esta evaluando su respuesta al mismo.

5.5. Diseno actual de endo-nudo no esterilizable; historia de su
disefio.

Inicialmente, el endoloop 0 asa hemostatica fue disefiado a partir de de asas de
polipectomia y en la actualidad aun se denotan disefios del mismo a partir de algunas
de las partes que componen este instrumento, tales como lo son su vastago o camisa
gue son fabricados a base de polimeros termosensibles (no esterilizables) o aceros
inoxidables; usualmente se utilizan las camisas compuestas de estos polimeros para
la fabricaciéon de endoloops no comerciales y de esta practica nace un disefio de
endoloop comercializado ampliamente entre el gremio de la salud y con
caracteristicas que no permiten que el dispositivo sea re esterilizable y por ende, de
un solo uso quirdrgico.

Teniendo en cuenta lo anteriormente mencionado, se denota que las asas de
polipectomia fueron cruciales al momento de pensar en el realizacion de un asa
hemostética; asi, estos se encuentran compuestos (24) por una camisa de trabajo
externa de polimero, una camisa interna metalica para permitir la transmision de
energia, un lazo hemostéatico metalico que permite la transmisién de energia y una
agarradera que permitira medir la longitud del asa, modificar la misma durante la
cirugia y cerrar el asa a través de la estructura anatomica, tal como se muestra en la
figura namero 2.
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Figura #2: Asa de polipectomia (24)

Asi, las asas hemostaticas desde su disefio actual y cdmo ya se menciono en el
anterior apartado de este marco, posen una camisa compuesta de polimeros que
permitird visualizar el paso de la sutura, un empujador o tope externo que empujara
el nudo corredizo del asa para que esta se fije a la estructura y que puede estar
compuesto de goma o caucho para algunos disefios del mismo o de una bobina
metalica (todo esto dependera del disefio que fabrique la casa que lo comercialice) y
una sutura que formara el asa que se compondra de una longitud entre 20 a 30 mm

(4).

La sutura que conformara el asa est4d usualmente compuesta por polipropileno,
poliglactina 910, polidioxanona o poliamida (nylon) (4) (9); siendo en su mayoria
suturas monofilamento que permitiran el cierre de estructuras quisticas o tumores
benignos en su extraccion, también se utiliza suturas multiflamento tales como la
poliglactina 910 para procedimientos quirdrgicos realizados en sistemas anatdmicos
como el digestivo y reproductor femenino en pacientes; ademas, poseen una
caracteristicas importante relacionada con la composicion de estas, ya que se
encuentran compuestas de materiales sintéticos que pueden variar en ser no
absorbibles como en el caso del polipropileno y las poliamidas y absorbibles como es
el caso del vicryl y la polidioxanona; la eleccién de la sutura que lo conforme con
respecto a la realizacién de un procedimiento quirtrgico dependera de la patologia a
intervenir y el estado de salud del paciente; ademas, la eleccién diametro de la sutura
gue compondrd el dispositivo también se hard siguiendo las anteriores
recomendaciones, pero, debe tenerse en cuenta que los didmetros disponibles varian
segun la casa comercial y los mas encontrados comercialmente iran desde tres ceros
(000 o 3/0) hasta 0.

Ademas, la longitud de las asas hemostaticas actuales varia entre 30 cm o mas (4)
(25) en relacion con las asas hemostaticas realizadas con asas de polipectomia en
las cuales su longitud variada entre los 100 a 200 cm (24) de longitud gracias a su
fabricacion relacionada con el asa de polipectomia, tal como se muestra en la figura
namero 3.
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Figura #3: Fabricacion de un endoloop o asa hemostatica a partir de un asa de
polipectomia (3)

Como se dijo anteriormente, en la actualidad adn se utilizan estas asas hemostaticas
disefladas a partir de asas de polipectomia en algunas clinicas donde se realizan
cirugias laparoscopicas.

5.6. Caracteristicas de los materiales que componen el
instrumental quirdrgico

El instrumental quirdrgico en su utilizacion en la realizacion de procedimientos y en
Su exposicion a agentes esterilizantes y desinfectantes hace que siempre se
encuentre en condiciones con ambientes muy agresivos que pueden afectar su
composicion y forma, haciendo que su fabricacion y mantenimiento sean cruciales al
momento de pensar en la adquisicién del mismo para su utilizacion en los diversos
servicios de una clinica; siendo asi que deben durar en el tiempo, mantener su
funcionalidad a través de los usos y no generar ningun dafio en el paciente al
momento de ser utilizado para llevar a cabo un tratamiento en el mismo; disminuyendo
asi costos en la institucidon, ya que la compra de instrumental especializado es una
inversion de altas cantidades que debe realizar cada institucion de salud, siempre
velando porque estos tengan una buena calidad que no afecte ni a sus empleados en
Su uso, ni a sus pacientes ya que si esto se diera iria en contra de la normatividad
gue legisla el funcionamiento de las instituciones de salud (26).

Asi, el instrumental debe cumplir ciertas caracteristicas que disminuyan el riesgo de
dafio al paciente en su uso y aumente su vida util a través de los afios junto con un
buen mantenimiento del mismo, esas caracteristicas se basan en lo siguiente: “

e Alta resistencia mecénica
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Alta resistencia a la corrosion

Alta tenacidad a la fractura

Rugosidad si se necesita adherencia a un revestimiento

Acabado espejo si se requiere minimizar friccion entre los materiales
Bajo coeficiente de friccion entre las partes

Alta capacidad de carga

Alta resistencia al desgaste

Disefio adecuado para prevenir desprendimiento de zonas” (26, p.1)

Teniendo en cuenta las caracteristicas antes mencionadas, ampliaremos la definicion
de algunas que afectan directamente la vida util del instrumental y que son necesarias
al momento de evaluar qué materiales son los méas 6ptimos que deban componer este
y que disminuyan los efectos negativos de algunas de estas definiciones.

La corrosion se define como una pérdida de masa en relacion con variables fisico
guimicas a la cuales esta expuesta el producto (26) modificando asi las propiedades
del mismo, en el caso del instrumental podemos hablar del medio bioldgico en el cual
se encuentra inmerso al momento de utilizarlo en el tratamiento quirdrgico de una
patologia en un paciente, ademas, de las variables a las cuales se ve expuesto al
momento de ingresar a un proceso de esterilizacion dependiendo de cuéal se esté
utilizando en el mismo, sea esterilizacion en frio con agentes esterilizantes como el
peréxido de hidrégeno o el 6xido de etileno o esterilizacidbn a temperatura en el
autoclave, donde se manejan temperaturas superiores a los 120°C (27) . Asi, estos
medios se vuelven factor clave para que el instrumental se vea afectado diversos tipos
de corrosion, en especial la oxidacion del material, ya que la mayoria de estos se
encuentran compuestos por aceros inoxidable en aleacion con diferentes tipos de
material como el titanio o el cromo (26).

La oxidacion de un material se define como la pérdida de electrones de un anodo
hacia un catodo (26), generando la oxidacion del anodo y la respectiva reduccién del
catodo, ejemplificando este proceso tomando el instrumental como ejemplo, el anodo
corresponde al instrumental en cuestién, mientras que el catodo correspondera al
medio en que se encuentre inmerso, ya sea el medio bioldgico del cuerpo humano o
el medio fisico o quimico presente en los métodos de esterilizacion que se utilizan
para esterilizar el instrumental.

Con respecto a la resistencia mecanica, esta se define en relacion con la resistencia
del material a diversos esfuerzos (28), tales como a la traccion, compresion, torsion,
flexion, entre otros; para definir la resistencia de cada uno de los materiales existen
estudios o investigaciones que definen la resistencia a los esfuerzos de cada uno; asi,
gue la definicion de la resistencia dependera del material del que se esté hablando en
el momento.

La tenacidad en un material se evalia como la absorcién o acumulacion de energia
gue obtiene este antes de tener una deformacion (28), en este caso, la deformacion
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de la que se habla es el ultimo paso de la misma, que seria la fractura del material,
ademas, se tiene en cuenta a una alta tenacidad ya que se denota en el material una
alta resistencia a la fractura y la pérdida de material del mismo al momento de ser
utilizado en el tiempo.

Alcanzando cada una de las caracteristicas hablamos del instrumental éptimo que
deberia adquirir cada institucién, pero es dificil alcanzar todas y cada una de ellas ya
gue el instrumental no solo esta compuesto por los materiales que se utilizaron en su
fabricacion, sino que ademas su forma y la funcion que debe cumplir son factores
determinantes que delimitaran que una caracteristica sea mas importante que cumplir
que otra, sin dejar de cumpliarlas todas, ademas, las aleaciones de los materiales se
componen de diversos tipos que pueden hacer que esta disminuye o aumenta una
caracteristica u otro; por ende, al momento de disefiar un instrumento quirdrgico no
solo deben tenerse en cuenta los materiales que lo conformaran sino también su
forma, funcioén y vida atil que cumplira el mismo al momento de ser utilizado.

5.7. Propiedades de los materiales

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, cada uno de los materiales tendra
caracteristicas importantes que aportaran en gran variabilidad al momento de
incluirlas en el disefio de un nuevo instrumento, asi, hablaremos de cada una de ellas
en los siguientes parrafos.

e Acero inoxidable: Este material, es una aleacion compuesta principalmente de
hierro, cromo y carbdn (26), aunque también puede contener otros elementos
como niquel, manganeso, molibdeno, azufre, silicio, entre otros, que le
aportaran otras caracteristicas importantes en su proceso. La caracteristica
mas importante de este es su resistencia a la corrosion gracias a la presencia
de cromo en su aleacion (29) creando una capa pasiva de 6xido de cromo que
lo hara resistente a diversas agresiones tales como quimica, fisica o0 mecanica
(30); el carbon aporta resistencia mecanica a diversos tipos de esfuerzo como
lo son la traccion y la compresién en los procedimientos quirdrgicos, ademas
de que agrega dureza al producto, siendo asi que disminuye las probabilidades
de fractura del mismo y la resistencia a altas temperaturas, siendo asi
resistente a procesos de esterilizacion por temperatura o autoclave.

e Titanio: Este es un material no corrosivo, no magnético (esta siendo una
caracteristica importante al momento de utilizar dispositivos tales como el
fluoroscopio en C o intensificador de imagenes en cirugias ortopédicas), liviano
(este es mas liviano que el acero inoxidable) y con una gran dureza,
manteniendo asi las caracteristicas mencionadas anteriormente en el apartado
de los aceros inoxidables (30), estas caracteristicas descritas las va adquirir
siendo aleado con otros elementos, ya que como material puro es blando, ductil
y poco resistente (26).
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e Aleacion cobalto-cromo-molibdeno:

o Cobalto: Aporta resistencia a la fatiga, a la sulfidacién, al desgaste y a
altas temperaturas (siendo resistente a procesos de esterilizacion a
altas temperaturas y aumentando la vida util del material), pero una
grande desventaja de esta aleacion es su incompatibilidad con otras
aleaciones a base de hierro como el acero inoxidable (26)

o Cromo: Resistente a la corrosion por la formacion de la capa pasiva
como se menciono anteriormente. (26)

o Molibdeno: Aumenta la resistencia mecénica, resistencia a la corrosion
localizada y la resistencia a las altas temperaturas gracias a su
microestructura (29).

e Carburo de tungsteno: Este material es bastante duro, por lo que aporta
bastante resistencia mecanica y posee las propiedades mencionadas en el
acero inoxidable para materiales con altos porcentajes de dureza; por ende,
suele utilizarse en la laminacion de hojas de corte en instrumental de corte o
en instrumental que deba soportar grandes cargas sin perder sus formas
pequefias y finas, como lo es el porta agujas, los tensores de alambre, entre
otros (30). Es mucho mas fuerte que el acero y contiene una durabilidad mayor
de hasta 5 afios mas, pero su desventaja es que es un material caro; por ende,
es colocado como lamina encima de una base de instrumental hecho con otros
materiales, el uso del tungsteno en el instrumental se denota con una
laminacion dorada en sus empufiaduras.

e Otros materiales: Pueden utilizarse otros materiales tales como el niquel,
cobre, plata, oro, aluminio, manganeso, silicio, vanadio, nitrégeno, niobio,
cerio, azufre, entre otros (29), que aportaran otras propiedades al instrumental
dependiendo de su composicion y estructura atdbmica, ademas, de que el
proceso de fabricacion utilizado en este instrumental, tales como: fundicién,
laminacion, forja, tratamiento térmico, trabajado en frio, limpieza superficial y
pasivado del material (26), van a generar diferentes microestructuras en el
material que le generaran otra propiedades, tales como el aumento de la
dureza, de la ductilidad, tenacidad, resistencia, entre otros y que pueden traer
consecuencias negativas al mismo de igual manera.

Los polimeros son altamente conocidos y usados debido a su versatilidad y diversidad
en sus propiedades, tienen aplicaciones donde es dificil que se utilice metal, vidrio o
ceramica. Cada proceso quimico al cual se pueden someter los polimeros, permite
modificar su estructura y de este modo sus propiedades son de facil obtencion. (32)

e Policarbonato: Es un material muy resistente a la traccion y a las altas
temperaturas, su biocompatibilidad le permite el contacto intimo con el
paciente.

e Polipropileno: Es muy econdémico y viable con la esterilizacién a vapor seco.
Es durable y resistente a varios ciclos de esterilizacion, resistente a agentes
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guimicos, y su componente reciclable lo mantiene fuerte en la fabricacion de
dispositivos médicos tanto desechables como reutilizables.

e Polietileno: Es repelente a las bacterias, durable y resistente a agentes
guimicos, lo cual lo hace viable a la desinfeccion con agentes de alto nivel,
resistente a la esterilizacion por vapor seco.

Todo esto debe evaluarse segun el tipo de instrumental, la funcion que cumplira, la
forma que tendrd, las cargas que deba soportar, a qué ambientes se vera sometido
durante todo su proceso de vida util en un institucion de salud, entre otros, que seran
factores importantes para determinar el material que compondra al instrumental y el
tipo de proceso de fabricacion al cual se vera sometido para obtener las estructuras
deseadas que permitan que este cumplia su funcion adecuadamente.

6. Metodologia
6.1. Tipo estudio

Desde la investigacion se busca dar solucion a las diferentes probleméticas y
preguntas que surgen en cada area del conocimiento, mediante procesos que se han
sistematizado con el avance de la ciencia con base en aspectos criticos y empiricos,
gue se han usado para la busqueda de conocimiento y explicacién de diferentes
fendmenos y para la exactitud que se requiere en el proceso de hallar esos datos, se
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debe direccionar la investigacion por enfoques, ya sea, cuantitativo, cualitativo o en
investigaciones mas demandantes, un enfoque mixto, atendiendo asi a la necesidad
de informacién que se quiere satisfacer.

El enfoque cuantitativo mide un fendmeno con métodos estadisticos buscando probar
una hipotesis, analizando la importancia de la causa-efecto mediante procesos
deductivos, dependientes de la secuencialidad, siendo probatorio y objetivo (19); la
exactitud de este enfoque, permite la generalizacion de los resultados obtenidos, el
control de los fendmenos, ademés, es un enfoque de precision, prediccion y
posibilidad de réplica.

El enfoque cualitativo explora fenédmenos con un nivel de profundidad y se extrae el
significado de los datos obtenidos sin fundamentar desde la estadistica (19), en vez
de esto, se recurre a procesos inductivos, recurrentes y con diferentes realidades
subjetivas, no maneja secuencialidad y pueden surgir hipotesis antes, durante o
después de recolectar e interpretar los datos; este enfoque nos ofrece profundidad y
amplitud en el significado de la informacion recolectada, rico en interpretacion y brinda
contextualizacion del fendmeno estudiado.

Por lo anterior, un enfoque de tipo cualitativo es el mas apropiado para el actual
trabajo, pues, buscamos recolectar las necesidades, percepciones y expectativas del
personal de salud que participan en cirugias que requieren de un dispositivo como el
gue se propone estudiar, abordando las diferentes especialidades y ambitos
profesionales.

Para llevar a cabo este enfoque en nuestra investigacién se siguen unos pasos que
se han descrito en la literatura y que son una importante guia en el proceso; para
iniciar se debe tener una idea potencial a la cual se le brinda una estructura a medida
gue se avanza en las fases, se plantea posteriormente un problema que se quiera
abordar dentro del tema de interés, el paso siguiente consiste en incursionar en el
campo con el fin de conocer el entorno en el cual se desea trabajar, identificando
posibles fuentes de datos y comprobar que tan viable es el estudio; por consiguiente,
se establece el disefio del estudio, lo cual nos ayudara a definir la muestra a la que
gueremos acceder, después de definida la muestra el disefio del estudio puede ser
modificado; a este punto del proceso viene la recoleccion de datos, el andlisis y la
interpretacion de los mismos. Finalmente se realiza el reporte de los resultados que
revela el producto del analisis de datos e interpretacion de ese resultado.(19)

Adicionalmente, dentro del enfoque cualitativo se maneja el disefio transversal, que
presenta las caracteristicas apropiadas para el estudio que deseamos realizar, pues,
se maneja un solo tiempo en el que se observan los efectos y las causas en un solo
momento, a lo que podemos denominar “medicion simultanea”(20), uno de los
problemas que presenta la investigacion es seleccionar el disefio de estudio
adecuado que nos proporcione la respuesta que esperamos. Por lo tanto,
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consideramos que el disefio de corte transversal es el mas apropiado, ya que, nos
permitira explorar las exposiciones y efectos, de una forma consecutiva.

6.2. Poblacién a investigar

Para definir la poblacion de esta investigacion es necesario el definir cual sera la
unidad de analisis, la cual dara respuesta a la finalidad del proyecto de investigacion
validando la concepcion de la necesidad y oportunidad de mejora que nos competen
(29).

Dicha unidad de andlisis seran los hospitales y personal de salud que realice
procedimientos laparoscoépicos que requieran el uso de un asa preformada, los cuales
por medio de modelos como encuestas y entrevistas generaran una serie de datos
gue daran respuesta a una serie de preguntas direccionadas a dar respuesta a ¢ Cual
es el grado de satisfaccion y efectividad del uso de un asa preformada desechable en
los procesos asociados al procedimiento quirdrgico? y ¢ cudal considera seria el
impacto de usar asar preformadas reutilizables? Estas incognitas son la base para la
justificacion de nuestra oportunidad de mejora de los procesos, ya que desde el
usuario final es necesario tener una clara concepcion del disefio y uso del dispositivo,
debido a que dicho personal de salud son los que estaran en contacto directo de su
uso.

Debido a lo anterior podemos establecer nuestra poblacion como el conjunto de
personal médico de hospitales que realizan procedimientos quirargicos por
laparoscopia de cirugia general y gineco obstetricia, de la ciudad de medellin, en
pacientes mujeres con rango de edades entre 18 y 35 afios que requieran ligadura
tubarica.

De esta poblacion general seleccionaremos nuestra muestra poblacional no
probabilistica por conveniencia, representativa a toda la poblacion definida
anteriormente, en nuestro caso la muestra serd el personal de salud que trabaja en el
area de cirugia limitAndose a dos grupos, el primero es el personal administrativos de
compra de insumos médicos y el segundo cirujanos especialista en cirugia general y
gineco obstetricia, instrumentadores quirdargicos y auxiliares de cirugia que laboran
en clinica prado de la ciudad de Medellin, las cuales cumplen a cabalidad con los
criterios establecidos en la poblacion definida anteriormente.
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De ligadura tubarica y Colecistectomia
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instrumentadores
quirurgicos, auxiliares de
enfermeria de la Clinica del

prado

Figura #4: Clasificacion de la poblacién y la muestra objeto de estudio.

6.3. Disefio muestral

Ciertamente, se define a la muestra como un subgrupo de la poblacion que cumple
con unas caracteristicas especificas que la hacen representativa al resto de la misma
y que cumplen con los criterios relacionados con la investigacion relatada por el
investigador (19).

Teniendo en cuenta lo mostrado en la figura #2, esta definicidbn de muestra se basa
en un tipo de muestreo no probabilistico por conveniencia (19), basandonos en un
estudio de enfoque cualitativo descrito anteriormente en la seccion Tipo de estudio de
la presente investigacion; teniendo en cuenta que nuestro interés como
investigadores se basa en los datos que se pueden obtener a través de la muestra,
gue nos ayudaran a recrear un disefio de asa preformada con las caracteristicas que
mejor se acoplen a las necesidades de los profesionales de la salud que lo pueden
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describir desde sus experiencias, 0, que por el contrario, se basen en su percepcion
del mismo ya que no han tenido acceso al dispositivo en cuestion y asi, nos puedan
formular razones u hipoétesis sobre el desuso del dispositivo en las institucion
involucradas en la ciudad de Medellin o la informacién que poseen del uso del mismo.

Por ende, es importante aclarar que como muestra no probabilistica no se tendra en
cuenta la generacion de informacion relacionada con probabilidades de uso o desuso,
sino las caracteristicas que hacen que los profesionales de la salud prefieran este
dispositivo sobre otros y cdmo con ciertos criterios podrian preferir su uso al ser
reutilizable y esterilizable, teniendo en cuenta la opinion profesional de los mismos a
través de diversos medios de recoleccion de datos tales como la encuesta
semiestructurada.

Asi, la muestra se encuentra definida por los criterios mostrados en la figura #2 y
teniendo en cuenta esta informacién se presentaran los criterios de exclusién que
delimitaran a la misma de tal manera que se disminuya el error por sesgo en el analisis
de la investigacion, por consecuente se hablara de los siguientes criterios: el personal
de salud tales como, personal administrativo de compras, cirujanos especiales en
cirugia general y ginecologia, instrumentadores quirtrgicos y auxiliares de enfermeria
pertenecientes a la Clinica Prado que hayan participado en procedimientos de
laparoscopica y ligadura tubéarica en pacientes entre 18 a 35 afios de edad donde la
cirugia se haya convertido a cirugia abierta y no esté descrita asi en la historia clinica
del paciente, en donde hayan existido complicaciones con respecto a otras patologias
del paciente; donde hayan existido problemas legales a causa del procedimiento o
haya existido un evento adverso y que no se identifique la causa del mismo y por
ultimo, donde el cirujano o algun otro integrante del equipo médico presentara un
accidente laboral durante la realizacion del procedimiento.

6.4. Inclusion de materiales en el proceso de disefio

El material de fabricacion tiene vital importancia, pensando en las principales
caracteristicas del dispositivo a disefiar, como su bajo costo de fabricacion y
esterilizacion, que sea biocompatible y seguro para el paciente.

e Si se habla de bajo costo, el material mas propicio es el acero inoxidable, por
sus propiedades de resistencia a la corrosion, pero de todas las aleaciones de
acero inoxidable, para este dispositivo se considera el acero AISIS 410, para
instrumentos sin filo, material duro, flexible, resistente a la corrosion y a las
agresiones de origen quimico, térmico y mecanico.

e Dentro de los aceros inoxidables, esta la aleacion de cobalto-cromo-molibdeno
o Vitalio, estos tres elementos ofrecen unas caracteristicas de resistencia a la
corrosion y al desgaste, por lo cual, la fabricacion de instrumental quirdrgico,
tiene un componente de seguridad y durabilidad que se traducen en bajo costo.
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e Eltungsteno es un material de mayor durezay con una durabilidad y resistencia
5 veces mayor al acero inoxidable y permite finos acabados, aunque su costo
igualmente es muy superior al del acero inoxidable. (30)

e Otro importante material, son los polimeros, la fabricacion de la gran mayoria
de dispositivos médicos e insumos hospitalarios estan dados por las diferentes
caracteristicas y cualidades que ofrecen estos materiales. El policarbonato,
polipropileno y polietileno de grado médico, destinados a la fabricacion de
dispositivos médicos re esterilizables, a métodos de vapor seco, tienen
importante protagonismo, aunque hay limitada cantidad de usos, tienen bajo
costo de fabricacion, resistencia a la desinfeccion de alto nivel y son
inertes.(32)

6.5. Instrumento de Medicién

En investigacion, la etapa de medicion tiene un protagonismo muy importante, aunque
no es comun la concentracién por parte de los investigadores en los instrumentos
disponibles o los que se emplean para la recoleccion de datos, es muy relevante
conocerlos y saber seleccionar cual es el mas adecuado para lograr cumplir con los
objetivos propuestos y dar respuesta a la pregunta orientadora. Medir habla de otorgar
valores a ciertas variables, lo cual resulta facil en variables objetivas y exactas, pero
en ocasiones no es tan sencillo, pues, hay variables subjetivas y no tienen parametros
claros para su caracterizacion. Independientemente del instrumento de medicion, se
debe asegurar la validez o valor verdadero, es decir, sin sesgo; también la fiabilidad
o precision, cuando la medicion se repite en varias ocasiones.

Los instrumentos de medicién son los vehiculos que nos permiten recolectar datos e
informacion, dependen en cierta forma, de las variables que deseamos estudiar y del
enfoque ya establecido para el andlisis de dicha recoleccion, estan dispuestos la
observacion directa, la entrevista, la revision de bases documentales, encuestas,
cuestionarios, muestreos aleatorios, fichajes, entre otros.

Otro aspecto importante de un instrumento de medicion, es la validacion; después de
tener claridad con los objetivos de la investigacion y ademas del propdsito que se
busca, para poder dar vida al instrumento y una vez finalizado, la validacion consistira
en una asesoria experta, ademas de un seguimiento durante todo el proceso de
aplicacion.

Por otra parte, la encuesta habla de una recopilacion de informacion mediante unas
preguntas elaboradas con el fin que todos los encuestados proporcionen sus
experiencias, opiniones y conocimientos; sin la intervencién directa de los
investigadores (22), particularmente este método tiene la ventaja de obtener
resultados de manera organizada y sencilla; al igual que técnicas como cuestionarios,
test o informacién obtenida de observacién directa o fichajes.
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7. Consideraciones Eticas

Segun la resolucién niamero 8430 de 1993 por la cual en Colombia se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud (17), la
investigacion médica relacionada con procedimientos quirdrgicos y ensayo de nuevos
dispositivos en pacientes se considera una investigacion con riesgo mayor que el
minimo concordando con el objetivo de la presente investigacion, teniendo en cuenta,
el objetivo actual de la misma, el cual se basa en el disefio de un endo nudo que sea
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re esterilizable y biocompatible utilizable en cirugias laparoscopicas como tratamiento
terapedltico a enfermedades de diversa indole.

Por otro lado, la poblacién objeto de estudio en la presente investigacion abarca
mujeres y hombres entre los 18 a 35 afios que se requieran el servicio de cirugia de
la Clinica Prado por procedimientos de ligadura tubarica relacionados con hombres y
mujeres entre los 20 a 40 afios que se realicen procedimientos como la laparoscopica
0 COLELAP, en donde el uso del dispositivo sea util y aplicable; asi mismo, no se
hara distincion de raza ni de género.

Como dicta la resolucion nimero 8430 de 1993, los usuarios que presenten las
caracteristicas antes mencionadas se les comunicara la opcion de pertenecer a la
presente investigacion con el fin de obtener resultados relacionados con el dispositivo
mediante un consentimiento informado que contendra toda la informacion necesaria
expresada de manera clara y precisa de manera que a la persona en cuestion no se
le afecte su derecho a la libre expresion en pro de participar o no del presente estudio,
tal como dicta el capitulo el articulo 20 de La Constitucién Politica de Colombia de
1991 (18), se llevara a cabo lo dispuesto por dicha resolucion y teniendo en cuenta lo
publicado en el capitulo Il de la misma en relacion con la investigacion de otros
nuevos recursos (15).

De acuerdo con los principios éticos mostrados en la Declaracion de Helsinki
adoptada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) desde sus ultimos cambios en la
592 Asamblea general (16) en Corea en octubre del afio 2008 y la 642 Asamblea
general en Brasil en octubre del 2013 (15). La cual invita a todo el personal de la salud
gue participe en investigaciones a seres humanos relacionadas con la prevencion de
la enfermedad y la promocién de la salud a seguir los principios basicos de ética
médica relacionados con la Declaracion de Helsinki y a cuidar la salud de los
pacientes, teniendo en cuenta lo mejor para el mismo y respetando su valor como ser
humano. Segun el articulo 5y 6 (15) de esta declaracion, la investigacion médica es
esencial para comprender las causas, su funcionamiento y cémo prevenir diversas
enfermedades que afectan al ser humano, pero ademas, para realizar las mismas se
debe tener un respeto intrinseco por el cuerpo humano que se esta evaluando como
lo dicta el articulo 4 (15) y velar por la salud de esa persona mientras esté en vias de
un tratamiento mediante una investigacion de los factores relacionados con su
enfermedad.

Teniendo en cuenta lo mencionada anteriormente y relacionandolo con la presente
investigacion, el personal de salud de las clinicas donde se llevara a cabo el estudio
y los investigadores de este, deberan presentar las posibles consecuencias tales
como la ruptura del nudo realizado a través del uso del dispositivo o la mala formacién
del nudo que impide un cierre correcto de la estructura anatomica donde se utilizo;
asi mismo también se informard sobre los posibles beneficios del mismo, como los
costos quirdrgicos, lo no invasivo del procedimiento, mejoras en los tiempos
quirdrgicos y de recuperacion clinica.
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Siendo este producto disefiado por estudiantes de instrumentacion quirdrgica de la
Universidad de Antioguia es una camino nuevo a la investigacion y un avance para la
apropiacién de tecnologia colombiana de calidad que con el fin de asegurar la salud
del paciente, busca siempre su beneficio a sus condiciones actuales de salud, sin
aumentar los posibles riesgos que los procedimientos actuales sugieren. También se
informara veraz y eficazmente si existe algun contratiempo con el uso del mismo y
ademas se evaluaran los riesgos mas significativos relacionados a su uso en
pacientes, minimizando los riesgos al maximo para generar un tratamiento éptimo que
maximice la salud de este; teniendo en cuenta que el dispositivo fue disefiado con el
fin de ser re esterilizable y biocompatible con el ser humano y en pro de la mejoria de
la salud de las personas donde se utilice.

8. Andlisis de datos
8.1. Criterios de disefio

Son requisitos o lineamientos que debe cumplir nuestro disefio para asi darle una
solucién parcial o total a dichas problematicas que se presentan actualmente en el
medio en el cual se va a desempefiar nuestro dispositivo, estos, basados en las
definiciones y criterios que se han establecido durante la realizacion de la presente
investigacion.

Nuestros criterios de disefio son los siguientes

- Seguridad: Habla del grado de riesgos a la salud que el dispositivo genere
tanto para el equipo médico como para el paciente, algunos de ellos son,
intoxicacion, riesgo de descarga eléctrica, riesgo de desprendimiento de
piezas, 0 de zonas cortopunzantes entre otros.
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Maniobrabilidad: Un dispositivo que ofrece facil manejo ademas de
ergonomia, practicidad y que pueda usarlo personas diestras y zurdas.
Confiabilidad: Habla de la certeza del buen funcionamiento del dispositivo
bajo parametros 6ptimos de manutencién, que no tenga degradacion de ningun
tipo o malfuncionamiento del mismo.

Limpieza: Que sea de facil limpieza con agentes de uso clinico para centrales
de esterilizacion.

Resistencia: Resistente a desgaste y agentes externos tanto abrasivos como
COITOSIVOS.

Esterilizable: Resistente a continuos ciclos de esterilizacion.

Rapidez: El dispositivo debe ofrecer facilidad en toda su extension, reducir
tiempo en el proceso de montaje operacion y limpieza como de tiempos de
capacitacion.

Costos: Habla de un dispositivo con una proporcion costo-beneficio positiva,
gue sea accesible, que ofrezca bajos costos en esterilizacién, mantenimiento
y reparacion.

Dichos criterios se sondearon a encuestas para el personal médico del publico
objetivo para que a su criterio dieran un peso de valor en una escala numérica entre
1y 10 donde 1 es nula importancia y 10 es méaxima importancia, como se evidencia

en el ANEXO 7 del presente trabajo.

De los encuestados tenemos los siguientes datos consolidados en la siguiente tabla:

CRITERIO PORCENTAJE
Seguridad 14,4%
Maniobrabilidad 13,7%
Confiabilidad 14,1%
Limpieza 13,0%
Resistencia 10,7%
Esterilizable 13,3%
Rapidez 11,5%
Costos 9,3%
100,0%

Tabla #1: Resultados encuestas a los profesionales de la salud acerca de los
criterios mas importantes para el disefio de un dispositivo médico.

La tabla anterior nos muestra que de los encuestados, en su mayoria escogi6é que los

criterios a tener en mayor

consideracion de disefio son: Seguridad (14,8%),

Confiabilidad (14,3%) y esterilizable (14,3%); en segundo plano se consideran los
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criterios de: Maniobrabilidad (13,8%) y limpieza (13,3%); estos cinco criterios
principales son consecuentes con la naturaleza inicial o concepcion inicial del
proyecto, generando asi, un afianzamiento en la viabilidad del mismo, ya que genera
una verificacion del gremio médico al proyecto que como investigadores e
instrumentadores consideramos que son las necesidades que el dispositivo debe
suplir.

Los dultimos tres criterios: resistencia (10,7%), rapidez (9,9%) y costos (8%),
demuestran que la necesidad del dispositivo es imperante para el gremio de la salud
en Colombia, debido a que estan prestos a pagar por un dispositivo que presente un
costo considerable pero, en relacion de costo-beneficio en una escala de tiempo
amplia con relacion a los afios de durabilidad del dispositivo, se logre un retorno de la
inversion mucho mayor que con uno desechable o casero.

De igual forma, estan prestos a comprar un dispositivo que en Sus procesos
quirdrgicos se diferencie de uno desechable o casero, pero, que en términos de
usabilidad en altos ciclajes sea mucho mas rentable para siempre brindar el servicio
quirdrgico a los pacientes sin generar sobrecostos operativos y postoperatorios.

8.2. Parametros de disefo

Hace referencia a todas las condiciones o caracteristicas del entorno al que estara
sometido el dispositivo, para esto tomaremos en consideracion todos los procesos o
ambientes que entran en contacto con el dispositivo desde el momento de su
fabricacion y empaque pasando por el ciclo quirdrgico al que esta disefiado en uso
hasta el proceso de disposicion final.

- Debe ser resistente e inerte al latex y plasticos (tyvek y papel grado médico) y
telas quirdrgicas en general.

- Debe ser resistente a la corrosion.

- Debe ser resistente a temperaturas de mas de 120°C y menores a 350°C.

- Debe tener un disefio con diametros mayores a 3 mm y menor a 10 mm.

- Debe ser resistente a agentes quimicos como detergentes enzimaticos y de
esterilizacion.
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- Debe ser resistente a la abrasién e indentacién (dafio ocasionado generado
por superficies en contacto donde una es mas dura que la otra y genera un
patron de rayado sobre la menos dura, al punto de deformarlo o desprenderle
material.)

- Debe ser resistente a la corrosion y oxidacion, ocasionado por fluidos
corporales, acidos biliares, sangre, agua, acidos entre otros.

- El dispositivo debe ser dieléctrico y no debe ser conductor de energia por
equipos electricos en contacto.

- El dispositivo debe tener componentes de ensamblaje por trabado con
seguridad, para evitar que se genere desprendimiento de sus partes dentro del
paciente.

- Debe ser resistente al impacto por caidas.

- Las superficies metalicas no deben ser reflectantes de la luz para evitar
interferencias en los ojos del equipo médico que lo opera.

- Debe tener resistencias medias a torsion, flexibn y pandeo generado por
fuerzas externas.

- El dispositivo debe ser de facil despiece para su limpieza y desinfeccion.

- El dispositivo debe ser de facil descarte para su reciclado y disposicion final.

- El dispositivo debe resistir un ciclo de vida tentativo de minimo 3 afios
equivalente a 50.000 ciclos de uso.

9. Resultados
9.1. Resultados de la herramienta de investigacion

Se realizaron un total dellelencuestasia personal de la salud relacionado con la
especialidad quirtrgica perteneciente a la Clinica Prado ubicada en la ciudad de
Medellin, Antioquia; clinica especializada en ginecologia y obstetricia, estos,
respondiendo a diversos criterios de importancia en relacion con el disefio de un
dispositivo de asa hemostatica con respecto a la realizacion de cirugias de ligadura
de tubas uterinas por medio de laparoscopia en mujeres entre los 18 a 35 afios sin
patologias asociadas a disminucion de la cicatrizacion u otras que afecten el uso del
dispositivo correctamente.

Se realiza un sondeo del uso del dispositivo asa hemostéatica o endoloop en otras
instituciones de tercer y cuarto nivel pertenecientes a la ciudad de Medellin con
relacion a la realizacion de procedimientos quirirgicos como s laparoscopicas o
ligadura de tubas uterinas por medio de laparoscopia en hombres y mujeres entre los
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18 a 35 afos; a partir de estos datos se obtuvo un resultado negativo con respecto al
uso de este en las instituciones de la ciudad, siendo asi, que este no era utilizado en
ninguna de las instituciones donde se realizaban este tipo de procedimientos u otros
procedimientos similares a estos; teniendo como principal causante el costo del
mismo.

15,00

10,00

MEDIA ARIMETICA
o
o
<]

CRITERIOS

Grafico #1: Resultados encuestas a personal médico quirdrgico de la Clinica Prado
donde se evaluaba la importancia de los criterios siendo 0: menos importante a 10:
mas importante.

Teniendo en cuenta la opinién del personal de la salud relacionado con el
dispositivo, que sera el encargado de darle la utilidad al mismo y de presenciar que
los pardmetros de disefio antes descritos se cumplan correctamente a través de la
utilizacién del mismo en la practica quirdrgica, se denotan tres criterios de disefio
sefalados por los participantes, los cuales son la seguridad, la confiabilidad y la
capacidad de ser esterilizable del dispositivo; subrayando que deben ser los criterios
gue mas debemos tener en cuenta en cuenta a la hora de evaluar los mismo en el
desarrollo del dispositivo; ademas de los anteriores descritos los prosiguen la
maniobrabilidad y la limpieza del mismo, siendo factores importante en la reduccion
del tiempo quirdrgico y que la realizacion del proceso de esterilizacion en el mismo
se hagan correctamente.

Todos estos criterios son evaluados con el fin de brindar un dispositivo que cumpla
con las directrices de mayor importancia que describe el personal de la salud que lo
utilizara diariamente y que con el fin de obtener resultados 6ptimos para la salud del
paciente buscaran dispositivos que cumplan con estos criterios.
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9.2. Resultados del proceso de investigacion
9.2.1. Seleccidn de alternativas

De los criterios establecidos para el estudio del disefio del dispositivo, se definieron
los 5 mas importantes después de evaluar las encuestas realizadas al personal de
salud. La esterilidad, limpieza, seguridad, maniobrabilidad y confiabilidad, son los
criterios mas importantes y guiaran el disefio; se realiza la ponderacion de los criterios
segun nuestra investigacion bibliografica y conocimientos en la materia (24, 26),
dando como resultado los porcentajes mostrados en la tabla # 2, como guia de
criterios de disefio del dispositivo. Una vez definidos los criterios y su ponderacion;
establecemos las alternativas posibles para cada parte desarmable del dispositivo a
diseiar:

PONDERACION
Seguridad: 25%
Maniobrabilidad: 18%
Confiabilidad: 13%
Limpieza: 15%
Esterilizable: 28%

Tabla # 2: Ponderacion de los 5 criterios mas importantes segun las encuestas a los
profesionales en salud.

Se evalla las partes de un dispositivo o instrumental utilizado en laparoscopia (33)
tales como el portaagujas laparoscopico, pinza grasper, pinza Maryland, asas de
polipectomia, entre otros; esto para contemplar las partes que conformaran el
disefio del dispositivo endo nudo o asa preformada que se mostraran a
continuacion.

En primer lugar, tenemos el mango de insercién del dispositivo, mango de pinza de
laparoscopia con cremallera y después de evaluar cada criterio para esta parte se
obtiene una evaluacion de 0 a 10 tal como lo muestra la tabla # 3, la cual, nos indica
gue un mango de pinza de laparoscopia sin cremallera es mejor para llevar a cabo el
disefio, ya que, un dispositivo asistente de sutura no debe tener cremallera para
mayor maniobrabilidad, comodidad y estética del dispositivo (24).

CRITERIOS

ALTERNATIVAS

TOTAL EVALUACION
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MANGO DE INSERCION DEOA10

MANGO DE LAPAROSCOPIA CON
CREMALLERA 5,67

MANGO DE LAPAROSCOPIA SIN
CREMALLERA

MANGO DE ASA DE POLIPECTOMIA 7,48

Tabla # 3: Alternativas posibles para el mango de insercion del dispositivo a disefiar.

En segundo lugar, evaluamos las alternativas para el vastago o camisa externa del
dispositivo a disefiar, otra pieza importante para el desarme del dispositivo y tal como
se muestra en la tabla # 4; un vastago de perfil cilindrico rigido es la alternativa
preferida, porque, un cuerpo cilindrico brinda mejor acople con distintas piezas del
dispositivo, ademas, de mejor eficiencia en la esterilizaciéon (26, 27, 29, 30, 36).

VASTAGO O CAMISA EXTERNA TOTAL EVALUACION (DE 0 A 10)

VASTAGO DE PERFIL CILINDRICO RIGIDO
METALICO

CAMISA EXTERNA DE SILICON GRADO

MEDICO FLEXIBLE 4,96
VASTAGO DE PERFIL HEXAGONAL RIiGIDO

METALICO 4,25
CAMISA EXTERNA METALICA FLEXIBLE

(COMO LO CORDONES DEL TELEFONO) 4,37
CAMISA EXTERNA DE POLIMERO

TERMOESTABLE FLEXIBLE (CORDONES) 4,59

Tabla # 4: Alternativas posibles para el vastago o camisa externa del dispositivo a
disefar.

Para la tercera parte del dispositivo, se evalla el alma o injerto, las alternativas que
se muestran en la tabla # 5 y se define un injerto con perfil metalico rigido como la
mejor alternativa de disefio; este material nos permite la esterilizacion en los
diferentes métodos para este proceso (27, 36), cumpliendo asi con el objetivo
principal.

ALMA O INJERTO ( PERFIL CIRCULAR) TOTAL EVALUACION (DE 0 A 10)

CABLE ENTORCHADO DE HILO METALICO

(GUAYA METALICA) 4,19
PERFIL DE POLIMERO TERMOESTABLE
(VARILLA DE PLASTICA) 6,43
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Tabla # 5: Alternativas posibles para el alma o injerto del dispositivo a disefiar.

Se evalla la parte distal o punta del dispositivo, para elegir la mejor alternativa, se
evalla tal y como lo muestra la tabla # 6, y se define que punta con tope como
empujador es la mejor alternativa de disefio, basados en la practicidad y facil
maniobrabilidad de dispositivos como el endoloop o el asa de polipectomia (3, 17, 24)

PUNTA O PARTE DISTAL TOTAL EVALUACION (DE 0 A 10)
PUNTA EN FORMA DE ANZUELO 6,76
PUNTA CON TOPE COMO EMPUJADOR 7,96

Tabla # 6: Alternativas posibles para la punta o parte distal del dispositivo a disefiar.

Y finalmente se evalla las alternativas para el nudo extracorpéreo, como lo muestra
la tabla # 7, se evallan diferentes tipos de nudos y segun la evaluacion, el Duncan
knot es el mejor nudo para aplicar al disefio, por su facilidad de realizarlo
manualmente(34).

NUDO TOTAL EVALUACION (DE 0 A 10)

DUNCAN LOOP KNOT 4,57
NICKY’S KNOT 3,12
TENNESEE SLIDER KNOT 2,97
ROEDER KNOT 3,76
SMC KNOT 2,81
WESTON KNOT 2,72

Tabla # 7: Alternativas posibles para el nudo extracorpéreo para aplicar al
dispositivo a disefiar.

9.2.2. Diseiio del prototipo

Después del andlisis de resultados de las encuestas y la investigacion teorica
previa, se disefia un prototipo en 3D el cual refleja todas las soluciones en la
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seleccién de alternativas,

Es un dispositivo de aleacion metdlica en aleacién de cromo o acero inoxidable
segun analisis de materiales de ingenieria y pruebas de laboratorio una vez
construido el prototipo alpha.

El dispositivo es ensamblable y desmontable para su esterilizacién y limpieza,
consta de 6 piezas de fabricacion Unicas.

7 5
-
L e— ]
= 6

Posee un eje central hueco el cual es el nucleo de todo el ensamblaje (Pieza 1 en la
imagen) es una barra cilindrica metalica de 200 mm de longitud y didmetro externo
de 15 mm, la cual tiene un agujero de 3mm en su extremo distal y uno de 8 mm
pasante en su extremo proximal, ambos extremos llevan una reduccién en chaflan a
45° para roscar a dimensiones M10, y su centro lleva una chaveta pasante a modo
de ranura de diametro de 8mm de ancho por 110 mm de longitud el cual servira de
tope maximo de desplazamiento entre las 2 mordazas del dispositivo (pieza 2 'y 3 de
la imagen).

De forma deslizante el dispositivo cuenta con una mordaza movil (pieza 2 en la
imagen) la cual es en forma de mariposa de doble ojal es de material metalico de
forma cilindrica con diametro externo de 25mm, con conformacion por soldadura o
fundicion segun pruebas de laboratorio del prototipo; posee un agujero interno
pasante de 16 mm para facil ajuste con el eje central. y sus dos ojales son
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ergonomicos a la forma de los dedos del operario y un agujero pasante de un lado y
roscado del otro de diametro M4; dicha mordaza movil va asegurada con un tornillo
tipo allen de cabeza plana M4 (pieza numero 7)

posee un ojal fijo ( pieza 3 en la imagen) el cual va roscado del extremo proximal del
eje central que posee el agujero mas grande.

El dispositivo cuenta con una camisa externa ( pieza 5 en la imagen) que se acopla
en el extremo distal del eje central el cual se encargara de servir de canula o guia a
la guaya central (pieza 6 en la imagen)

dicha camisa se asegura con un tapén roscado ( pieza numero 4) el cual ajusta en
el eje central.

Por dltimo tenemos la guaya central (pieza niumero 6) es una varilla cilindrica de 2
mm de didmetro y 420 mm de longitud con una terminacion en gancho tipo ojal y
soldada en su otro extremo a un buldn cilindrico de 8 mm de diametro y 15mm de
longitud, con un agujero central de 4,5mm para paso del tornillo de sujecién (pieza
7) y de la mordaza movil (pieza 2)

El dispositivo ensamblado tiene una longitud méaxima de 635 mm y minima de 540
mm disefiada para la longitud maxima del movimiento de pinza del primer falange con
el segundo y tercero.

Longitud maxima 635mm

A ——

Longitud minima 540mm

El proceso de ensamblaje es netamente mecanico, en el cual hay 3 puntos claves
como se evidencia en la imagen siguiente, un primer paso para ensamblar el
dispositivo es introducir la guaya guia en el agujero proximal o ancho del eje central,
hasta su tope distal con el buldn cilindrico, luego se inserta en el eje central la mordaza
movil en el eje central y se alinea el agujero del tornillo con el agujero de la mordaza,
para esto se ponen a nivel las caras distales del bul6n y de la mordaza y se gura la
guaya guia hasta alinear los agujeros; una vez alineados se procede a bloquear su

36



movimiento con el tornillo de sujecion el cual se introduce por el extremo liso para que
ensamble el el extremo roscado pasando por la mordaza y la guaya guia.

Un segundo ensamble es roscar la mordaza fija del eje central para asi asegurar un
cierre en el dispositivo.

El ultimo ensamble se realiza introduciendo la camisa externa en la guaya guia por el
extremo distal de la misma y asegurando su retencion con el tapon roscado sobre el
eje central.

para su desensamble se deben deshacer los pasos tal cual como se muestra en este
trabajo.

10.Conclusiones

En la busqueda relacionada con la formacion del disefio desde la instrumentacion
guirdrgica se encontré una amplia gama de patentes relacionadas con el dispositivo
gue no cumplian con todas las funciones a las que se desea llegar desde el punto de
vista quirargico del presente trabajo, pero diluian opciones de disefio interesantes que
tomar en cuenta; asi mismo, el endo nudo o asa preformada se encuentra como un
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dispositivo de poco uso en instituciones de salud de tercer y cuarto nivel en la ciudad
de Medellin por razones cdmo su costo, aunque existan muchas marcas comerciales
gue entre sus catalogos incluyen el mismo para su venta, por ende, a pesar de su
funcionalidad y ventajas en relacion a la realizacion de nudos intra o extracorpOreos
con la ayuda del instrumental quirurgico de laparoscopia su utilizacién se ve muy
reducida en nuestro medio gracias a la comparacion funcionalidad/costo que se le da
al mismo desde el ambito quirargico.

Por otro lado, la inclusion de materiales biocompatibles fue un proceso que conllevo
una investigacion méas elaborada al respecto, gracias a la existencia de diversos
materiales utilizados en el campo quirdrgico que son éptimos para su utilizacion y
exposicion al cuerpo humano pero todo dependera del uso que se le dé al mismo, por
ende, se busca la utilizaciobn de aleaciones metalicas que permitan una mayor
resistencia a la corrosion por agentes quimicos y exposicién a fluidos corporales
ademas de que permitan la realizacion de un proceso de esterilizacion en el mismo
cumpliendo con uno de los objetivos claves del proyecto; también se evalla la
utilizacion de polimeros como recubrimientos de ciertas piezas en el disefio del
dispositivo para evitar ciertas propiedades de conduccién de energia; no se evalla la
utilizacion de cerdmicos para este tipo de instrumental ya que tienen propiedades
como dureza y baja resistencia a la traccion, aungque es uno de los mejores materiales
evaluados con respecto a la biocompatibilidad en seres humanos no es el mas
adecuado para el disefio de este tipo de instrumental (35).

Con los resultados obtenidos con relacidbn a las informacion otorgada por los
profesionales participantes de esta investigacion se determinaron varios criterios
importantes que, aunque fueron evaluados por el grupo de investigadores no se
tuvieron en cuenta en la realizacion del dispositivo como caracteristicas primarias del
mismo, tales como lo son el costo del mismo, la rapidez de uso y la resistencia del
mismo a diversos agentes quimicos y oxidantes en relacion con los detergentes
utilizados en la fase de lavado realizada en el proceso de esterilizacion de un
dispositivo, ya sea en procesos de esterilizacion a temperaturas altas o procesos a
temperaturas ambiente relacionado con el uso de agentes esterilizantes quimicos
(definiendo estos agentes como aquellos que pueden eliminar microorganismos tales
como los priones) (12).

Después de crear un disefio de un dispositivo de asa preformada o endo nudo, donde
obtuvimos un dispositivo desarticulable, con piezas conformadas por polimeros y/o
aleaciones metalicas y un asa de sutura que conforma un nudo corredizo preformado,
ademas de gue este debe ser montado en el dispositivo antes de ser accionado; se
considera que para una segunda fase del proyecto investigativo se debe contemplar
agregar una nueva pieza al mismo que permita realizar el nudo corredizo dentro del
dispositivo para aumentar su maniobrabilidad y versatilidad al momento de ser
utilizado en un procedimiento quirdrgico; en la actualidad se propone realizar un nudo
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tipo Duncan Loop Knot (34) gracias a las caracteristicas demostradas por el mismo
en la seccion de seleccion de alternativas del presente trabajo.

Anexos

10.1. Anexo 1: Carta de consentimiento informado (Entrevista)

Yo , C.C. ,
declar6 que se me ha explicado que mi colaboracion en el analisis sobre el estudio:
“Disefio de un modelo funcional en 3D de un dispositivo asa preformada o endo nudo
gue sea reutilizable, biocompatible y de bajo costo”, que consistira en contestar una
entrevista que pretende compartir mis conocimientos acerca del tema,
comprendiendo que mi colaboracién es una valiosa contribucion al medio.
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Acepto la solicitud de que la entrevista sea grabada en formato de audio para su
subsiguiente transcripcidn y estudio, a los cuales va a poder tener ingreso parte del
equipo docente de la carrera de Instrumentacion Quirargica de la Universidad de
Antioquia, que guia la investigacion y el estudio de nuevos aprendizajes.

Declar6 que se me ha comunicado extensamente sobre los probables beneficios,
peligros y molestias derivados de mi colaboracion en el analisis, y que se me ha
asegurado que la informacion que entregue va a estar protegida por el anonimato y
la confidencialidad.

Los Investigadores responsables del analisis de la informacion obtenida: Jeniffer
Suley Monsalve Montafio, Juan David Piedrahita Zapata y Nelly Andrea Ruiz Correa,;
se han comprometido a contestar cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que les
plantee sobre los métodos que se llevaran a cabo, peligros, beneficios o cualquier
otro tema referente con el estudio.

Del mismo modo, los entrevistadores me han ofrecido la certeza de que no se me
identificard en ninguna oportunidad en el andlisis y que los datos involucrados con mi
privacidad van a ser manejados en forma confidencial. En caso de que el producto de
este trabajo se necesite demostrar al publico externo (publicaciones, congresos y
otras presentaciones), se solicitara previamente mi autorizacion. Ademas, me han
reportado que tendré derecho a pedir y a que me sea entregada mi calificacion en esa
entrevista.

Por consiguiente, como participante, aceptd la invitacion en forma independiente y
voluntaria, y declaré estar enterado de que los resultados de esta indagacion van a
tener como producto un informe, para ser presentado como parte del titulo
Profesionales en Instrumentacion Quirdrgica.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segun las
condiciones establecidas.

Medellin, a dia del mes del 2020

Firma investigadores Firma participante
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Pie de pagina:

Aviso Legal: La informacién contenida en este documento, sera para el uso exclusivo
de la Universidad de Antioquia, quien sera responsable por su custodia y
conservacion debido a que contiene informaciébn de caracter confidencial o
privilegiada. Esta informacion no podra ser reproducida total o parcialmente por
terceros a los expresados y firmados explicitamente el en el presente documento.

10.2. Anexo 2: Carta de consentimiento informado (Encuesta)

Yo , C.C. :
declaré que se me ha explicado que mi participacién en el estudio sobre “Disefio de
un modelo funcional en 3D de un dispositivo asa preformada o endo nudo que sea
reutilizable, biocompatible y de bajo costo”, que consistira en contestar una entrevista
gue pretende compartir mis conocimientos acerca del tema, comprendiendo que mi
colaboracion es una valiosa contribucién al medio.

Acepto la solicitud de que la entrevista sea grabada en formato de audio para su
subsiguiente transcripciéon y estudio, a los cuales va a poder tener ingreso parte del
equipo docente de la carrera de Instrumentacion Quirargica de la Universidad de
Antioquia, que guia la investigacion y el estudio de nuevos aprendizajes.

Por consiguiente, como participante, acepté la invitacion en forma independiente y
voluntaria, y declaré estar enterado de que los resultados de esta indagacion van a
tener como producto un informe, para ser presentado como parte del titulo
Profesionales en Instrumentacién Quirdrgica.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segun las
condiciones establecidas.

Medellin, a dia del mes del 2020

Firma investigadores Firma participante
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Pie de pagina:

Aviso Legal: La informacién contenida en este documento, sera para el uso exclusivo
de la Universidad de Antioquia, quien sera responsable por su custodia y
conservacion debido a que contiene informacion de caracter confidencial o
privilegiada. Esta informacion no podra ser reproducida total o parcialmente por
terceros a los expresados y firmados explicitamente el en el presente documento.

10.3. Anexo 3: Estructura entrevista

Fecha

Nombre del
entrevistado

Clinica a la que
pertenece

Profesion o
especialidad

Procedimiento a
evaluar *

Formato de
grabacion**

*En relacion con: laparoscépica o ligadura de tubas uterinas. **Audio o video.

Objetivo: Conocer las opiniones de diversos profesionales en la salud acerca del uso
del dispositivo endoloop o asa preformada para la posterior realizacion de criterios de
seleccién en relacion con el disefio de un endoloop biocompatible, re esterilizable y
de bajo costo.

PREGUNTAS

1. ¢Podria describir brevemente el instrumental utilizado en suturas para colelap
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y ligadura de trompas?

2. ¢Como se ha sentido con estos métodos de sutura y que complicaciones ha
evidenciado tanto para usted como para el paciente?

3. ¢Ha utilizado usted alguna vez un dispositivo como el endoloop o0 asas
preformadas?

4. ¢Qué tan comun es el uso en dichas cirugias de un dispositivo como el
endoloop? en relacion con el namero de cirugia realizadas/ niumero de usos
del dispositivo.

5. ¢Qué ventajas y desventajas cree usted que tendria un dispositivo como este
disponible para cada cirugia que realicé?, ventajas tales como seguridad en el
anudado, disminucion del tiempo quirdrgico, entre otros y desventajas tales
como costos del dispositivo o dificultad en la utilizacion del mismo.

6. ¢Cree usted que es conveniente tener un asistente de sutura re-procesable y
de bajo costo para cirugias como colelap y ligadura de tubas uterinas? ¢ Por
qué cree usted que es necesario el uso de este dispositivo en este tipo de
cirugias laparoscoépicas?

7. ¢Cree usted que el uso de un endoloop podria disminuir el tiempo quirargico,
con respecto a los métodos de sutura que ha usado? Hablenos desde su
experiencia si el uso de otros dispositivos tales como ligaclips o suturas
manuales le ha ofrecido esta ventaja y seguridad en el anudado de estructuras.

8. Segun su experiencia, ¢Ha sido facil la utilizacion de un asa hemostética para
realizar el anudado en el procedimiento quirargico? ¢Ha tenido alguna
complicacion al momento de utilizar el dispositivo?

9. ¢Cree que los métodos actuales de sutura se podrian mejorar?

10.¢Qué es lo que mas le ha dado dificultad al momento del procedimiento de
sutura?

11.¢Cudles obstaculos considera al momento de usar los dispositivos de sutura
disponibles en el mercado?

12.¢Considera imperativo tener un dispositivo de sutura disponible para cada
cirugia que se realice de manera laparoscopica?

13. ¢ El disefio del dispositivo es amigable en relacién con el uso del mismo en
cirugia?

14.¢Es claro cémo se utiliza el dispositivo en la realizacion de un procedimiento
guirdrgico sea de colelap o ligadura de tubas uterinas y las partes que
componen el mismo?

15. ¢ Qué tan importante cree que debe ser la comodidad del asa de sutura para
la mano del cirujano, con relacion a su maniobrabilidad? ¢Cree que conocer
su utilizacién y como funciona por parte del equipo quirdrgico puede traer
ventajas en el procedimiento, tales como ergonomia del cirujano, disminucion
en el tiempo quirdrgico, entre otras?

16.¢Qué caracteristica creé que debe tener adicionalmente un dispositivo de
sutura para cirugia de minimo acceso?, tales como ergonomia, peso, facilidad
de uso, entre otras.

17.Clasifique en orden de prioridad las siguientes caracteristicas que a su juicio
debe tener el asa: peso, ergonomia, maniobrabilidad, versatilidad, facil acceso
0 armado, estética, facil desinfeccion.

18.¢Ha leido usted algun estudio que demuestre que el uso del dispositivo
aumenta la probabilidad de infeccion del sitio operatorio?

19.De los siguientes modelos comerciales presentados en las fotos ¢Cual es el
gue le agrada mas desde su criterio y por qué?
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Dichas preguntas se hacen en modo entrevista pero para conocer solo en un

macro, las opiniones de diferentes profesionales de la salud mas no
presento como resultado de entrevista de este trabajo de grado.

Figura numero 1: Endoloop Johnson&Johnson

E3J covipien®

SUI’g itiew/\u(o Suture™

Ligating Loop with
Delivery System

m 3.5 Metric

[REFJEL-21-L

16) Single Use Polysorb™ Ligating Loop with Delivery System

5 -

Figura niumero 2: Endoloop Covidien

se
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Figura numero 3: Endoloop Procupros

20.¢Cree usted que un dispositivo re-procesable es seguro para el proceso de
cirugia del paciente o para central de esterilizacion? Argumente su respuesta.

21.¢Qué material considera usted que es mas compatible para un dispositivo re-
esterilizable y seguro en cada etapa del proceso?

22.Segun su experiencia, ¢Cual cree usted que debe ser la sutura utilizada en
este dispositivo?, en relacién con los procedimientos de laparoscopica o
ligadura de tubas uterinas.

10.4. Anexo 4: Estructura encuesta

Fecha

Nombre del
encuestado

Clinica a la que
pertenece

Profesion o
especialidad

Procedimiento a
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evaluar *

*En relacién con: laparoscépica o ligadura de tubas uterinas..

Objetivo: Conocer las opiniones de diversos profesionales en la salud acerca del uso
del dispositivo endoloop o asa preformada en cirugia laparoscopica para la posterior
realizacion de criterios de seleccion en relacion con el disefio de un endoloop
biocompatible, re esterilizable y de bajo costo.

PREGUNTAS

1. ¢Sabe usted los que es un asa hemostatica de sutura tipo endonudo mostrado
en laimagen?

~—————=1 Figura 1: Endoloop Procupros

Si No

2. ¢Conoce algun dispositivo similar al asa hemostatica de sutura tipo endo nudo
gue sea reutilizable y esterilizable?

Si No

¢,Cuales?

3. Seleccione de las siguientes imagenes qué dispositivo le gusta mas y describa
el porqué.
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4. De los siguientes criterios asigne un valor de 1 a 10 de importancia segun su
experiencia con dispositivos quirdrgicos. Donde 1 es menos importante y 10 es
muy importante.

----- Maniobrabilidad.

----- Seguridad.

----- Confiabilidad.

----- Limpieza.

----- Resistencia a desinfectantes de alto nivel.
----- Uso de diferentes métodos de esterilizacion.
----- Rapidez en su montaje y uso.

----- Costos.
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