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RESUMEN

En el presente estudio se analizan tres términos que en nuestros
dias aparecen con frecuencia en articul os acerca de nuevas técni-
cas operatorias. Improvisacion e innovacién son confundidos con
el vocablo investigacion. Lostres conceptos son diferentes, por mas
que se llegan a emplear como sinénimos. Un buen nimero de
nuevas técnicas operatorias aparecen constantemente en revistas
quirargicasy son simples improvisaciones que no han pasado por
el tamiz de una metodologia de la investigacion. Muchas veces,
tales procedimientos resultan beneficiosos, por mas que otras
adolecen a largo plazo —y en ocasiones a corto—, de efectos
nocivosimpredecibles. Estearticul o, llevado a efecto mediante una
revision del problema en la literatura médica mundial, tiene la
pretension de buscar un control acerca del abuso de dichas
operaciones.
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En nuestros dias aparecen constantemente en las
revistas de cirugia, nuevos procedimientos operatorios,
modificaciones técnicas, desconocidos y asombrosos dispo-
sitivos instrumentales. En una palabra, infinitas novedades. Al
tener conocimiento de ello, obligadamente surge la pregunta:
¢ de todos, cudles seran simples y superfluas innovaciones?,
¢cuantos pueden llegar a considerarse producto de experi-
mentacién? Y, todavia mas, ¢.cuantos de ellos son el resulta-
do de una metddica investigacion cientifica? El establecimien-
to de dicha diferenciacion posee gran relevancia ética y
epistemoldgica. Esto no es superfluo, representa un hecho
trascendental que, desafortunadamente, soslayamos en nu-
merosas ocasiones mas por la novedad que por el progreso.

En medicina existen ciertas reglas para que los seres
humanos —los pacientes— participen como individuos en la
investigacion médicay, especialmente, en la terapéutica. Se
han formulado leyes federales e internacionales y cédigos de
bioética que rigen los fundamentos para probar nuevos
procedimientos diagnésticos, asi como farmacos y otros
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SUMMARY

This article analyses three terms that are often cited in the current
surgical literature: improvisation, innovationand surgical research.
Each one has a totally different definition yet in our daily practice
termsare often confused and even used as synonyms. Awide variety
of novel technical procedures are developed and sometimes
published without being first subjected to rigorous peer review.
These results sometimes are a by-product of improvisation. Often,
these new techniques have undoubtedly contributed to the progress
of surgery but in other cases, measured in the immediate or long
terms, side effects have become unpredictable and have caused
seriousharm. Inthisarticle, | carried out areview of theliterature
with the aim of proposing a more rigorous approach for the
publication of research results in the changing field of surgery.
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implementos terapéuticos; incluso se han orientado hacia la
constante y dinamica aparicion de recientes instrumentos
diagnosticos. Si bien en lo referente a nueva técnicas opera-
torias, éstas adolecen de ello; muchas de las novedosas
intervenciones quirdrgicas —es conveniente confesarlo— no
han seguido norma ética alguna en su experimentacion.

Enlainvestigacion de una determinada operacién quirar-
gica resulta muy dificil el uso de un grupo testigo como
placebo, tal como se hace en la terapéutica médica. Todo lo
mas, se llega a comparar los beneficios de una determinada
técnica operatoria con otra, cuyos resultados son de tiempo
atrds conocidos; en general, estos estudios son retrospec-
tivos, como —por citar un ejemplo— el seguimiento compa-
rativo a 30 afios en el Nissen y la fundoplastia posterior para
el tratamiento del reflujo gastroesofagico.*

En nuestra disciplina, a menudo parte del problema de las
innovaciones reside en el malentendido semantico —mas
frecuente en cirugia que en ciencia—, entre los términos
improvisacion, experimentacion e investigacion.
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Improvisacion, innovacion y experimentacion en cirugia

Todos los médicos nos vemos obligados, en un momento
dado, a modificar nuestros tratamientos, buscar nuevas
combinaciones de farmacos, probar algun producto que
antes no habia sido usado en una determinada enfermedad.
Pero en cirugia esta experiencia representa, en ciertos
aspectos, un hecho mucho mas complejo y cotidiano que en
la practica farmacoldgica y terapéutica. El cirujano se enfren-
ta con frecuencia, y ha menester adaptarse a ello, a varian-
tes anatdmicas inesperadas o imprevistas, producto de
cambios morfolégicos con los que tropieza por primera vez,
inherentes a la misma patologia y que, por lo tanto, hasta
entonces no le habian sido familiares. Por ello, el que opera
se ve precisado a introducir, con relativa frecuencia, modifi-
caciones a la técnica original e incluso a buscar una solucién
a algo inesperado. A este hecho —mas comun de lo que la
gente se imagina— lo llamamos improvisacion y lo tomamos
como algo absolutamente licito. Improvisar, de acuerdo al
Diccionario de la Real Academia Espafiola (DRAE), es hacer
algo de repente sin estudio ni preparacion. Maria Moliner,
mas prolifica, nos dice: improvisar (de “improviso”) es hacer
algo sin haberlo preparado por adelantado, inventandolo
mientras se va haciendo o ejecutando; como pronunciar un
discurso, recitar una poseia o ejecutar un trozo de musica;
hacer una cosa para la que no se esta preparado con los
medios de que se dispone. Y es ahi donde entra, precisa-
mente, la experiencia del que opera, pues la improvisacion,
para resolver nuevos problemas, nace de la experiencia
individual.

Independientemente de ello, todos reconocemos que la
cirugia se ha convertido en una especialidad esencialmente
dinamica. Y la verdad es que siempre lo ha sido. El cirujano
se siente obligado, ya no como necesidad sino por esa
inefable inclinacién hacia el progreso, a hacer uso de nuevas
técnicas para perfeccionar las anteriores, para buscar mejo-
res soluciones o, desafortunadamente, a veces por el simple
afan de introducir algo personal. A ello le llamamos innova-
cion. El DRAE dice que la voz innovar quiere decir: mudar o
alterar algo introduciendo novedades. Maria Moliner, en su
diccionario, le agrega sinobnimos como descubrir, explorar,
inventar, originar, reformar. Y es menester admitir que han
sido con dichos infinitivos como se ha venido haciendo la
cirugia, las méas de las veces sin seguir una metodologia
cientifica. Y, por ello, algunas innovaciones han sido justifi-
cadas y otras no; algunas han resultado buenas y otras, en
cambio, no solo distan de ser beneficiosas sino son desas-
trosas. No es lo mismo innovar que investigar. Segun el
DRAE, investigar es realizar actividades intelectuales y
experimentales de modo sistematico para aclarar conoci-
mientos acerca de cierta materia. Por consiguiente, desde el
punto de vista semantico, y en la practica, es menester
distinguir, primero, entre improvisar e innovar y después
profundizar en aquello que es investigar.

El procedimiento de la innovacién en cirugia —y es
menester reconocerlo— hizo en su momento grandes apor-
taciones. A la esfera creativa del cirujano le pertenece una
gran parte del desarrollo de la cirugia. Recordemos que asi
se introdujo la anestesia, que si bien habia vivido la purifica-
cion del éter sulfarico, las experiencias de Horacio Wells con
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el gas hilarante y sus efectos analgésicos en la extraccion de
muelas, en Ultima estancia resulté una innovacion de William
Morton. Lo mismo puede decirse de la introduccion de la
antisepsia; de la gastrectomia hecha por Ludwig Rydygier,
en la Prusia oriental,? o por Jules Pean,® acompafiando estas
dos a la de Billroth.* Este Ultimo realizd varios estudios
experimentales en el laboratorio para su valoracion, antes de
su aplicacién ala clinicay por consiguiente su procedimiento
pertenece a la investigacion. Asimismo, han sido producto
de la innovacién muchos de los elementos introducidos en
los departamentos de cuidados intensivos.

Hay que aceptar —de otro modo cometeriamos una
injusticia— que la cirugia constituye uno de los campos
médicos donde la innovacion ha constituido un arma capital
para su desarrollo; si bien en nuestra época con frecuencia
ha caido en el descontrol.

La gran mayoria de los productos sanitarios llamados
implantes, desde marcapasos a endoprotesis vasculares, se
debe a la capacidad de innovacion del ser humano. Sin
embargo, podriamos citar una larga lista de productos
protésicos que hoy han visto su brusca retirada del mercado,
no por defectos de fabricacion sino por su propia constitu-
cion, que al aplicarse a un nimero mayor de pacientes han
acabado por mostrar efectos nocivos.

En nuestro tiempo aparecen constantemente en revistas
médicas nuevos procedimientos técnicos, que no necesaria-
mente son buenos. La mayor parte no ha recibido una previa
evaluacion en el laboratorio de cirugia experimental, sino
que han resultado innovaciones surgidas durante la tarea
operatoria y el cirujano las aplica en el momento y, mas
adelante, las lleva a efecto en 10 0 20 casos, y mas que nada
con una apreciacion subjetiva y, generalmente, puesta en
practica por un tiempo reducido. Dichas innovaciones, que
aparecen en revistas quirirgicas, constituyen procedimien-
tos de efectos impredecibles, y como no han sido evaluados
ni descritos previamente, resultan novedades que, en mu-
chas ocasiones, son producto del arcaico sistema “de prue-
ba y error”, llevados a efecto en humanos, y aun cuando
carecen de una metodologia de investigacion, cumplen un
seguimiento a un plazo reducido.

A diferencia de los farmacos, los procedimientos innova-
dores quirdrgicos no pasan por instituciones como la Food
and Drug Aministration (FDA), Regulations for Clinical Trial® y
muy pocos en Estados Unidos por IRBs (Institutional Review
Boards), creado bajo los auspicios de la Oficina Americana
para la Investigacion en Humanos,® y entran en accion sin
control alguno. El tema ha preocupado a un buen nimero de
instituciones de bioética y, sobre todo, para quienes nos
interesa el cumplimiento practico formal, las normas éticas
pecan de ausencia. Moreno,” investigador de la ética del
tema, sefiala que, aun hoy, muchos cambios en cirugia
deben considerarse innovaciones y no procedimientos de
investigacion, y al no ser reconocidos como productos de
investigacion, las innovaciones quirdrgicas, en especial,
deben pasar antes de su publicacion por el tamiz de guias
orientadas a la proteccion de los seres humanos. Cierto es,
asimismo, que en muchas ocasiones el paciente desespera-
do y su por igual desesperado cirujano se ven forzados a la
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practica de procedimientos quirGrgicos que no han sido
sometidos a una evaluacion previa, y que pueden llegar a
resultar valiosos. Estos podrian ser publicados como casos
clinicos o el autor elaborar un protocolo de investigacion, si asi
lo desea, y desarrollarlo mas delante en el laboratorio. La
verdad es que en Estados Unidos no existe para los cirujanos,
como dice Spodick,® un simil ala FDA que controle o supervise
la introducciéon de nuevos procedimientos; las guias y las
reglas resultan insuficientes. En México, el Reglamento de la
Ley General de Salud tampoco considera el asunto de las
innovaciones en cirugia.®

En Estados Unidos, el problema fue llevado hasta los
medios de comunicacion, en diarios tan prestigiados y
difundidos mundialmente como el New York Times,* y ello
preocupd en sumo grado a la ciudadaniay al propio gobierno
que designd una comision para ocuparse del tema.

Reitsma y Moreno,® dos conocidos investigadores en
bioética, revisaron en 2002, 527 articulos de 18 revistas
quirGrgicas norteamericanas, tanto de cirugia general como
especializadas, publicadas entre los afios 1991 y 2000. No
voy a citarlas todas, para no ocupar espacio, pero incluyen
desde Archives of Surgey y The Journal of the American
College of Surgeons, hasta el Journal of Urology y el Surgical
Edoscopy. Los investigadores se dirigieron a cada uno de los
autores, cuyos titulos llevaban una de las siguiente palabras:
innovacion, nuevos procedimientos, nueva técnica, otro
abordaje, etcétera, todos sinénimos de cirugias innovado-
ras. La mayoria de los autores —mas de 70% de ellos—
trabajaba en hospitales universitarios o instituciones vy el
resto en la medicina privada. Las respuestas fueron anéni-
mas. De 59 autores a los que les fueron enviadas las
comunicaciones, solo respondieron 21, que confirmaron que
su trabajo fue de investigacion, pero solo seis habian consul-
tado previamente al IRBs. Con las respuestas recibidas, los
investigadores del programa bioético llegaron a la conclu-
sion de que la cirugia experimental aparece, a menudo, libre
de reglas bioéticas, y las guias y regulaciones resultan
insuficientes para hacer frente al reto de la cirugia innovado-
ra. Cuando se les preguntaba a los autores qué considera-
ban como investigacién quirdrgica y cual era la transicion de
innovacion a investigacion, éstos apuntaban que no habia
diferencia, que bastaba con hacer un protocolo y explicarle
al paciente el tipo de innovacion. Uno puede preguntarse,
¢qué acaso no conocian los requisitos que en cirugia debe
contar una investigacion cuando introducimos un nuevo
procedimiento?%*2

¢, Cuales temas eran los analizados en las revistas,
titulados con las palabras clave nuevo, novedoso, innova-
cion diferente, alternativa, aproximacion, técnica, otro mo-
delo, modificacion? He aqui algunos enunciados de los
articulos: “Alargamiento del tenddn de Aquiles en el paciente
diabético para evitar la ulceracion del tobillo”; “Cirugia fetal
para el mielomeningocele”; “Esofaguectomia total por aca-
lasia con reconstruccion géastrica”; “Engrapadora para pro-
cedimiento endoscopico asistido para diverticulectomia en
un Zenker, cerrando la mucosa y muscular con grapas”;
“Hemorroidectomia mediante engrapadora transrectal”;
“Comparacion entre esofaguectomia de minima invasion
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con esofaguectomia transtoracica y transhiatal, comparacion
retrospectiva de las tres técnicas, n = 18, 20 y 16”; y “Escision
de una glandula submandibular por via oral”.

Muchas de las nuevas operaciones, como los nuevos
farmacos, pueden tener un beneficio inmediato o durante
cierto tiempo, pero ¢ quiere ello decir que definitivamente son
efectivos? En cirugia como en farmacologia, existe el efecto
placebo, que ha sido demostrado desde hace afios®® y que
para el autor de estas lineas ha constituido uno de sus temas
de estudio.

Ahora bien, es del todo factible que alguna o algunas de
estas innovaciones puedan tener éxito. ¢ Cuél es la valora-
cion a largo plazo de cualquier operacién? En ocasiones los
efectos nocivos aparecen de inmediato, como en la técnica
de Devine para el tratamiento de la tGlcera duodenal donde
se dejaba el antro gastrico y se hacia una gastroenterosto-
mia, y el antro por distension al quedar aislado liberaba
gastrina que estimulaba la produccién de acido clorhidrico y
la formacién casi inmediata de una ulcera en la boca anas-
tomotica. ¢ Qué acontecié con los pacientes que en la cirugia
bariatrica eran sujetos a derivaciones ileointestinales y desa-
rrollaban con el tiempo necrosis hepatica? Asi podriamos
traer a colacion un sinnimero de ejemplos de pacientes que
fueron victimas de innovaciones en cirugia. Antes, la inno-
vacion frente a la nada constituia la Gnica forma de progre-
sar. Hoy ya no. ¢ COmo proteger a ese paciente que va a ser
sometido a una innovacioén quirdrgica, cuyos resultados, no
solo los inmediatos sino aquéllos a largo plazo, pueden
resultar impredecibles, como ha ocurrido y ocurre con algu-
nos farmacos en el correr del tiempo?

El problema no es nuevo. Desde 1961, el anestesidlogo
Beecher'* apuntaba: “uno puede y debe cuestionar los
derechos éticos y morales de continuar introduciendo en
cirugia procedimientos no planeados previamente”, es decir,
improvisados.

Hoy dia, para que en cirugia se apruebe un nuevo
procedimiento debe exigirsele tener un buen respaldo de
cirugia experimental. Las aportaciones de la cirugia contem-
poranea han nacido mas que nada, a partir de la segunda
mitad del siglo XIX, de la investigacion en el laboratorio de
cirugia experimental. De éste aprendimos el tratamiento
quirdrgico de la Ulcera péptica con Lester Dragstedt, la cirugia
de corazon abierto con Lillehei y las técnicas para trasplante.
Uno de los grandes impulsores de la investigacion quirargica
en el laboratorio fue el profesor Owan Wangensteen,* funda-
dor del llamado Surgical Forum, libro donde en el congreso
anual del American College of Surgeons se presentan entre
800 y 1000 trabajos de investigacion experimental. También
en este tipo de investigacion se aplican las reglas de ética a
seguir con el trato de los animales en el bioterio y que,
desafortunadamente, tampoco se llevan a efecto al pie de de
la letra en todos los planteles. Los estudios clinicos en cirugia
adolecen de mas inconvenientes que en medicina general.'
Las innovaciones aparecen todos los dias. Para los cirujanos
es dificil saber seleccionarlas. Con frecuencia eluden muchos
de los requisitos que exige la investigacion y la bioética.t” En
general, en cirugia no podemos usar—como apuntdbamos en
anteriores lineas— el método placebo, para evaluar una
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nueva operacion como si fuera un producto farmacoldgico,
porque resultaria no ético. Todo los que hacemos es buscar
una comparacion con otra intervencion que ya ha experimen-
tado la prueba del tiempo. Aun asi, deben existir, como decia
Francis Moore,*® ciertas reglas. Segln apuntaba, toda innova-
cion debe:

» Contar con una investigacion apropiada en el laboratorio
de cirugia experimental.

» Llevar a cabo la evaluacién del procedimiento de prefe-
rencia en un hospital institucional y no privado.

» Disponer de la supervision de un cirujano de mayor nivel
académico.

* Proporcionar informacion amplia y clara a los enfermos
acerca de la cirugia que se les va a practicar.

Como puede verse, existen ciertos criterios a seguir en las
llamadas innovaciones en cirugia. Algunas formas caen den-
tro de las normas corrientes de regulacion para la investiga-
cion en humanos,*® otras frecuentemente no llegan a llenar la
definicion de investigacion y son las que requieren especial
vigilancia. La cirugia, como la medicina general, es una ciencia
aplicada y su progreso ineludible se fundamenta en la inves-
tigaciény enlainnovacion, la cual en Ultima instancia depende
de la experimentacién en sujetos humanos.

La ética, al permitir identificar la conducta deseable, ocupa
un lugar central en toda actividad humana, ya sea en su
relacién con otros individuos, con los animales o con el
ambiente. La ética en la investigacion en humanos pretende
proteger el bienestar y los derechos de los participes en la
investigacion, a la vez que facilita que dicha investigacion sea
beneficiosa para la comunidad cientifica y para la humanidad.
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