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Resumen

Introduccion. El abordaje laparoscdpico ha demostrado
beneficios clinicos frente al abierto en la herniorrafia
inguinal, snembargo, sucosto-efectividad escontroversal.
En amboas, la utilizacion de mallas de baja densidad ofrece
menor dolor posoperatorio, regresotempranoalaactividad
laboral ymgor calidad devida, en comparacion conlasde
altadensidad. En Colombia, no existeinformacién sobred
costo-efectividad del abordajelaparoscopicoen comparacion
con € abierto, ni con @ uso de mallas de baja densidad.

Objetivo. Comparar cuatro alternativas posibles de
herniorrafia, conbaseenlatécnicayend tipodemallas,
identificando el impacto econdmico de la intervencion
por intermedio de un analisis de costo-efectividad.

Métodos. Se hizo un andlisisretrospectivo de pacientes
econdmicamente activos con herniainguinal unilateral
primaria sometidos a herniorrafia abierta con mallas
de alta densidad en el periodo 2005-2010. A partir de
los costos institucionales, se simularon los costos de
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tresdiferentes procedimientos (herniorrafia abierta con
malla de baja densidad, herniorrafia transabdominal
preperitoneal con malla debaja densidad y herniorrafia
transabdominal preperitoneal con malla dealta densidad)
y se compararon con el tradicional.

Resultados. Se incluyeron 505 pacientes sometidos a
herniorrafia abierta con mallas de alta densidad, con un
promedio de 12,3 diasdeincapacidad médica. El cogtototal
por paciente fue de Col$ 1’ 129.443 (directo: Col$ 689.443;
indirecto: Col$ 440.000). Los costos Smulados para cada
tipo de herniorrafia fueron: abierta con malla de baja
densidad, Col$ 1’ 214.000 (directo: Col$ 774.000; indirecto:
Col$440.000); transabdominal preperitoneal con mallade
alta densidad, Col$ 2'484.000 (directo: Col$ 2’ 198.000;
indirecto: Col$ 286.000); y transabdominal preperitoneal
con malladebaja densidad, Col$ 2’ 570.000 (directo: Col$
2284 000; indirecto: Col$ 286.000). El mayor costo dela
lapar oscopia seencuentraasociadoal uso dealgunosinsumos
(grapadora, bisturi armonico). En Colombia, € valor ideal
para consderar costo-efectivo € abordaje laparoscopico
con malla de baja densdad es de Col$ 1’ 276.000.

Conclusiones. En Colombia, laherniorrafialaparoscopica
inguinal por viatransabdominal preperitoneal noesuna
intervencion costo-efectiva. Teniendo en cuenta los
grandeshbeneficiospara el pacientey frentealosavances
tecnol 6gicos actuales, esindispensable el ajuste de los
costosdirectos por partedelaindustriaylanegociacién
de nuevas politicas entre los actores del sistema.
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I ntroduccion

Laherniainguinal esunaentidad de gran prevaenciaen
lapoblacién adulta. Se estimaqueel riesgo de presentar
unaherniainguinal enun hombreesde27 %alolargo de
suviday, paraunamujer, de 3 % *. Consecuentemente,
se hadeterminado que esta condicion puede considerarse
prioritaria para la salud publica por la carga de la
enfermedad para |os sistemas sanitarios 2. En mas de
80 % de estas herniorrafias se emplean materiales
protésicos 3. En Colombiano existeinformacion sobre
lacargadelaenfermedad relacionada, particularmente,
en términos econdémicos.

En Colombia, una de las técnicas quirlrgicas fre-
cuentemente utilizadas es la abierta por via preperito-
neal (herniorrafia de Nyhus) “. Su efectividad clinica
(resultados para € paciente), con malla convencional
(altadensidad, mas de 100 g/cm?), se ha documentado
localmente #7. Sin embargo, no existe informacién en
€l pais sobre | os resultados econdmicos que estatécnica
quirdrgica genera para el prestador de servicios de sa-
lud, ni sobre la carga de la enfermedad para el sistema
sanitario (asegurador).

A la par, en los Ultimos afios el manejo de esta
condicién ha cambiado de forma notable en e mundo,
especificamente desde el advenimiento de la técnica
laparoscopica. Simultaneamente, la disponibilidad de
nuevos materiales protésicos harevolucionado € trata-
miento, en particular, tras la introduccion a principios
de siglo de materiales de baja densidad (mallas con
densidad menor de 80 g/cm®). Los resultados clinicos
recientes sugieren que la herniorrafia inguinal por via
laparoscopica o mediante e uso de mallas de bajadensi-
dad puede reducir € tiempo de recuperacion, de regreso
ala actividad labora y de estancia hospitalaria 3. Al
respecto, algunos estudios locales demuestran estas
ventgjas para el paciente, en particular con el uso de
técnicas laparoscopicas .

No obstante, el costo-efectividad de la herniorrafia
laparoscdpica no se hadocumentado totalmente. Algu-
nos estudios favorecen estaintervencion >, pero otros
cuestionan & impacto que puede llegar a tener sobre
las variables econdmicas de atencion en salud, parael
prestador de serviciosy para el sistema sanitario 81819,
En Colombiano existen datos sobre el costo-efectividad
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de la herniorrafia laparoscopica o mediante €l uso de
mallas de baja densidad, en comparacion con laabierta
convencional.

En el Hospital Universitario San Ignacio, lahernio-
rrafiapreperitoneal por técnicade Nyhus se desarroll6
desde la década de los ochenta del siglo pasado. Sin
embargo, rutinariamente se emplea a partir del afo
2000 2.

Diez afos después, frente al avance acelerado de
las nuevas tecnologias, el objetivo de este estudio fue
evaluar los resultados clinicos y el costo-efectividad
de la herniorrafia abierta por via preperitoneal con
mallas de alta densidad, en poblacidn colombiana eco-
némicamente activa, desde la perspectivadel paciente,
del asegurador y del prestador de servicios de salud,
comparando sus resultados con nuevas tecnologias y
materiales protésicos (herniorrafia laparoscépica o
mallas de baja densidad).

Paraeste propdsito, este estudio estuvo dividido en
tresfases. En laprimerase determinaron los resultados
clinicosy econdmicos (costo directo eindirecto) de una
cohorte de pacientes sometidos a herniorrafia abierta
por via preperitoneal con mallas de altadensidad en el
Departamento de Cirugiadel Hospital Universitario San
Ignacio. En la segunda fase, se busco en la literatura
cientifica los resultados clinicos y econdémicos de la
herniorrafia con nuevas tecnologias (laparoscopia o
mallas de baja densidad). En la tercera fase, se hizo
una simulacion econdmica, comparando |0s resulta-
dos obtenidos con la herniorrafia convencional frente
a nuevas tecnologias (laparoscopia 0 mallas de baja
densidad) que brindaran una adecuada efectividad
clinica, con el fin de evaluar el costo-efectividad de
las intervenciones.

El impacto de este estudio podria traducirse en
gjustes a tratamiento quirdrgico convencional, o en la
incorporacion de nuevos tipos de herniorrafia o uso de
materiales, dirigidosamejorar laefectividad clinicay el
costo-efectividad del tratamiento (reduccion de compli-
caciones, recurrencias, disminucion del tiempo deretorno
alaactividad laboral y menor tiempo de incapacidad).
Asimismo, este analisis podria tener un impacto en la
eficiencia del prestador y del sistema sanitario para el
tratamiento de esta entidad.

243



Pinzén FE, Rincon FM, Espitia E, Dominguez LC

Materialesy métodos
Primera fase

En esta fase se evalud una cohorte retrospectiva de
pacientes adultos, econdémicamente activos (hombres
de 18 a 62 afiosy mujeres de 18 a 57 afios), con hernia
inguinal primaria unilateral, sometidos a herniorrafia
electiva por via preperitoneal (Nyhus) con colocacion
de mallade altadensidad bajo anestesiaregional, entre
enero de 2005 y junio de 2010.

Se excluyeron del andlisis:

a) pacientes menores de 18 afios,
b) hombres mayores de 62 arios,
Cc) mujeres mayores de 57 afios,
d) herniainguinal reproducida,
€) herniainguinal bilateral,

f) cirugiade urgencia,

g) procedimiento quirdrgico adicional alaherniorrafia
en el mismo acto operatorio (por ejemplo, hernio-
rrafia umbilical, prostatectomia, colecistectomia,
entre otros), y

h) pacientes sometidosaotro tipo de herniorrafia(con
tension o laparoscopica).

Se disefié una base de datos en el programa Excel®
(Microsoft Corp.) y se incluyeron variables sociode-
mogréaficas, clinicas 'y econémicas (costo directo del
procedimiento), como sexoy edad, tiempo de evolucién
de los sintomas, tiempo operatorio, numero de dias de
incapacidad, tasadereproducciony deinfeccion del sitio
operatorio, costo promedio de |os honorarios médicos
(cirujano, anestesi6logo, ayudante), costo delasmallas
de alta densidad, costo de insumos y medicamentos, y
costo de |los derechos de sala.

Lainformacion clinicay sociodemograficase obtuvo
de los registros clinicos sistematizados de la historia
clinica electrénica y, las variables econdmicas se ob-
tuvieron de la revision individual de las facturas por
paciente, suministradas por la oficina financiera de la
institucion y establecidas a partir del manual detarifas
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y procedimientos del Instituto de Seguro Socia (1SS)
del 2001.

Lamayoriadelos procedimientosfueron practicados
por residentesdecirugiadell alV afio, bajo lasupervision
directa de cirujanos con experiencia. El procedimiento
se realizé por la técnica preperitoneal (herniorrafia de
Nyhus) 4 con mallas de ata densidad de polipropileno
de 10 x 10 cm, fijada con tres puntos simples de poli-
propileno 3-0, uno alaespinadel pubisy los otros dos
al ligamento de Cooper, €l tltimo de ellos media ala
venafemoral. En todos | os casos se administro antibio-
tico profiléctico, de acuerdo con los estandares de los
Centers for Disease Control and Prevention 2L,

Deformageneral, sedetermind el tiempo deevolucion
delossintomas, laedad global deinicio delaenfermedad
gjustadaal sexo, €l tipo de herniaseguin laclasificacion
de Nyhus?y el nimero de dias deincapacidad médica.
Para la evaluacion de la efectividad clinica del proce-
dimiento, se evaluaron como resultados primarios €l
tiempo operatorio, la tasa de reproduccion y latasa de
infeccion del sitio operatorio. Latasa de reproduccion
y lade infeccién del sitio operatorio fueron evaluadas
hasta el sexto mes posoperatorio.

Parael andlisisecondmico seevauo el costo indivi-
dual de los honorarios, insumos, malla, medicamentos
y derechos de sala por afio, a partir del 2005, expresado
en pesos colombianos adiciembre de 2010, mediante €l
gjuste correspondiente del indice de preciosa consumi-
dor (IPC) obtenido apartir delainformacion disponible
del Departamento Nacional de Estadistica (DANE) Z.
Con estos datos se calcul6 € costo directo individual
promedio (por paciente) de la herniorrafia por via pre-
peritoneal con mallas de alta densidad y el costo total
del tratamiento de toda la cohorte.

El costo indirecto relacionado con el procedimiento,
se obtuvo a partir del producto resultante del nimero
de dias promedio de incapacidad por €l saario diario
correspondiente. Este costo indirecto representa el
asumido por el sistema sanitario en incapacidades mé-
dicas hasta la recuperacion funcional del enfermoy su
reintegro laboral.

El salario promedio esta expresado en pesos colombianos
adiciembre de 2010, teniendo en cuentalas variaciones
progresivasend IPC. Parael DANE, €l ingreso mensual
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promedio para un asalariado en Colombia corresponde
a dos salarios minimos mensual es legal es vigentes .

El costototal esel resultado delasumadel costo directo
y €l indirecto, expresado de formaindividual y global.

Para el andlisis estadistico, |as variables continuas se
expresaron en promedio y desviaciones esténdar y las
variables categdricas, en frecuenciasy porcentgjes. Los
datos se analizaron en el programa Stata 9.0° (Stata
Corp.) y, los datos econdmicos, en € programa Excel®
(Microsoft, Corp.).

Segunda fase

En esta fase se analizd la efectividad clinica de otras
técnicas quirurgicas, total mente extraperitoneal y trans-
abdominal preperitoneal, y del uso de otros materiales
protésicos, como lasmallas de bajadensidad, utilizadas
tanto en el herniorrafiaabiertacomo en lalaparoscdpica.

El objetivo de esta fase fue evaluar la efectividad
clinicade estastecnol ogias en comparacion conlaactual
(herniorrafia abierta convencional con mallas de alta
densidad), como punto deandlisisinicia parael andisis
de costo-efectividad de las intervenciones.

Para el desarrollo de este objetivo, se hizo una
busqueda en la literatura biomédicaen idiomainglésy
espanol, desde 2000 alafecha, en las bases de datos de
Pubmed, Embase, Cochrane, Scopus, Lilacsy Ovid, con
€ fin de encontrar estudios en los que se compararan:

1. €l abordajeabierto versuslaparoscdpico (totalmente
extraperitoneal o transabdominal preperitoneal) para
laherniorrafiainguinal,

2. laherniorrafia con mallas de baja densidad versus
de alta densidad, bien fuera por via abierta o la-
paroscopica. Paratal fin, se incluyeron revisiones
sisteméticas de laliteraturay metaandlisis.

En laprimeracomparacion se definieron como resul-
tados primarios: el tiempo operatorio, latasa global de
complicaciones, latasadeinfeccion del sitio operatorio,
latasade reproduccion, lapresenciade dolor posopera-
torioy el tiempo de retorno laboral (nimero de dias de
incapacidad). Para la segunda comparacion (mallas de
bajadensidad versus de altadensidad), se definieronlos
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mismosresultadosy, ademas, €l porcentaje de sensacion
de cuerpo extrafio.

La busqueda permitié encontrar:

1. estudios que compararan €l herniorrafia abierta
versus laparoscopica, independientemente del tipo
de materiales utilizados y,

2. estudios disefiados para evaluar €l uso de mallas
de baja densidad versus de ata densidad de forma
global en ambos tipos de abordaje.

No obstante, no seidentificaron revisionessistematicas
delaliteraturagque compararan, de formadiscriminada,
el uso de mallas de baja densidad versus mallas de alta
densidad en cirugia abiertay en cirugia laparoscopica.
Por esta razon, se decidi6 llevar a cabo dos revisiones
sisteméticas de la literatura para evaluar discriminada-
mente el uso de estos materiales protésicos, tanto para
cirugia abierta como por laparoscopia.

Para este objetivo se hizo una nueva busgueda de
estudios clinicos de asignaci6n aleatoriaen las mismas
bases de datos, en idioma inglés o espafiol, de 1998
a marzo de 2011. Se hicieron dos comparaciones. La
primera comparacion fue efectividad clinicadel uso de
mallas de bajadensidad versusmallasde atadensidad en
herniorrafialaparoscopica (transabdominal preperitoneal
o0 totalmente extraperitoneal) y, lasegunda, efectividad
clinicade las mallas de baja densidad versus mallas de
altadensidad en herniorrafia abierta.

Paraambas comparaciones, loscriteriosdeinclusion
fueron:

1. pacientes adultos,
2. herniainguina primariay
3. cirugiaelectiva.

Se excluyeron los estudios con pacientes pedia-
tricos, hernia inguinal reproducida o hernia inguinal
estrangulada.

La evaluacion de la calidad metodolgica de los
estudios se hizo de acuerdo con las recomendaciones
de la Colaboracién Cochrane % y participaron en ella
todos los investigadores. En cada uno de los grupos se
determinaron |l as caracteristicas demogréficas, € tamafio
de la muestra, €l nimero de pacientes asignados y no
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asignados al eatoriamente acada uno delostratamientos,
el nimero de pérdidas de seguimiento y el tiempo de
seguimiento.

Finalmente, se establecieron como resultados pri-
marios, para cada una de las comparaciones, latasa de
dolor posoperatorio (de acuerdo con la escala visual
anadloga), latasagloba de complicaciones (reproduccion,
infeccion del sitio operatorio y hematoma), y €l tiempo
de incapacidad (dias). Para la segunda comparacién,
se tuvo en cuenta como resultado primario adicional,
el porcentgje de sensacién de cuerpo extrafio. Como
resultados secundarios, se consideraron otrascomplica
ciones (atrofiatesticular, seroma), € tiempo quirdrgico,
la estancia hospitalaria 'y la evaluacion de calidad de
vida. Laevaluacion de las complicaciones, tanto en los
resultados primarios como en los secundarios, se tuvo
en cuenta hasta el primer afio posoperatorio.

End andlisisestadistico, € impacto delaintervencion
seexpresd mediante larazén de momios (oddsratio, OR)
conuninterval o de confianza (IC) de 95 %. Se utiliz6 un
model o de efectosaeatorios. El andlisisdelasvariables
continuas seexpresd en mediasy desviacion estandar. La
pruebadeji a cuadrado con unasignificanciaestadistica
p<0,05, se empled paraevaluar la heterogeneidad entre
losestudios. Se utilizo el programa estadistico Rev Man®
(Cochrane Collaboration).

Tercerafase

Los resultados clinicos y econémicos obtenidos con
laherniorrafia por via preperitoneal con mallas de ata
densidad, evaluados en la primera fase del estudio, se
compararon mediante unasimulacién econémicacontra
aquellas tecnologias evaluadas en la segunda fase, que
demostraran mayor efectividad clinica en relacion con
la técnica convencional utilizada, de acuerdo con los
resultados propuestos. En estafase se pretendiacomparar
las diferentes tecnologias, con el fin de determinar con
cual de €ellas se obtenia el mejor equilibrio entre efec-
tividad y viabilidad financiera parael sistema sanitario
(costo-efectividad).

Para tal fin, la oficina financiera del Hospital San
Ignacio suministro el costo directo promedio en pesos
colombianos adiciembre de 2010, delas mallasde baja
densidady delosinsumosrequeridosparalaherniorrafia
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laparoscopica transabdominal preperitoneal (trocares,
bisturi arménico y grapadora). Con estos datos, se si-
mularon tres posibles intervenciones:

1. herniorrafia abierta con mallas de bagja densidad,

2. herniorrafialaparoscépicatransabdominal preperi-
toneal con mallas de altadensidad y

3. herniorrafia laparoscopica transabdominal prepe-
ritoneal con mallas de bagja densidad, las cuaes se
compararon con latécnicaabiertaconvenciona, para
determinar el costo directo promedio deintervencién
por pacientey de la cohorte evaluada.

El costo indirecto se calculd multiplicando el nimero
dediasdeincapacidad, obtenido enlasegundafase, por
el costo promedio diadeincapacidad (base: dossaarios
minimos mensual es legal es vigentes) para cada una de
las intervenciones.

El costo total fue el resultado delasumadel directo
y €l indirecto.

El andlisis de costo-efectividad se hizo mediante el
célculo de puntaje Quality Adjusted Life-Year (QALY)
paracadaintervencion. El QALY sebasaen € nimero
deafos devidaque seganarian por laintervencion. Cada
ano en perfecto estado de salud tiene un vaor de 1,0,
siendo €l de lamuerte de 0,0. L os datos estandarizados
sobredl valor del QALY paralaherniorrafiainguinal por
via abiertay laparoscopica, se obtuvieron del registro
del andlisisde costo-efectividad (Cost-effective Analysis
Registry) %, siendo en promedio de 0,83 para el proce-
dimiento abierto y de 0,84 para el laparoscdpico. No
existeinformacion sobre el valor del QALY diferencial
de acuerdo con €l tipo de material protésico empleado.

El costo-efectividad de cada una de las tres inter-
venciones simuladas, en relacion con la herniorrafia
convencional, se obtuvo mediantelasiguiente férmula:
(costo delaintervencion simulada— costo delainterven-
cion actual) / (QALY intervencion simulada— QALY
intervencion actual).

En este estudio, € punto de corte adoptado paradefinir
si unaintervencion resultaba costo-efectiva o no (valor
del QALY), seobtuvo apartir deladefinicion propuesta
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) %, en
lacual el valor méximodeun QALY correspondeatres
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veces € producto interno bruto (PIB) per capita (US$
9.800/afio paraColombia). Bajo este concepto, si €l valor
del QALY obtenido con cualquieradelasintervenciones
simuladas, en relacion con latecnol ogia convencional,
superabalos US$ 29.400 (Col$ 58 800.000) por QALY
ganado (US$ 1=Col$ 2.000), laintervencién no se con-
sidera costo-efectiva. Este andlisis fue efectuado en el
programa Excel® (Microsoft Corp.).

Resultados

Primera fase

Se incluyeron 6.200 pacientes, de los cuales, 505
cumplieron con los criterios de inclusién, 413 hombres
(81,8 %) y 92 mujeres (18,2 %), con unaedad promedio
de 45,6 afos. en hombres, 46,6 afios (rango, 18 a65), y
en mujeres, 41,18 afos (rango, 18 a57).

Herniorrafiainguinal abierta vs laparoscopica

El tiempo promedio de evolucion de los sintomas
fue 15,8 meses (hombres: 15,3 meses;, mujeres: 18,9
meses) y, la edad promedio de inicio de |los sintomas,
de 47,7 ahos (hombres: 47,7 afios, mujeres: 40,4 afnos).

El tiempo quirdrgico promedio fue 56,5 minutos
(DE=16,7; rango: 20a120). Latasadeinfeccion del sitio
operatorio fue 0,59 % (tres casos) y, lade reproduccion,
de 0,4 % (dos casos).

Otras caracteristicas demogréficas se presentan enla
tabla 1. El principal tipo de herniaseguiin laclasificacion
de Nyhus, fue el tipo 11 (60,59 %) (tabla 2).

El costo directo promedio de la herniorrafia por
via preperitoneal con malla de polipropileno de ata
densidad, a precio de diciembre de 2010, fue de Col$
689.443, y el costo directo del tratamiento de lacohorte
fue de Col$ 377'075.158. En latabla 3 se presentala

TaBLA 1
Caracteristicas demograficas de la poblacion

Distribucion Inicio dela enfermedad
segun edad Sexo Edad (afios) Tiempo de evolucion (meses) ~
~ (edad en afios)
(afios)
Muj H Ti

Grupo n (%) ujeres ombres Promedio Mujeres Hombres 1empo Mujeres  Hombres Global Mujeres Hombres
etario (%) (%) total
18-44 212(41,9) 47(235) 156 (76,5) 32,8 32,6 32,8 14,78 16,4 14,2 31,5 31,2 31,6
45-50 214(423) 45(19,6) 178(80,4) 52,4 51,4 52,6 16,6 22,0 153 51,0 496 51,3
>60 79 (15,6) 79 (100) 62,0 62,0 16,37 16,3 60,6 60,6
Total 505 Q(182) 413(8L8) 4569(1865) 4118(1857) 466(1865) 158(1-240) 189(1-240) 153(1-240) 477 404 478

TABLA 2
Distribucién de los diferentes tipos de hernia segun la clasificacién de Nyhus

Tipo

n

%

Tipo |
Tipo Il
Tipollla
Tipo Il1b
Tipolllc

Inguinal y femoral

2
306
99
59
27
12

0,40
60,59
19,60
11,68

5,35

2,38

Total

505
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TaBLA 3
Comparacién de costos de la herniorrafia inguinal por via preperitoneal expresados en precios
de diciembre 2010 (pesos col ombianos)

Producto/Afio 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Namero total de 93 101 67 89 o4 61
herniorrafias

Honorarios médicos 172.387 176.789 178,514 165.892 155.745 152.292
(cirujano)

Honorarios médicos 133.978 133.587 133.935 127.043 118.987 119.608
(anestesidlogo)

Honorarios médicos 50.092 50.421 50.158 47.676 44.666 45.236
(ayudante)

Total honorarios médicos 356.457 360.797 362.607 340.611 319.189 317.136
Mallade dlta densidad 60.345 57.554 55.497 53.154 49.379 49.460
(polipropileno) 10 x 10 cm

Medicamentos 67.235 44,057 36.094 36514 60.287 30.267
Insumos 114.547 102.260 106.111 110.291 114.916 111.895
Derechos de sala 198.404 198.936 200.145 189.918 177.629 180.686
Costo unitario 796.988 763.604 760.454 730.487 721.399 689.443
Costo total 74119843 77123969 50'950.428 65013377 67811521  42'056.019

Tarifa unidad de valor real (UVR) Instituto de Seguro Social 2001 + 40 % promedio, teniendo en cuenta que el valor de la hernia
es de 70 UVR. Ajuste porcentual anual de acuerdo con la variacion acumulativa en €l indice de precios al consumidor (IPC).

informacion econdmica discriminada por producto y
ano. El nimero promedio de dias de incapacidad por
paciente fue de 12,35 (DE=2,9; rango: 3 a 20) vy, €l
nimero promedio total de dias de incapacidad de la
cohorte, de 6.212 dias.

El costoindirecto promedio (incapacidad) por pacien-
te, aprecios de diciembre de 2010, fue de Col $ 440.008
y, €l delacohorte, de Col$ 222’ 203.990.

El costo total promedio por paciente fue de Col$
1'129.891y, €l delacohorte, de Col$ 599'279.148.

Segunda fase
Informacion disponible en la literatura biomédica

» Herniorrafialaparoscopica (transabdominal prepe-
ritoneal o total mente extraperitoneal) versusabierta

Se encontraron cinco revisiones sistematicas de lalite-
ratura de estudios clinicos de asignacion aleatoria que
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comparaban la efectividad clinica de la herniorrafia
laparoscopica (totalmente extraperitoneal y transabdo-
minal preperitoneal) con la abierta 1%,

En cuatro de ellas #1928 se encontrd que el tiempo
operatorio habia sido menor en la herniorrafia abierta.
Latasa de infeccion fue significativamente menor con
latécnicalaparoscopica (transabdominal preperitonea y
totalmente extraperitoneal) en unade dichasrevisiones
1y, con la herniorrafia laparoscopica transabdominal
preperitoneal, en otra®. Latasade recurrenciano mostro
diferencias estadisticamente significativas entrelos dos
tipos de herniorrafia en tres de las revisiones®*?, pero
pareci6 favorecer laherniorrafial aparoscopicatransab-
dominal preperitoneal enunadeédllas(Grant). Latasade
dolor posoperatorio fue significativamente menor con la
herniorrafia laparoscépica (totalmente extraperitoneal,
transabdominal preperitoneal) en dos revisiones y no
mostré diferenciasen unade ellas (Grant). No se demostro
beneficios de la herniorrafia l aparoscopica (total mente
extraperitoneal y transabdomina preperitoneal) en el
retorno laboral, en todas las revisiones. En promedio,
el tiempo deretorno laboral fue de 3 a7 diasmenor que
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con la herniorrafia abierta. Otras caracteristicas de los
estudios se encuentran en latabla 4.

e Mallas de baja densidad versus mallas de alta
densidad

Seencontraron dosrevisionessisteméticasdelaliteratura
tanto en herniorrafia abierta como en laparoscopica
(totalmente extraperitoneal, transabdominal prepe-
ritoneal) . Estos estudios no ofrecen informacion
discriminadaentre cirugiaabiertay laparoscdpica, pues
analizan losresultadosdel uso de mallasde bajadensidad
versus mallas de alta densidad, independientemente de
laviade abordaje. Launicadiferenciaestadisticamente
significativa a favor de la herniorrafia con mallas de
baja densidad en las dos revisiones sistematicas, fue la
sensacion de cuerpo extrafio 2%y, en una de €ellas, €
menor tiempo quirdrgico %. Las tasas de reproduccion,
de infeccion y de dolor posoperatorio, no mostraron
diferencias entre los dos materiales protésicos. No se
encontrd informacion que evaluarael tiempo deretorno
laboral. Otras caracteristicas de | os estudios se encuen-
tran en latabla 4.

* Desarrollo de nuevas revisiones sistematicas de
laliteratura para comparar discriminadamente la
herniorrafia abierta conlalaparoscopica, conmallas
de baja densidad versus mallas de alta densidad

Antelaausenciadeinformacién discriminadaen cirugia
abiertay laparoscopica, de acuerdo con €l tipo de ma-
terial es protési cos disponibles (mallas de bajadensidad
y de alta densidad), se desarrollaron dos nuevas revi-
siones sistematicas de |a literatura de estudios clinicos
de asignacién aleatoria para evaluar estas tecnol ogias.

e Mallas de baja densidad versus mallas de alta
densidad en herniorrafia abierta

Se encontraron siete estudios clinicos de asignacion
aeatoria»13313% que incluyeron 2.033 pacientes some-
tidosaherniorrafia abierta por técnicade Liechtenstein
(1.079 con mallas de baja densidad y 954 con mallas
de alta densidad).

La evaluacion de la calidad metodolégica de los
estudios, de acuerdo con los criterios de la Cochrane
Collaboration, demostro alta calidad en los estudiosin-
cluidos. Lainformacion demostré unareducci6n sostenida

Herniorrafiainguinal abierta vs laparoscopica

y estadisticamente significativadel dolor posoperatorio
con el uso de mallas de baja densidad al sextoy a de-
cimosegundo mes (p<0,01), sin diferencias durante el
primer mes posoperatorio. |gualmente, la sensacion de
cuerpo extrafio fue menor con el uso de mallas de baja
densidad (OR=0,26; 1Cgs,: 0,14-0,46; p<0,0001).

No se encontraron diferencias en las tasas de recu-
rrencia (OR=1,22; ICqg: 0,62-2,41; p=0,56), las de
complicaciones globales (OR=0,77 1Cqgs: 0,55-1,08;
p=0,1), las de infeccion (OR=0,68; 1Cqs: 0,28-1,64;
p=0,39), las de hematoma (OR=1,38, | Cys,: 0,30-6,29;
p=0,67) ni las de atrofia testicular (OR=1,83; 1Cqgs .
0,53-6,37; p=0,34) (figuras 1 a5).

Lacalidad devidafue megjor en ambosgrupostrasla
herniorrafia, pero no mostro diferenciassignificativasen
cuanto al tipo de material utilizado. El tiempo deretorno
laboral entresestudiosfuede4, 7y 21 dias, paralaher-
niorrafia con mallas de baja densidad, en comparacion
con 6,5, 10 y 26 dias, con mallas de alta densidad. No
se encontré informacion sobre costo-efectividad del
procedimiento.

e Mallas de baja densidad versus mallas de alta
densidad en herniorrafia |laparoscépica

Se encontraron seis estudios clinicos de asignacion
aleatoria que incluyeron 1.279 pacientes sometidos a
herniorrafia laparoscopica totalmente extraperitoneal/
transabdominal preperitoneal (602 con mallas de baja
densidad y 677 con mallas de alta densidad).

La evaluacion de la calidad metodolégica de los
estudios, de acuerdo con los criterios de la Cochrane
Collaboration, demostraron atacalidad en los estudios
incluidos. Lainformacién demostré reduccién sostenida
y estadisticamente significativadel dolor posoperatorio
con el uso de mallasde bgjadensidad a decimosegundo
mes (p<0,01). En un estudio “, la sensacion de cuerpo
extrafio fue menor con el uso de mallas de bajadensidad.
No se encontraron diferencias en |as tasas de recurren-
cia (OR=12.21, IC_,: 0,79-6,15; p=0,3) ni en las de

infeccion (OR=0,3%5; /IGCQS % 0,01-8,76; p=0,5) (figuras
6y 7). En un estudio se sugirié que con las mallas de
baja densidad se puede disminuir la motilidad de los
espermatozoides (p=0,013) *. La calidad de vida fue
mejor en ambos grupos tras la herniorrafia, pero no se

encontraron diferencias significativas en cuanto a tipo
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TaBLA 4
Resultados clinicos disponibles en |a literatura comparando herniorrafia laparoscopica versus herniorrafia
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~ . . : Tiempo Dolor - Estancia Retorno . Sensacion
Autor /afo Participantes Herniorrafia L . Hematoma Infeccion ) . Recurrencia de cuerpo Otros
quirdrgico  posoperatorio hospitalaria laboral ~
extrafio
McCormack RSL/37 ECA  TAPPVs. Favorece Favorece Favorece Favorece ND Favorece ND NE
etal. (2005) yquasi ECA abierta abierta(IC,,,, TAPP.RR TAPPRR TAPPRR TAPP.HR
(8) Lap versus 12,08- 14,57, 0,72,1C,, 0,76,1C,,, 041,1Cy,, 0,66, IC,,
abierta p<0,0001) 0,58 - 0,88, 0,62-0,94, 0,26-0,64 058-0,75, p
p=0,001 p=0,009 p=0,0001 <0,0001; 3a4
dias menos
TEPVs. Favorece Favorece RR  Favorece ND Favorece TEP. ND NE
abierta abierta(IC,  0,77,1C,,, TEPRR HR 0,49, IC,,
% 6:22-9,57, 0,64-0,92, 0,44,1C,, 4 042 - 0,56, p
p<0,0001) p=0,004 0,33- 0,58, <0,0001.3a4
p<0,0001 dias menos
McCormack 41 ECA Lap versus abierta Favorece Principiodel ~ Favorece ND ND Favorece Lap ND NE Mayor tasa
et al. (2003) herniorrafia ~ formulario Lap HR 0,56, IC,, delesion
(28) abierta (IC,,, FavoreceLap (p<0,001) 4 0,51 - 0,61, visceral y
13,98-15,64, ORO0,54,IC, p<0,0001 vascular
p<0001) 5 0,46-0,64; -equivaente a durante Lap
p<0,0001 7 dias (p<0,001)
Final del
formulario
EU Hernia RSL/MA 34  TAPPVs. NE Favorece Lap NE NE NE Favorece Lap ND NE
trialist ECAyquas abierto en ambas en ambas
collaboration ECA Lap técnicas técnicas
(11) versusabierto  Tepys, NE p<0,008 p<0,001 ND
abierto
Memon A, et RSL/MA 29 TAPPVs. Favorece NE NE NE ND Favorece Lap ND NE
al. (2003) (9) ECA Lap abierta abierta: OR OR-4,10
versus abierta 17,84 (10,15, (-5,68, —2,52)
25,54) p<001 p <0,001
TEPVs. Favorece ND Favorece Lap: ND
abierta abierta: OR: OR: -5,76
9,33 (4,13, (-7,96, -3,57)
14,52) p<0,001 p<0,001
Grant A RSL/MA 41  TAPPVs. Favorece ND Favorece  Favorece NE Favorece Lap: Favorece NE Mayor
(2002) (10) ECA Lap abierta abierta p<0,001 Lap OR Lap: OR HR: 0,56, ICy, Lap OR: incidencia
versus abierta 0,72,1Cy,, 0,45,1C,, 5 0,51-0,61, 1,01 (0,58- de seroma
0,60-0,87, 0,32-0,65, p<0,0001 1,85) p=0,03 enLap: OR
TEP Vs, Favorece ND p<0,01 P<0,0001 Diferencia7 ND 1,58, 1C,,,
abierta abiertap<0,001 dias menos 1,20-2,08,
p=0,001
Markar S, RSL/MA Favorece ND ND ND NE NE ND Favorece Menor
etal. (2010) 9ECA MBD: OR: MBD: OR: incidencia
(29) evaluandola  0,211C,, 6,401C,,, seromaen
clinicaMAD  0,05-0,38 2,52-16,25 MBD OR:
Vs. MBD p<0,007 p<0,000 3,051C,,
en cirugia 1,45-6,37
abiertaVs. p<0,003
laparoscopica ND atrofia
testicular
Gao M, et RSL/MA NE ND NE NE NE NE ND Favorece ND seroma,
al. (2010) de 10 ECA MBD (OR atrofia
(30) comparando 0,58, 1Cy, testicular
MBD 0,42-0,80)
(poliglactina
- polipropi-
leno) versus
MAD en
herniorrafia
inguinal
laparoscopica
y abierta
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Lightweigh  Heavyweight Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bringman et al, 2006 9 251 9 243 429% 0.97[0.38, 2.48] ——
Koch et al, 2008 2 156 3 181 134% 0.68 [0.11, 4.15] =
Nikkolo et al, 2010 0 69 0 66 Not estimable
O'Dwyer et al, 2004 8 142 1 142 10.1% 8.42[1.04, 68.21] —
Paajanen et al, 2007 3 154 2 78 13.3% 0.75[0.12, 4.61] RE i B
Post et at, 2003 2 58 2 48 11.0% 0.82 [0.11, 6.06] ST
Smietanski et al, 2008 4 215 1 177 92% 3.34[0.37, 30.12) — 1 =
Total (95% Cl) 1045 915 100.0% 1.22 [0.62, 2.41] B
Total events 28 18 .

Heterogeneity: Tau? = 0.05; Chi*=56.33, df =5 (P = 0.38); 1= 6%

Test for overall effect: Z = 0.58 (P = 0.56) e ] 10 19

Favours experimental  Favours control

Ficura 1. Recurrencia: malla de baja densidad versus de alta densidad en cirugia abierta

Lightweigh  Heavyweight Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Bringman et al, 2006 0 251 0 243 Not estimable
Koch et al, 2008 1 156 1 161  10.1% 1.03[0.06, 16.65]
Nikkolo et al, 2010 1 69 0 66 7.5% 2.91[0.12,72.77] o
O’Dwyer et al, 2004 6 162 10 159 72.4% 0.57 [0.20, 1.62] —
Paajanen et al, 2007 1 154 1 78  10.0% 0.50[0.03, 8.16] .
Post et at, 2003 0 74 0 72 Not estimable
Smietanski et al, 2008 0 215 0 177 Not estimable
Total (95% CI) 1081 956 100.0% 0.68 [0.28, 1.64] B
Total events 9 12

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chiz=1.02, df = 3 (P = 0.80); P = 0%

f f 1 {
Test for overall effect: Z = 0.86 (P = 0.39) ugy : 19

Favours experimental Favours control

FiGura 2. Infeccién: malla de baja densidad versus de alta densidad en cirugia abierta

Lightweigh  Heavyweight Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bringman et al, 2006 27 251 39 243 40.2% 0.6310.37, 1.07] —H
Koch et al, 2008 5 156 3 161 53% 1.74 [0.41, 7.42] o
Nikkolo et al, 2010 9 69 7 66 10.1% 1.26 [0.44, 3.62] o
O’Dwyer et al, 2004 6 162 10 159 10.4% 0.57[0.20, 1.62] i
Paajanen et al, 2007 4 154 1 8 23% 2.05[0.23, 18.69] i
Post et at, 2003 23 74 24 72 231% 0.901[0.45, 1.81] .
Smietanski et al, 2008 5 215 8 177 86% 0.50[0.16, 1.57] — 1
Total (95% Cl) 1081 956 100.0% 0.77 [0.55, 1.08] L3
Total events 79 92

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi = 4.4, df = 6 (P = 0.62); 12 = 0%

L l l
Test for overall effect: Z = 1.51 (P = 0.13) 81 Bt 1 0 A

Favours experimental Favours control

Ficura 3. Complicaciones globales: malla de baja densidad versus de alta densidad en cirugia abierta
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Lightweigh  Heavyweight Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Bringman et al, 2006 0 25 0 243 Not estimable
Koch et al, 2008 0 156 0 161 Not estimable
Nikkolo et al, 2010 30 69 49 66 59.8% 0.27[0.13, 0.55] —
O'Dwyer et al, 2004 0 162 0 159 Not estimable
Paajanen et al, 2007 0 154 0 78 Not estimable
Post et at, 2003 10 58 21 48 40.2% 0.27 [0.11, 0.65] —i—
Smietanski et al, 2008 0 215 0 177 Not estimable
Total (95% Cl) 127 114 100.0% 0.27 [0.15, 0.47] £
Total events 40 70
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.00, df = 1 (P = 1.00); > = 0% =0 7 051 ! 1=0 mo’
Test for overall effect: Z = 4.59 (P < 0.00001) Favéurs expérimental Favours control
FiGura 4. Sensacion de cuerpo extrafio: malla de baja densidad versus de alta densidad en cirugia abierta
Lightweigh  Heavyweight Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
Bringman et al, 2006 4 251 3 243 683% 1.301[0.29, 5.85] _i_
Koch et al, 2008 0 156 0 161 Not estimable
Nikkolo et al, 2010 0 69 0 66 Not estimable
O’Dwyer et al, 2004 2 142 0 159 16.7% 5.68[0.27, 119.23] % ’
Paajanen et al, 2007 0 154 0 78 Not estimable
Post et at, 2003 1 58 0 48 14.9% 2.5310.10, 63.54] .
Smietanski et al, 2008 0 215 0o 177 Not estimable
Total (95% Cl) 607 611 100.0% 1.83 [0.53, 6.37] =
Total events 7 3
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.78, df = 2 (P = 0.68); = 0% 10 = 0’ 3 : 1=0 3 00’

Test for overall effect: Z = 0.95 (P = 0.34)

Favours experimental

Favours control

Ficura 5. Atrofia testicular: malla de baja densidad versus de alta densidad en cirugia abierta

Malla baja densidad  Malla alta densidad

Odds Ratio

Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Agarwal 2009 0 25 0 25 Not estimable

Bringman 2006 0 70 0 69 Not estimable

Chowbey 2010 0 191 0 211 Not estimable

Horstmann 2006 0 217 1 232 100.0% 0.35[0.01, 8.76] .

Langenbach 2008 0 60 0 120 Not estimable

Peeters 2010 0 39 0 20 Not estimable

Total (95% Cl) 602 677 100.0%  0.35[0.01,8.76] o

Total events 0 1

Heterogeneity: Not applicable :U.O : OE 1 1 1:0 " 00:
Test for overall effect: 2 = 0.63 (P = 0.53) Favours experimental ~ Favours control

FiGura 6. Infeccion: malla de alta densidad versus de baja densidad en herniorrafia totalmente extraperitoneal o transabdominal

preperitoneal
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Herniorrafiainguinal abierta vs laparoscopica

Malla baja densidad  Malla alta densidad Odds Ratio QOdds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% ClI
Agarwal 2009 0 25 0 25 Not estimable
Bringman 2006 0 70 0 69 Not estimable
Chowbey 2010 5 191 1 211 225% 5.65[0.65, 48.76] T
Horstmann 2006 6 217 4 232 64.0% 1.62[0.45, 5.82] —Til—
Langenbach 2008 1 60 1 120 13.5% 2.02[0.12, 32.82] -
Peeters 2010 0 39 0 20 Not estimable
Total (95% Cl) 602 677 100.0% 2.2110.79, 6.15] -
Total events 12 6 . . . .
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi?= 0.97, df =2 (P = 0.61); = 0% 001 01 1 10 100

Test for overall effect: Z=1.52 (P =0.13)

Favours experimental Favours control

Ficura 7. Recurrencia: malla de alta densidad versus malla de baja densidad en herniorrafia total mente extraperitoneal o transabdomi-

nal preperitoneal

dematerial utilizado. No se encontré informacién sobre
costo-efectividad del procedimiento.

Tercerafase

La informacion obtenida en la segunda fase permitio
establecer que existen ventajas relacionadas con la
efectividad clinica de la herniorrafia laparoscopica
versus la abierta (menor tiempo quirdrgico, menos
dolor posoperatorio, menor tasa de infeccion y menor
tiempo de retorno laboral), y ventajas de las mallas de
baja densidad versus mallas de alta densidad, tanto en
herniorrafia abierta como en la laparoscopica (menos
dolor posoperatorio y sensacion de cuerpo extrafio).

A partir de estos resultados, se simularon tres posi-
bilidades clinicas y econdmicas:

1. herniorrafia abierta con mallas de baja densidad,

2. herniorrafialaparoscépicatransabdominal preperi-
toneal con mallas de alta densidad y

3. herniorrafia laparoscopica transabdominal prepe-
ritoneal con mallas de baja densidad, comparadas
con la herniorrafia abierta convencional .

El costo promedio de las mallas de baja densidad a
precios de diciembre 2010, fue de Col.$ 134.173 (tabla
5). En cuanto a delosinsumos de la herniorrafialapa-
roscopica transabdominal preperitoneal, practicada en
al gunos pacientes operados en el Hospital San Ignacio,

el costo promedio del trocar fue de Col$ 460.087, €l del
bisturi arménico fue de Col$432.943y el delagrapadora
laparoscopicafue de Col$ 564.651. También, seencontrd
un incremento en €l valor de los honorarios médicos
respecto alaherniorrafia abierta (tabla5).

Con estos datos, el costo promedio directo de la
herniorrafia abierta por via preperitoneal con mallas de
baja densidad, es de Col$ 774.156, €l de |a laparosco-
pica con mallas de alta densidad, de Col$ 2'199.600 y,
€l de lalaparoscopica con mallas de baja densidad, de
Col$ 2'284.313.

El costo indirecto promedio (incapacidades) se cal-
cul6 apartir de lainformacion obtenida en los estudios
evaluados. Se calculé un tiempo promedio de ocho dias
deincapacidad paralaherniorrafialaparoscopica(entre
cuatro y siete dias menos que en la abierta, segun la
literatura cientifica evaluada). Aungue en la literatura
cientificadisponible seinformaque € promedio dein-
capacidad es menor con mallas de bajadensidad (entre
4y 21 dias), dichainformacion esvariabley el tiempo
no pudo calcularse de forma objetiva, por lo tanto, se
omitio. Paralalaparoscopica, € costo indirecto promedio
aproximado fue de Col.$ 286.184.

El costo total estimado paralalaparoscopicacon las
de alta densidad, fue de Col$ 2'570.497 por paciente
y, parala laparoscopica con las de baja densidad, de
Col$ 2'485.784.
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TABLA 5
Comparacién de costos de la herniorrafia inguinal con diferentes tecnologias en precios de
diciembre de 2010 (pesos col ombianos)

Producto /tipo de procedimiento Cirugia abierta Cirugia abierta Cirugia Cirugia
con malladebaja conmallade  laparoscopica lapar oscopica
densidad altadensidad conmallade con malladebaja

alta densidad densidad

Honorarios médicos (cirujano) 152.292 152.292 172.989 172.989
Honorarios médicos (anestesi6logo) 119.608 119.608 130.764 130.764
Honorarios médicos (ayudante) 45.236 45.236 48.963 48.963
Total honorarios médicos 317.136 317.136 352.716 352.716
Malla de alta densidad 10x10 cm (polipropileno) 0 49.460 49.460 0
Malla de baja densidad 10x10 cm * 134.173 0 0 134.173
Uso trocar ** 0 0 460.087 460.087
Bisturi armonico 0 0 432.943 432.943
Grapadora hernia 0 0 564.651 564.651
Total insumos de |aparoscopia 0 0 1'457.680 1'457.680
M edicamentos 30.267 30.267 31.851 31.851
Insumos 111.895 111.895 117.751 117.751
Derechos de sala 180.686 180.686 190.142 190.142
Costo unitario 774.156 689.443 2'199.600 2'284.313

Tarifa unidad de valor real (UVR) Instituto de Seguro Social 2001 + 40 % promedio, teniendo en cuenta que el valor de la hernia esde
70 UVR. Ajuste porcentual anual de acuerdo con la variacion acumulativa en el indice de precios al consumidor (IPC) al 2010.
* Malla de baja densidad segin precios Vypro Il (Johnson & Johnson) - Ultrapro (Ethicon).

** Acorde al articulo 77 paragrafo 7 del Manual de Tarifas 1SS 2001

El andlisis del costo-efectividad de la herniorrafia
| aparoscopicatransabdominal preperitoneal con mallas
de bajadensidad y delalaparoscopicatransabdominal
preperitoneal con mallas de alta densidad, en com-
paracion con la abierta convencional, demostré gque
el valor por QALY ganado es de Col$ 159'487.000
para la primera comparacion y de Col$ 151'015.700
para la segunda, ambos superiores a punto de corte
sugerido por la OMS (Col$ 58 000.000), lo que de-
muestra que, a los costos actuales, la laparoscopica
no es una tecnologia costo-efectiva. No fue posible
efectuar una comparacion entre laherniorrafiaabierta
con mallas de bajadensidad y la abierta con mallas de
altadensidad, dado que no existe un valor discriminado
sobre el valor del QALY paracadaunade ellas segin
el material protésico utilizado, en el Cost-effective
Analysis Registry 2.
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Discusion

El tratamiento quirdrgico de la hernia inguina ha
experimentado un acel erado cambio en | os Ultimos afios.
Inicialmente, laintroduccion delasherniorrafiaslibresde
tension y la sustancia mejoria en los resultados clinicos
reportadosen diferentesestudios, permitio que estastécnicas,
tanto por viaanterior como posterior a conducto inguinal,
fueran acogidas universalmente “4, Estas herniorrafias,
desarrolladas en principio con mallas de ata densidad
(polipropileno, poliglecaprone o polidioxanona, entre
otros), revolucionaron € manejo quirdrgicoy dieron paso
alainvestigacion sobre nuevostiposdeprétesis, entorno
alaaceptabilidad y seguridad para el paciente.

Si bien parte de los estudios iniciales en compa
racion con las técnicas con tension tradicionales, se
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concentraron en la evaluacion de resultados generales,

como la tasa de reproduccion, la de infeccion y la de
hematoma posoperatorio, répidamente lainvestigacion
gird en torno a la evaluacion de la calidad de vida, e

dolor posoperatorio tempranoy tardio, y lasensacion de
cuerpo extrafio relacionado con €l material protésico “-4.

Como resultado, lasnuevasmallasde bajadensidad, las
cuales en principio ofrecen un mayor costo sin que su
costo-efectividad real se hayaanalizado, han demostrado
ventajas clinicas en cuanto aestos resultados especificos,

como se haevaluado en estainvestigacion (reduccion de
dolor posoperatorio y de sensacion de cuerpo extrafio),

tanto paralaherniorrafialaparoscdpicacomo laabierta,

aunque dos revisiones sisteméticas de la literatura pre-

vias encontradas no demostraron diferencias en latasa
de dolor posoperatorio 2%,

A lapar, d desarrollo detécnicas por vialaparoscopica
ha ofrecido ventajasreales parael pacientey el sistema
sanitario. Este estudio demuestraque, envariasrevisiones
sisteméticas de la literatura evaluada, existen ventgjas
clinicas parael paciente, relacionadas, en especial, con
unamenor tasa de dolor posoperatorio y menor tiempo
de retorno laboral #1128, Aunque el andlisis de costo-
efectividad de esta herniorrafia aln es controversial,
uno de los beneficios principal es que of rece se observa
en larapidarecuperacion funcional y deretorno laboral
del paciente, en comparacion con latécnica abierta, la
cual impacta directamente en el funcionamiento del
sistema de salud. Ademés, y como esta sustentado en
la evaluacion de la literatura cientifica conducida en
esta investigacion, la herniorrafia laparoscépica con
mallas de baja densidad es una alternativamuy efectiva
parael paciente, que retine en € mismo procedimiento
las ventajas de |os nuevos material es protésicos con €l
acceso minimamente invasivo.

Al evaluar la efectividad clinica de estas nuevas
técnicasy materiales, este estudio sefocalizé en evaluar
la técnica utilizada en el Hospital Universitario San
Ignacio en laultimadécada, para, posteriormente, com-
parar sus resultados clinicos y econémicos frente alas
nuevastecnologias. Laevaluacién tuvo como proposito
el andlisis de una poblacion econdmicamente activade
pacientes con hernia primaria unilateral estableciendo
losresultados clinicos de laherniorrafia, los costos para
€l hospital y para el sistema.

En cuanto alos primeros, si bien estainvestigacion
cuentacon un periodo corto de seguimiento, se encontré

Herniorrafiainguinal abierta vs laparoscopica

que la herniorrafia utilizada ofrece efectividad clinica
similar alade otros estudios porque evalUan la técnica
por via preperitoneal en cuanto a tiempo quirdrgico, a
latasa global de complicaciones, la de reproduccion 'y
la de infeccién. No obstante, una limitacion inicial de
este estudio tiene que ver con €l tipo de cohorte evalua-
da (retrospectiva) y lafalta de identificacion en ellade
otros resultados fundamentales, como la tasa de dolor
posoperatorio, la de sensacion de cuerpo extrafio con el
material de herniorrafiautilizadoy ladel tratamiento de
las complicaciones.

En cuanto al segundo resultado, para €l hospital,
la estandarizacion de la técnica ha permitido que los
costosdirectosdel tratamiento no presenten variaciones
importantes en los Ultimos afios, con lo cual lacreacion
de paquetes de prestaci én de servicios han permitido que
los porcentajes de glosas y recobros a aseguradores no
se incrementen o modifiquen sustancialmente por va
riaciones 0 modificaciones alos protocol os de manejo.

En general, la herniorrafia se practica de forma
ambulatoriay, corrientemente, se utilizael mismo tipo
de materiales e insumos, que implican un costo directo
cercano a Col$ 689.443 por paciente. Para €l sistema
sanitario, nuestra eval uaci6n indica que de acuerdo con
el tiempo de retorno laboral, en promedio de 12,3 dias,
conduce a sistema a pago de incapacidades médicas
(costo indirecto) cercano a Col$ 440.000 por paciente,
seguin € ingreso promedio mensual utilizado en laeva-
luacion de esta cohorte. Al respecto, |as debilidades de
esta Ultima evaluacion radican en la homogenizacién
salarial detodalacohorte, lo cua podriaafectar el valor
real del costo indirecto del tratamiento.

Frente alas nuevastecnologias, lacomparacion se
hizo apartir delos costos real es de pacientes operados
por vialaparoscopica o con mallas de baja densidad
en el Hospital San Ignacio. En esta fase se encontré
gue la diferencia en el costo directo frente a de la
herniorrafia abierta con mallas de baja densidad es
cercanaa Col$ 84.713. Si bien no es posible evaluar
el incremento en el costo-efectividad en términos del
QALY, para cada una segin el material protésico
utilizado, el impacto que esta intervenciéon puede
generar en el tiempo deincapacidad y retorno laboral
podriacompensar estadiferencia, bajo el fundamento
delaefectividad clinicaevaluada, lacual supone que,
a los precios actuales, ésta podria ser una estrategia

255



Pinzén FE, Rincon FM, Espitia E, Dominguez LC

costo-efectiva. Esta afirmaci 6n se sustentaen estudios
clinicos de asignacion aleatoria que indican que €l nu-
mero de dias de incapacidad es menor con latécnica
abiertacon mallas de bajadensidad, pero requiere una
evaluacion complementaria.

En cuanto alacomparacién con latécnicalaparoscéd-
pica, se encontrd que el costo directo diferencial con la
herniorrafialaparoscopicatransabdominal preperitoneal
con mallas de alta densidad es de Col$ 1'510.147 vy,
con la laparoscépica transabdominal preperitoneal
con mallas de baja densidad, de Col$ 1'594.870. Sin
embargo, a evaluar el tiempo deretorno laboral apartir
de la informacion disponible, se encontré que puede
existir una reduccién cercana a 35 % en el pago de
incapacidades médicas para €l sistema (Col$ 153.824
por paciente) cuando se emplealatécnicalaparoscdpica
transabdominal preperitoneal.

No obstante, la principal diferencia econémica en
el tratamiento se encuentra en los costos directos y
esta representada primordialmente por los insumos
laparoscépicos y, entre ellos, la grapadora | aparosco-
pica(Col$564.651) seguidadel bisturi arménico (Col$
432.943). Al respecto, ladiferenciaen costos no parece
centrarse en el tipo de prétesis utilizada.

A partir de estos costos, nuestros resultados indican
guelaherniorrafiapor vialaparoscdpica, con mallas de
baja densidad o con mallas de alta densidad, no es una
aternativacosto-efectivafrentealaherniorrafiaabierta
con mallas de altadensidad, amenos que se modificaran
algunos de los costos directos (pese a las ventajas que
ofrece lareduccién en el tiempo promedio de incapaci-
dad médica), dado que el valor por QALY ganado con
laintervencion (QALY por laparoscopiacon mallasde
baja densidad: Col$ 159'487.000; QALY por laparos-
copia con mallas de ata densidad: Col$ 151’ 015.700)
se sitlia por encima del umbral definido por la OMS
(Col$ 58'000.000). Seguin las cifras presentadas, para
gue el costo promedio de la herniorrafia laparoscopica
sea una estrategia costo-efectiva, éste debe disminuirse
acercade Col$ 1'277.443.

En conclusion, pese a las limitaciones del presente
estudio, referentesal andlisisretrospectivo delacohorte
de pacientes sometidos a herniorrafiainguinal por via
preperitoneal con mallas de altadensidad en el Hospital
San Ignacio enlos Ultimos cinco afos, estaintervencion
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ofrece unaadecuada efectividad clinica, en comparacion
con otros estudios clinicos similares, y una adecuada
relacion costo-beneficio dadalaestandarizaciony el uso
rutinario de latécnica. No obstante, es pertinente hacer
un andlisis prospectivo para evaluar otros resultados
clinicos fundamentales, como el dolor posoperatorio
y la calidad de vida, tanto con mallas de alta densidad
como con las de baja densidad.

En segundo lugar, la herniorrafialaparoscopicacon
mallasde altadensidad, lalaparoscopicacon lasde baja
densidad y la abierta con las de baja densidad, ofrecen
beneficios clinicos para €l paciente que se relacionan
con menor tiempo de incapacidad, y menores tasas de
dolor posoperatorio y de sensacion de cuerpo extrafio.
Frente a estas dterativas, la herniorrafia laparoscopica
con mallas de baja densidad podria ofrecer [os mejores
beneficios tedricos.

En cuanto a la evaluacion del costo-efectividad, la
herniorrafiaabiertacon mallas de bgjadensidad representa
unabuenaalternativaparael pacientey el sistema, enla
medidaen quelosbeneficiosclinicosy el menor tiempo
de recuperacion funcional se han demostrado en varios
estudios. Consideramos que la herniorrafia abierta con
mallas de bajadensidad ofrece, en estas circunstancias,
ventagjasparael pacientey parael sistemasanitario, sobre
la abierta con mallas de alta densidad.

Empero, estos estudios han sido disefiados para la
evaluacion de laherniorrafia abierta con mallas de baja
densidad versus herniorrafia abierta con mallas de alta
densidad en el procedimiento de Liechtenstein. A la
fecha, no se han llevado a cabo estudios clinicos con
mallas de bagja densidad versus mallas de alta densidad
en herniorrafia por via preperitoneal, por lo que los
resultados y conclusiones generadas en este estudio se
han extrapolado de la herniorrafia por via anterior. Por
esta razdn, dadas las particularidades de |a técnica por
viapreperitoneal, consideramos que es prudentellevar a
cabo unaevaluacion clinica (experimental) paraeval uar
laefectividad clinica de cadatipo de materia protésico
con esta técnica.

En tercer lugar, partiendo de la base de la mejor
efectividad clinica que muestra la herniorrafia lapa-
roscopica con mallas de alta densidad e, ideal mente,
con mallas de baja densidad, nuestros resultados
indican que estas opciones no son estrategias costo-
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efectivas. Esta baja relacion de costo-efectividad se
relacionade formadirecta con losinsumos utilizados,
en particular, con el uso de grapadora |aparoscopica
y de bisturi arménico.

Con base en estos costos, creemos que en nuestro
medio podrian existir varias alternativas que puedan
relacionarse con disminucion de los costos directos
de la herniorrafia laparoscépica, las cuales deben ser
evaluadas en nuevos estudios. Una de ellas consiste en
ladisminucion delospreciosdelosinsumosy enlaree-
valuacion delos mismos gjustados avolumen (economia
deescala), en conjunto con casas productoraseindustria.

Herniorrafiainguinal abierta vs laparoscopica

herniorrafia en una poblacién especifica, de pacientes
en situacion laboral y con herniainguinal primaria uni-
lateral, estrategias como la herniorrafia laparoscopica
deben ser parte fundamental del entrenamiento en las
escuelas quirdrgicas bajo un contexto académico; esto
permitiriasu aplicacion en poblaciones especial es, como
los pacientes con herniainguinal bilateral, reproducida,
obesos y ancianos, demostrando de esta forma laindi-
cacion y €l uso racional de los recursos.

Deigual forma, debe eval uarse deformadiscriminada,
en Colombia, la herniorrafia laparoscopica totalmente
extraperitoneal versuslatransabdominal preperitoneal,

enfatizando en la costo-efectividad de laintervencion.

Otraalternativaserelacionacon el cambio deciertos
elementos del instrumental o con lareutilizacion delos
mismos, como el bisturi armoénico por el monopolar
convencional de laparoscopia y la no fijacion de las
mallas. Igualmente, aungue en este estudio seevallala
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Open ver sus lapar oscopic herniorrhaphy with new prosthetic materials. analysis of clinical
and economic effectivenessfor the patient, the hospital and the health care system

Abstract

I ntroduction: Laparoscopic repair (LR) of groin hernias has demonstrated clinical benefits over open repair (OR)
(QALY: LR: 0.84; OR: 0.83). However, the cost-effectiveness is controversial. In both techniques, lightweight
meshes (LWM) provide less postoperative pain, earlier return to work and better quality of life in comparison with
heavyweight meshes (HWM). In Colombia, the OR+HWM has been currently performed, but LR (TAPP and TEP)
isincreasingly used, although thereis no availabl e information on the cost-effectiveness of LR versus OR and LWM.
The aim of this study was to compare four scenarios for treatment, based on technique and meshes, in order to
identify the economic impact of the intervention through a cost-effective analysis.

Methods: Retrospective analysis of economically active patientswith primary unilateral her nia subjected to OR+ HWM
in the period 2005-2010. Three economical scenarioswere simulated (OR+LWM, TAPP+LWM and TAPP+HWM)
and compared with OR+HWM, based on ingtitutional costs. Direct and indirect costs, cost per QALY gained and
incremental cost-effectiveness (ICER) were determinate for the interventions. Return to work in LR was assumed
five dayslessthanin OR, according to literature. Theintervention was considered cost-effective if QALY value was
less than three annual GNP per capita (29.000 USD).

Results: 503 patientswer e subjected to OR+ HWM. A mean of 12.3 days beforereturn to normal work wasregistered.
Total cost of treatment per patient was 564 USD (direct: 344; indirect: 220). Cost of treatment per patient on
simulated scenarios was. OR+LWM: 607 USD (direct: 387; indirect: 220); TAPP+HWM: 1242 USD (direct:
1099; indirect: 143); and TAPP+LWM: 1285 USD (direct: 1142; indirect: 143). Main direct cost of treatment in
LR appeared related to the surgical devices (staplersand harmonic scalpel). ICER for LR groups per QALY gained
was highest than reference value (TAPP+HWM: 75.500 USD; TAPP+LWM:79.743 USD). The optimal |CER for
LR (TAPP) is638 USD.
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Conclusions: LR(TAPP) in Colombiaisnot a cost-effective treatment for groin hernia. Based on clinical advantages
for the patient and facing the technological advances of LR, significant adjustmentsin direct cost by industry and
negotiation policies among health system stakeholders are indispensable. Continuous training among surgeonsis
critical for the full development of the LR. Further studies are necessary to eval uate the cost-effectiveness of other
techniques as TEP in Colombia.

Key words: hernia, inguinal; surgery; laparoscopy; prostheses and implants; cost-benefit analysis.
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