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RESUMEN

Introduccion: A lo largo de la historia la investigacion quirdrgica se ha juzgado
como un fracaso metodoldgico a consecuencia de la heterogeneidad de los
pacientes, los procedimientos y los cirujanos, lo que supone importantes desafios.
Objetivo: Exponer las limitaciones que persisten en los estudios de la evidencia
cientifica para el ambito quirurgico, con el fin de fomentar las investigaciones de
los cirujanos.

Métodos: Revision bibliografica en PubMed, Elsevier, Google Académico, Research
y SciELO de los articulos tanto en inglés como en espanol. De las 325 fuentes
encontradas, se seleccionaron 48 y se tuvo en cuenta como criterio de inclusion
los articulos completos, los originales, las revisiones bibliograficas, los
metaanalisis, los ensayos clinicos, y desde 2004 hasta 2024. Se excluyeron 277
que no cumplieron el criterio de seleccion por tratarse de comunicaciones breves,
resumenes de congresos, cartas al editor y articulos in-press.

Resultados: Las limitaciones tecnoldgicas y las barreras éticas afectan la
seguridad del paciente desde el diseno del estudio hasta la divulgacion de sus

resultados. El enmascaramiento constituye uno de los desafios mas significativos,
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debido a la naturaleza visible e invasiva de las intervenciones. La innovacion, el
desarrollo tecnolégico y lainterdisciplinariedad, a la vez que constituyen fortalezas,
se convierten en desafios.

Conclusiones: La investigacion cientifica constituye la base del desarrollo, por lo
que es vital identificar las barreras en la esfera médico-quirdrgica en funcion del
contexto de cada pais o centro. Esto permitira comprender que dichas barreras no
son universales y que cada institucion o region debe identificar aquellas
especificas que afectan su desarrollo.

Palabras clave: redaccion cientifica; ensayo clinico; investigacion quirdrgica;

desafios.

ABSTRACT

Introduction: Throughout history, surgical research has been judged as a
methodological failure, due to the heterogeneity of patients, procedures and
surgeons, which poses significant challenges.

Objective: To expose the limitations that persist in scientific evidence studies for
the surgical setting in order to encourage research by surgeons.

Methods: A bibliographic review was conducted in PubMed, Elsevier, Google
Scholar, Research and SciELO of articles in both English and Spanish. Of the 325
sources found, 48 were selected, while full articles, original articles, literature
reviews, metaanalyses and clinical trials from 2004 to 2024 were considered as
inclusion criteria. An amount of 277 were excluded that did not meet the selection
criteria because they were short communications, conference abstracts, letters to
the editor and in-press articles.

Results: Technological limitations and ethical barriers affect patient safety from
study design to dissemination of results. Masking is one of the most significant
challenges, due to the visible and invasive nature of interventions. Innovation,

technological development and interdisciplinarity, while being strengths, become

challenges.
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Conclusions: Scientific research constitutes the basis for development, so it is vital
to identify barriers in the medical-surgical sphere according to the context of each
country or center. This will make it possible to understand that these barriers are
not universal, as well as that each institution or region must identify the specific
ones that affect their development.

Keywords: scientific writing; clinical trial; surgical research; challenges.
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Introduccion

La investigacion consiste en una rama fundamental para el avance de las
disciplinas cientificas, aunque en todas las areas de la medicina se sigue una
metodologia comun. La cirugia presenta particularidades y limitaciones
especificas, lo cual explica que menos del 10 % de los articulos publicados en las
revistas quirdrgicas son ensayos clinicos prospectivos y aleatorizados,
considerados la fuente mas sélida de evidencia cientifica.()

La cirugia ha constituido un pilar fundamental en la medicina desde los tiempos
antiguos, y ha evolucionado desde las practicas rudimentarias a los
procedimientos altamente sofisticados. Una parte importante de esta evolucion ha
sido la investigacion cientifica, un motor indispensable que impulsa el avance de
las técnicas quirdrgicas, la seguridad del paciente y los resultados clinicos.™
Desde las primeras intervenciones realizadas en tiempos prehistoricos hasta las
complejas cirugias minimamente invasivas de la actualidad, la historia de la cirugia
esta marcada por una constante busqueda de conocimiento y perfeccionamiento.
Los antiguos egipcios, griegos y romanos realizaron contribuciones significativas
a las técnicas quirurgicas, pero fue en los siglos xix y xx cuando la cirugia

experimento una transformacion radical, gracias a los avances en anestesia,
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asepsia y anatomia. Este progreso no hubiera sido posible sin una base solida de
investigacion cientifica que permitiera a los pioneros de la cirugia cuestionar y
superar los limites de su tiempo.®@

En la actualidad, la investigacion cientifica en cirugia abarca una amplia gama de
areas, desde la biologia molecular hasta la ingenieria biomédica. Los estudios
clinicos y los ensayos controlados aleatorizados son esenciales para evaluar la
eficacia y seguridad de nuevas técnicas y dispositivos médicos. Ademas, la
investigacion traslacional representa un papel crucial al llevar los descubrimientos
del laboratorio a la practica clinica, lo que asegura que las innovaciones beneficien
directamente a los pacientes.(")

A pesar de los notables avances, la investigacion quirurgica enfrenta varios
desafios, que incluye la necesidad del financiamiento adecuado, la complejidad de
los ensayos clinicos y la rapida evolucion de las tecnologias médicas. Sin embargo,
el futuro de la investigacion quirdrgica es prometedor, con el potencial de integrar
la inteligencia artificial, la realidad aumentada y la nanotecnologia en la practica
quirdrgica. Estas innovaciones no solo mejoraran la precision y eficacia de los
procedimientos, sino que también abriran nuevas fronteras en la personalizacion
del tratamiento quirdrgico, cuyo desarrollo e introduccion debe ir aparejado a las
investigaciones que resalten la evidencia cientifica.(®

Este articulo tuvo el objetivo de exponer las limitaciones que persisten en los
estudios de la evidencia cientifica para el ambito quirurgico, con el fin de fomentar

las investigaciones de los cirujanos.

Meétodos

Se realiz6 una revision bibliografica en PubMed, Elsevier, Google Académico,
Research y SciELO de los articulos en inglés y espafiol. Se utilizaron las siguientes
estrategias de busqueda mediante la combinacion de descriptores con operadores

booleanos: se limit6 el YAND" para términos diferentes y el "OR" para homélogos:
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—  Desafios AND en la investigacion cientifica

—  Desafios OR, retos AND en la investigacion quirurgica

—  Desafios AND, redaccion cientifica OR en la publicacion cientifica

—  Ensayos clinicos AND en la cirugia

—  Desafios OR, dificultades AND, cirugia OR rama quirurgica AND en la
investigacion

—  Retos OR, complejidad AND, intervenciones quirdrgicas AND en la
investigacion

—  Dificultades OR, desafios AND, redaccion cientifica AND en los

procedimientos quirdrgicos

De las 325 fuentes encontradas se seleccionaron 48 y se tuvo en cuenta, como
criterio de inclusion, los articulos completos, los originales, las revisiones
bibliograficas, el metaanalisis, los ensayos clinicos tanto en inglés como en
espanol, desde 2004 hasta 2024. Se excluyeron 277 que no cumplieron el criterio
de seleccion por tratarse de comunicaciones breves, resumenes de congresos,

cartas al editor y articulos in-press.

Desarrollo

La investigacion quirurgica enfrenta desafios que van desde las limitaciones
tecnologicas hasta las barreras éticas y financieras. En un campo donde la
precision y la innovacion son cruciales, los investigadores deben transitar por un
panorama complejo de regulaciones estrictas y demandas de resultados rapidos y
seguros. La integracion de nuevas tecnologias como la cirugia robdtica y la
inteligencia artificial plantea interrogantes sobre su implementacion vy
efectividad.® A continuacion, se revisan las caracteristicas especificas de la
investigacion en las especialidades quirurgicas, sus problemas y diferencias en

relacion con el resto de la investigacion biomédica.
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Etica y seguridad del paciente

En el ambito de la investigacion quirurgica, la ética y la seguridad resultan pilares
fundamentales que guian cada etapa del proceso investigativo. La integridad
cientificay el compromiso con el bienestar de los pacientes del estudio constituyen
esenciales para garantizar que los avances médicos se desarrollen de manera
responsable y respetuosa.®

En primer lugar, es importante asegurar que los pacientes comprendan
completamente los riesgos, los beneficios y las alternativas de participar en
estudios quirurgicos. El proceso de obtener un consentimiento informado puede
ser complejo, especialmente cuando se trata de intervenciones innovadoras o
experimentales.

Como lo refieren Patil y otros,® el consentimiento informado resulta una
autorizacion voluntaria otorgada por un paciente o sujeto de investigacion después
de comprender completamente los riesgos involucrados en varios procedimientos
y tratamientos. En su estudio realizado a pacientes intervenidos quirurgicamente
de forma electiva en los que se estudid el nivel de comprension después de la
explicacion escrita de los riesgos y los beneficios del tratamiento, el 5,9 % del total
no lo hicieron, mientras que al 41,2 % no se le explicaron adecuadamente las
posibles complicaciones del procedimiento, con lo cual se concluye que una mejor
comprension del consentimiento informado resulta un componente vital de gran
ayuda para ejercer la autonomia en el proceso de toma de decisiones. Sin embargo,
la falta de informacion en este documento afecto la calidad lo que planted desafios
éticos y legales.

Glaser y otros™ informan que la comprension del paciente es fundamental para
obtener un consentimiento informado valido, para lo cual mediante una revision
sistematica plantean la necesidad de crear intervenciones escritas, digitales
interactivas, discusion verbal con prueba, retroalimentacion y ensenanza para

mejorar la percepcion del paciente y asi disminuir el riesgo de mala praxis.
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Por otro lado, como lo exponen Aranaz y otros,® identificar y medir eventos
adversos consiste en una prioridad para la seguridad del paciente, lo que permite
definiry priorizar areas de mejora, y evaluar el desarrollo de soluciones en la calidad
de atencion. Segun su estudio en un total de 5228 pacientes, la prevalencia global
de eventos adversos en el ambito quirurgico resulté de 11,9 %, en que alrededor de
60,6 % prolongd la estancia hospitalaria en 30,7 dias y el 258 % dio lugar a
reingresos con una hospitalizacion media de 15 dias.

Por lo anterior consideramos que garantizar la seguridad del paciente durante todo
el proceso de investigacion constituye un desafio continuo. Esto incluye desde la
fase de diseno del estudio hasta la implementacion y el seguimiento posteriores.
Los investigadores deben establecer y adherirse a protocolos rigurosos para

proteger a los participantes.

Diseno de ensayos clinicos en cirugia y sus desafios

A lo largo de los anos, los cirujanos tienen una larga historia de criticas en relacion
con la calidad de sus investigaciones. En 1947, Sir Max Page, como presidente de
la seccion quirurgica de la Royal Society of Medicine, declaré que la cirugia
moderna ha fracasado en utilizar la investigacion estadistica.®®® Una revision
realizada en 2004, reportd que solo el 3,4 % de los articulos publicados eran
ensayos clinicos aleatorizados.('? El primer ensayo clinico moderno se describe en
el “Tratado del escorbuto” de James Lind, de 1753, pero no fue hasta mediados del
siglo xx en que se abordaron las consideraciones éticas en la investigacion con
seres humanos. Debido a la experimentacion médica criminal de sujetos humanos
por parte de los nazis durante la Segunda Guerra Mundial, se formularon diez
principios basicos de la investigacion con seres humanos en el Codigo de
Nuremberg de 1949, el cual a nivel mundial como la Declaracion de Helsinki fue
adoptado por la Asociacion Médica Mundial en 1964.(11.12)

En 1979 surgen los principios de respeto a las personas, beneficencia y justicia en
el Informe Belmont de 1979, que fue encargado por el gobierno de Estados Unidos

como reaccion al experimento de sifilis de Tuskegee.('® Este informe explicé el
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principio del consentimiento informado propuesto, 30 afios antes, en el Codigo de
Nuremberg. En 1991, los principios éticos de estas obras fundamentales se
plasmaron en el titulo 45, parte 46 del Codigo de Reglamentos Federales, titulado
“Proteccion de Sujetos Humanos”, el cual regula todas las investigaciones
realizadas o apoyadas por el gobierno federal, con protecciones adicionales para
prisioneros, mujeres embarazadas, nifios, neonatos y fetos.(14

Los ensayos clinicos estan disenados para observar los resultados de sujetos
humanos en condiciones experimentales controladas por el cientifico. Esto
contrasta con los disenos de estudios no intervencionistas, en los que el
investigador mide, pero no influye en la exposicion de interés.

Este estudio suele ser el preferido porque permite la aleatorizacion de la
intervencion, y elimina asi eficazmente el sesgo de seleccion que resulta del
desequilibrio de factores de confusion desconocidos; sin embargo, siguen estando
sujetos a multiples desafios para su realizacion.('®

La realizacion de un ensayo clinico en cirugia presenta una serie de desafios Unicos
que demandan una adecuada planificacion y ejecucion. A diferencia de otros
campos médicos, en los ensayos clinicos quirurgicos se debe tener en cuenta la
variabilidad inherente a los procedimientos quirurgicos y la habilidad de cada

cirujano, lo que puede influir en los resultados.(1®)

Desafios de los ensayos clinicos en el ambito quirtrgico

Segun lo referido en la literatura, se distinguen varios tipos de ensayos clinicos en
el ambito quirurgico, en el que alrededor del 75 % corresponden a estudios
farmacoldgicos, realizados en pacientes quirdrgicos, que reciben uno o mas
farmacos durante el periodo perioperatorio. Estos estudios suelen relacionarse con
la profilaxis de complicaciones intra o posoperatorias, o con la complementacion
del efecto de algun procedimiento quirdrgico.(?

Otro tipo de ensayo que se presenta con menos frecuencia, estudia la comparacion
de una técnica quirdrgica con un tratamiento farmacoldgico, los cuales presentan

mayores desafios metodoldgicos al sumar los de la comparacion de tratamientos
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farmacoldgicos con las particularidades de los tratamientos quirdrgicos como la
imposibilidad de enmascaramiento, ademas de que la evaluacion de los resultados
suele implicar medir variables que tanto para los pacientes como para los cirujanos
son percibidas de forma subjetiva. Por otro lado, se encuentran aquellos estudios
que comparan dos técnicas quirurgicas, los cuales se presentan con mayor
frecuencia y presentan todas las limitaciones metodoldgicas inherentes a este tipo
de disefio.("")

La irreversibilidad consiste en un desafio crucial en los ensayos clinicos
quirurgicos, ya que, una vez realizada una intervencion quirurgica, sus efectos no
pueden revertirse facilmente. Esto cobra una importancia cuando se evaldan
nuevos procedimientos o técnicas quirurgicas, debido a los riesgos inherentes y a
las posibles complicaciones a largo plazo, como lo refieren Petrini y otros.('® Esta
naturaleza irreversible de la cirugia obliga a los investigadores a disefar los
ensayos con mucho cuidado, y asegurar que los pacientes comprendan los riesgos
y los beneficios potenciales antes de consentir su participacion. Ademas, Van y
otros(® informan que estos estudios requieren la implementaciéon de criterios
estrictos de seleccion y seguimiento postoperatorios detallados para monitorear
los resultados y minimizar los dafos, ya que la irreversibilidad plantea problemas
éticos significativos, porque los pacientes deben estar bien informados y dar su
consentimiento de manera consciente, al saber que cualquier efecto adverso
podria ser permanente.

Como lo reportan Bothwell y Jones,(' la irreversibilidad en los ensayos clinicos
quirurgicos representa un gran desafio critico, ya que, una vez realizada una técnica
quirurgica, no es posible revertirla completamente, lo cual difiere con otros tipos de
ensayos clinicos, como los farmacoldgicos, en la que la administracion del
medicamento puede suspenderse o ajustarse, segun la respuesta del paciente.

En el contexto quirdrgico, cualquier error o complicacion durante la operacion
puede tener consecuencias permanentes para el paciente, lo que enfatiza la
necesidad de una planificacidon y una ejecucion cuidadosa. De esta forma, este

desafio anade complejidad en el ambito ético, ya que los pacientes deben estar
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plenamente informados y consientes de los riesgos y la naturaleza definitiva de las
intervenciones a las que se someteran, lo que implica la importancia de contar con
criterios de seleccion rigurosos y de implementar medidas de seguridad
exhaustivas para proteger a los participantes en estos ensayos.

Speich®® describe que la falta de cegamiento en los ensayos clinicos aleatorizados
puede sesgar las estimaciones del efecto de la intervencion observaday en el caso
de los ensayos clinicos quirurgicos, este enmascaramiento suele ser mas dificil.
Los resultados de su revision acerca del cegamiento en ensayos clinicos
aleatorizados quirurgicos que se publicaron en las principales revistas médicas y
quirdrgicas en 2015, evidencian que en 99 estudios constituyeron relevantes y se
evaluo el estado de cegamiento para los médicos, los pacientes y los observadores
de resultados en 3 %, 37 % y 52 %, respectivamente.

Ozdemir y otros®) mencionan que el enmascaramiento de los datos al cirujano es
otro conflicto, debido a la dificultad de mantener la ceguera de los procedimientos
en un entorno quirurgico. A diferencia de los ensayos farmacologicos, donde es
mas facil ocultar el tratamiento asignado, en el ambito quirurgico el investigador
debe conocer el tipo de intervencion que esta realizando, lo que complica el
mantenimiento de la objetividad y puede introducir sesgos en la evaluacion de los
resultados.

Como lo informan Benizri y otros,?? el enmascaramiento constituye un desafio
significativo en la investigacion quirurgica debido a la naturaleza visible e invasiva
de las intervenciones. A diferencia de otros tipos de estudios donde es posible
administrar placebos indistinguibles del tratamiento activo, en los quirdrgicos
resulta casi imposible ocultar a los pacientes y a los cirujanos la asignacion de los
tratamientos. Esto puede introducir sesgos importantes, ya que el conocimiento
del tratamiento recibido puede intervenir en la percepcion de los resultados por
parte de los pacientes y en la evaluacion de los mismos por parte de los cirujanos.
Como lo sefalan Petrini y otros('S comparar una técnica quirtrgica conocida con
una nueva constituye un desafio fundamental, este proceso implica la necesidad

de establecer no solo la seguridad y eficacia de la nueva técnica, sino también su
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superioridad o al menos equivalencia en comparacion con el estandar establecido.
Gray y otros®3 sugieren que la identificacion de resultados clinicos relevantes y la
definicidon de criterios de valoracion objetivos son cruciales para asegurar una
comparacion justa y rigurosa entre ambas técnicas. Reportan también, que este
tipo de estudio involucra recursos financieros considerables en varias etapas del
proceso. Desde la planificacion inicial hasta la ejecucion y el seguimiento a largo
plazo, los ensayos quirdrgicos requieren financiamiento para cubrir el personal
meédico especializado, el equipo quirdrgico, los materiales consumibles, las
instalaciones adecuadas y los gastos administrativos. Ademas, la necesidad de
cumplir con estandares éticos y regulaciones de buenas practicas clinicas
aumenta la complejidad y los costos operativos, lo cual puede limitar la viabilidad
de realizar estudios extensos o de gran escala, especialmente en entornos con
recursos limitados.

Stefanidis y otros?® describen que la habilidad de un cirujano para realizar técnicas
comparativas no es generalmente uniforme y no todos los cirujanos poseen la
misma destreza ni emplean exactamente la misma técnica quirdrgica para realizar
un determinado procedimiento. Por otro lado, Coates y otros@) reportan que
ningun cirujano alcanza sus mejores resultados con una nueva técnica en los
primeros casos que realiza, por lo tanto, el sesgo inherente a la habilidad quirurgica
puede afectar en muchos ensayos clinicos que comparan técnicas realizadas por
el mismo cirujano o grupo de cirujanos. Este sesgo no es facil eliminar con el
enmascaramiento y pueden afectar significativamente el resultado. Para evitar
estos sesgos, consideramos que cada investigador debe emplear estrategias
alternativas, como el uso de evaluadores externos y ciegos para la valoracion de
los resultados postoperatorios.

Singh y otros(?® expresan que la variabilidad en las técnicas quirdrgicas empleadas
por cada cirujano representa un desafio considerable en la investigacion
quirdrgica. Cada cirujano puede tener su propio estilo, habilidades y preferencias
para cada técnica, lo que puede afectar la consistencia y reproducibilidad de los

procedimientos. Esta heterogeneidad puede introducir variaciones significativas
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en los resultados de los ensayos clinicos, dificultando la comparacion objetiva
entre diferentes técnicas o tratamientos. Para abordar este desafio, creemos que
es fundamental estandarizar los procedimientos tanto como sea posible,
proporcionando capacitacion y protocolos detallados para los cirujanos
participantes. Ademas, se debe considerar estos factores en el disefo del estudio
y en el andlisis de los datos, para garantizar que los resultados reflejen
verdaderamente la eficacia y seguridad de las intervenciones evaluadas.

La disponibilidad de pacientes para conformar una muestra representa un reto
importante en el desarrollo de una investigacion quirdrgica. A menudo, los criterios
estrictos de inclusion y exclusion necesarios para garantizar la validez y seguridad
del estudio limitan el numero de pacientes. Por otro lado, la naturaleza invasiva de
las intervenciones quirurgicas puede desanimar a los pacientes de participar, por
miedo a los riesgos asociados o la negacion a ser parte de un grupo experimental,
como lo refiere Paradis@”en su estudio.

Dodd y otros@®) informan que la dificultad para reclutar una cantidad suficiente de
participantes puede retrasar significativamente el progreso de un estudio y afectar
la capacidad de obtener resultados estadisticamente significativos.

Por lo anterior consideramos que, para superar estos obstaculos, es esencial
implementar estrategias de reclutamiento efectivas, como la colaboracion con
multiples centros médicos y la sensibilizacion de los pacientes sobre la
importancia y los beneficios potenciales de la investigacion quirurgica.

La creacion de protocolos para el manejo de complicaciones representa otro de los
retos, dado que las intervenciones quirurgicas implican riesgos inherentes y la
posibilidad de efectos adversos. Ozdemir y Endrenyi®) aseguran que establecer
protocolos detallados y efectivos para abordar estas complicaciones resulta
esencial para garantizar la seguridad y el bienestar de los pacientes. Estos
protocolos deben incluir estrategias claras para la identificacion temprana de
complicaciones, directrices para el tratamiento inmediato y planes de contingencia
para situaciones imprevistas. Por otro lado, Minasian y Unge?® hacen referencia a

que es fundamental que los equipos quirurgicos estén adecuadamente entrenados
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y coordinados para seqguir estos protocolos de manera eficiente, ya que su creacion
también plantea desafios logisticos y éticos, y resultan flexibles para adaptarse a
diferentes escenarios, pero lo suficientemente especificos para proporcionar una
guia claray practica.

Abdel y otros® recalcan que el hecho de que los participantes no puedan recibir el
mejor método identificado una vez concluido el estudio resulta un desafio
significativo en los ensayos clinicos quirurgicos. Este problema surge porque los
pacientes que fueron asignados a grupos de control o a métodos menos efectivos
pueden no beneficiarse de los avances logrados durante el ensayo, lo cual plantea
serias cuestiones éticas, ya que aquellos que se ofrecieron voluntariamente para
participar en el estudio lo hicieron con la finalidad de recibir un tratamiento
beneficioso. Minasian y Unge®@®) recomiendan que los investigadores creen
estrategias para mitigar este desafio, como ofrecer tratamientos efectivos a los
participantes del grupo control una vez que el estudio ha demostrado su eficacia,
o disenar estudios que permitan el acceso equitativo a los mejores métodos
disponibles.

Abdel y otros®® expresan que la subjetividad del paciente puede ser un
inconveniente considerable, ya que las percepciones individuales y las
experiencias personales pueden influir significativamente en la evaluacion de los
resultados posoperatorios. Los pacientes pueden tener diferentes umbrales de
dolor, expectativas sobre los resultados de la cirugia y niveles de ansiedad, lo que
afecta como informan sobre su recuperacion y bienestar general. Estas variaciones
subjetivas pueden dificultar la comparacion objetiva entre diferentes grupos de

tratamiento y complicar la interpretacion de los datos.

Innovacion y desarrollo tecnologico
La innovacion y el desarrollo tecnoldgico en la investigacion quirdrgica ofrecen
nuevas posibilidades para mejorar los resultados y la seguridad de los pacientes.
Tack y otros®) hacen referencia a que tecnologias avanzadas como la cirugia

robdtica, la impresion 3D de tejidos y 6rganos y la realidad aumentada permiten
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procedimientos mas precisos y menos invasivos. Estos avances no solo optimizan
la eficacia de las intervenciones, sino que también facilitan la formacion de los
cirujanos y la planificacion preoperatoria.

Para llevar a cabo investigaciones que incorporen nuevas tecnologias, uno de los
principales retos que se presenta consiste en el cumplimiento de los estandares
regulatorios para la aprobacion de nuevos dispositivos y técnicas. Estos requisitos
son rigurosos y estan disefiados para garantizar la seguridad y eficacia de las
innovaciones antes de ser utilizadas en la practica clinica. Este proceso incluye
extensas pruebas preclinicas, los ensayos clinicos controlados y la recopilacion de
datos exactos para demostrar que estas nuevas tecnologias no solo funcionan
como se espera, sino que también superan los tratamientos existentes en términos
de resultados y seguridad. Ademas, cualquier retraso en la aprobacion puede
afectar el acceso de los pacientes, por lo cual los investigadores deben colaborar
estrechamente con las autoridades regulatorias y disenar estudios que cumplan
con los estrictos criterios establecidos, y asegurar que las innovaciones lleguen al
mercado de manera eficiente y segura.®")

Cheny Simman®? reconocen que los errores resultan mas comunes al principio de
la curva de aprendizaje de los cirujanos, y la combinacion de aprendizaje
simultaneo sobre tecnologia y técnica en los pacientes tiene riesgos inherentes
para su seguridad si no se optimiza la capacitacion. De igual forma, Sinha y otros®3)
hacen referencia a que la cirugia asistida por robot resulta cada vez mas utilizada
por multiples especialidades quirurgicas, con evidencia de los riesgos inherentes
en la utilizacion de nuevas tecnologias con las que no se esta familiarizado en las
primeras etapas de la curva de aprendizaje, por lo cual el desarrollo de programas
de capacitacion estandarizados y validados es crucial para ofrecer una
introduccion segura.

Como aseguran Tack y otros®, |a resistencia de algunos profesionales a adoptar
nuevas tecnologias en la investigacion quirurgica resulta un desafio significativo
que puede enlentecer el progreso en este campo. Esto se debe a diversas razones,

que incluyen la falta de familiaridad con las nuevas herramientas, la preocupacion
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por la seguridad y la eficacia de las innovaciones; ademas de la preferencia por las
técnicas tradicionales con las que se sienten mas comodos y experimentados. De
igual forma, la implementacion de nuevas tecnologias siempre requiere una
inversion considerable en formacion y equipos, lo que puede ser un obstaculo para
algunos centros médicos, y limitar la difusién de avances que tienen el potencial
de mejorar significativamente los resultados quirurgicos.

La evolucion de nuevas técnicas minimamente invasivas y dispositivos médicos
inteligentes amplian las opciones de tratamiento disponibles para los pacientes;
sin embargo, la rapida evolucion tecnoldgica también plantea desafios éticos y
logisticos, como la necesidad de evaluar rigurosamente la seguridad y la eficacia
de estas innovaciones antes de su adopcion generalizada, por lo cual se considera
que la investigacion quirdrgica debe equilibrar la incorporacion de nuevas

tecnologias con el rigor cientifico y el compromiso con la seguridad del paciente.

Evidencia y resultados

Laikhter y otros®4 hacen referencia a la variabilidad en la practica quirirgica como
un desafio significativo en la investigacion, ya que las diferencias en las técnicas,
las habilidades y la experiencia entre los cirujanos pueden influir en los resultados
de los estudios.

Ngaage y otros® informan que cada cirujano puede tener un enfoque diferente
para realizar el mismo procedimiento, lo que puede introducir variaciones en los
resultados y dificultar la comparacion objetiva de las técnicas o los tratamientos.
Esta heterogeneidad puede complicar la estandarizacion de los protocolos de
estudio y la interpretacion de los datos, ya que los resultados pueden reflejar las
diferencias en la practica quirdrgica mas que las verdaderas diferencias entre los
tratamientos investigados. Para vencer este reto creemos que resulta esencial
establecer criterios claros y uniformes para la realizacion de los procedimientos y
proporcionar la formacion especifica a los cirujanos participantes en el estudio.
Por otro lado, larecolecciony el analisis de los datos representan un desafio debido

a la complejidad y la diversidad de los procedimientos quirtrgicos. Alsarraft3®)
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destaca que la recopilacion de los datos precisos y completos requiere de un
sistema bien estructurado y coordinado que registre multiples variables, que vayan
desde los detalles técnicos del procedimiento hasta los resultados posoperatorios
a corto y largo plazos. Ademas, los datos deben ser recogidos de manera
consistente y estandarizada para permitir comparaciones validas entre diferentes
estudios y centros.

Zhang y otros®” orientan que el analisis de los datos puede ser complicado, ya que
a menudo implica grandes volumenes de informacion y aplicacion de las técnicas
estadisticas avanzadas para detectar patrones y resultados significativos. La
heterogeneidad en las practicas quirdrgicas y en las caracteristicas de los
pacientes anaden otra capa de complejidad, y dificulta la interpretacion y la
generalizacion de los hallazgos. Por lo tanto, resulta crucial implementar sistemas
de recoleccion de datos y utilizar metodologias de analisis rigurosos para
garantizar que los resultados de la investigacion quirdrgica sean precisos,
reproducibles y clinicamente relevantes.

En el momento de interpretar y generalizar los resultados de una investigacion, la
representatividad de los pacientes es fundamental para asegurar que los
resultados obtenidos sean aplicables a la poblacion en general. Como lo refieren
Ascha y otros,(3® seleccionar una muestra diversa y representativa permite que los
hallazgos reflejen una variedad de caracteristicas demograficas, como la edad, el
género, la etnia y las condiciones médicas subyacentes. Esto resulta crucial para
garantizar que las conclusiones del estudio sean validas y utiles en un contexto
amplio, ya que una muestra no representativa podria llevar a resultados sesgados
y limitar la generalizacion de los hallazgos.

Huayllani y otros®® reportan que la inclusion de una poblacion diversa ayuda a
identificar posibles diferencias en la respuesta a los tratamientos y a desarrollar
guias quirurgicas mas inclusivas y efectivas. Por lo tanto, resulta esencial disefar
ensayos clinicos que recluten participantes y que representen la diversidad de la
poblacion a la que se destina la intervencion, y asegurar asi que los beneficios de

la investigacion quirurgica se extiendan a todos los grupos de pacientes.
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Vingan y Kenkel®® hacen referencia a que la tendencia de publicar solo los
resultados positivos, conocida como sesgo de publicacion, puede distorsionar la
percepcion de la eficacia y la seguridad de nuevas técnicas y procedimientos.
Cuando solo se publican los estudios con resultados favorables, se crea una
imagen sesgada y excesivamente optimista de los tratamientos investigados, y
omite informacién importante sobre los posibles riesgos, las complicaciones y la
falta de eficacia. Esto puede llevar a decisiones clinicas mal informadas y a la
implementacion de practicas que no estan suficientemente respaldadas por la
evidencia completa. De igual forma, Crystal y otros*) aclaran que la falta de
publicacion de los resultados negativos impide que la comunidad cientifica
aprenda de los fracasos y mejore las intervenciones futuras, para lo cual es
fundamental fomentar la transparencia y la publicacion de todos los resultados,
independientemente de su naturaleza, y asegurar una representacion precisa y

completa de la evidencia disponible en la investigacion quirurgica.

Interdisciplinariedad y colaboracion
El avance en la investigacion depende de la integracion de conocimientos y
habilidades de diversas disciplinas. La colaboracion entre los cirujanos, los
anestesiologos, los enfermeros, los ingenieros biomédicos, los estadisticos y otros
profesionales de la salud permite abordar los complejos desafios de manera eficaz.
Segun lo referido por Chi y otros,*? este enfoque interdisciplinario facilita la
innovacion, la mejora de las técnicas quirdrgicas y la implementacion de nuevas
tecnologias, al mismo tiempo asegura una evaluacion rigurosa de la seguridad y la
eficacia de las intervenciones. Silva y otros destacan que la cooperacion entre
diferentes especialidades y centros de investigacion fomenta el intercambio de
ideas y experiencias, lo que puede conducir a soluciones mas creativas y efectivas.
En ultima instancia, la interdisciplinariedad y la colaboracion no solo potencian la
calidad de la investigacion quirurgica, sino que también mejoran los resultados
para los pacientes, al garantizar que las mejores practicas y los conocimientos se

integren en la atencioén quirdrgica.
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El desarrollar estudios multicéntrico incrementa las diferencias en el lenguaje
técnico que dificultan la comunicacion y representa un desafio significativo, ya que
cada disciplina tiene su propio conjunto de terminologias especializadas. Esta
disparidad en el lenguaje lleva a errores de interpretacion que afectan la precision
y la eficiencia del trabajo colaborativo.

Bijlard y otros®* informan que la falta de una comunicacion clara y efectiva puede
obstaculizar la planificacion y la implementacion de estudios, asi como la
interpretacion de los resultados para lo que la formacién en habilidades de
comunicacion interdisciplinaria y la creacion de glosarios comunes ayuda a cerrar
la brecha del lenguaje técnico, y mejora asi la colaboracion y la calidad de la
investigacion quirdrgica.

Leavitt y otros™9 refieren que los intereses comerciales y académicos entran en
conflicto, y afectan la transparencia y la ética del estudio. Las empresas que
financian investigaciones tienen incentivos financieros para obtener resultados
favorables, lo que influye en el disefio del estudio, la interpretacion de los datos y
la publicacion selectiva de resultados. Por otro lado, los investigadores
académicos se sienten presionados por producir resultados positivos para avanzar
en sus carreras y asegurar futuras oportunidades de financiacion.

Cho y otros®® describen que este conflicto de intereses compromete la integridad
de la investigacion, y lleva a practicas poco éticas como la manipulacion de datos,

la omision de resultados negativos y la falta de divulgacion de conflictos de interés.

Formacion y educacion
Andrew y otros®”) hacen referencia a que los investigadores en el ambito quirurgico
requieren una combinacion de habilidades avanzadas y un sélido conocimiento en
metodologia de investigacion. No solo deben dominar las técnicas quirdrgicas, sino
también estar capacitados en el diseio de estudios, el analisis estadistico y la ética
de la investigacion.
Pannucciy Wilkins® reportan que este dualismo en la formacion puede ser dificil

de equilibrar, especialmente en un entorno de trabajo ya exigente. Ademas,
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mantenerse al dia con los avances tecnoldgicos y las nuevas metodologias de
investigacion requiere un compromiso continuo con la educacion y el desarrollo
profesional. Por todo esto, informan que resulta esencial desarrollar programas de
formacion integral que incluyan tanto la practica clinica como la investigacion
cientifica y faciliten el acceso a recursos educativos.

Superar los desafios de la investigacion en el ambito quirdrgico requiere un
enfoque multifacético y colaborativo. En primer lugar, se deben establecer
programas de formacion y educacion continuada que permitan a los cirujanos
adquirir habilidades tanto clinicas como de investigacion. Fomentar la
interdisciplinariedad y la colaboracion entre profesionales de distintas areas, como
los ingenieros biomédicos, los estadisticos y los especialistas en ética, puede
enriquecer los estudios, y mejorar la precision y la relevancia de los hallazgos.
Ademas, la implementacion de rigurosos estandares regulatorios y de
transparencia resulta esencial para mantener la integridad y la confianza en los
resultados de la investigacion.“®)

Por otro lado, es importante promover la publicacion de todos los resultados,
incluidos los negativos, y asegurar que los pacientes representen una poblacion
diversa también. Estos son pasos fundamentales para mejorar la validez y
aplicabilidad de los estudios. Por ultimo, abordar los conflictos de interés mediante
politicas claras y una revision por pares imparcial ayuda a mantener altos
estandares éticos y cientificos, y asegura que las innovaciones quirurgicas

beneficien verdaderamente a los pacientes.

Desafios para la investigacion quirtrgica en Cuba
En Cuba, el ambito de la investigacion quirdrgica, aunque se desarrolla, no alcanza
su maxima expresion debido a que enfrenta diversas limitaciones que impactan
tanto el desarrollo como la aplicacion de nuevos conocimientos. Estas barreras
incluyen aspectos relacionados con recursos humanos y materiales,

infraestructura, formacion profesional, actividad asistencial que conlleva a un
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esfuerzo maximo y procesos administrativos que ocupan el tiempo sin dar margen
a la investigacion.

Una de las principales dificultades radica en la falta de acceso a la tecnologia
avanzada y al equipamiento especializado, lo que limita la realizacion de
investigaciones experimentales o innovaciones en técnicas quirdrgicas. La
carencia de insumos esenciales, instrumental quirargico moderno y dispositivos
médicos especificos restringe también la posibilidad de realizar estudios
completos o reproducir técnicas avanzadas de manera adecuada.

La infraestructura hospitalaria, en muchos casos deteriorada, limita la
disponibilidad de espacios Optimos para investigaciones quirdrgicas como
quiréfanos de alta tecnologia o laboratorios de simulacion. Esto afecta no solo la
calidad de los estudios, sino también su capacidad para cumplir con los estandares
internacionales.

En el ambito profesional, los investigadores quirdrgicos enfrentan dificultades para
mantenerse actualizados por la alta carga asistencial que dificulta la dedicacion
exclusiva o parcial a proyectos de investigacion.

No obstante, se insiste en superar estos retos mediante estrategias como la
optimizacion de recursos, la creacion de convenios internacionales que favorezcan
el intercambio de los conocimientos y la tecnologia, el fomento de programas de
formacion continua para investigadores, para de esta forma, promover

innovaciones y mejoras significativas en la practica médico-quirurgica.

Conclusiones

La investigacion cientifica constituye la base del desarrollo en el ambito quirurgico,
en la que la innovacion es esencial para mejorar los resultados clinicos. Sin
embargo, existen barreras significativas que frenan el surgimiento de nuevos
procedimientos, como la limitada disponibilidad de la tecnologia avanzada e
insumos especializados, la insuficiencia de infraestructura adecuada para la

investigacion, la falta de financiacion destinada a proyectos quirurgicos, el acceso
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restringido a la formacion y la actualizacion cientifica y los procesos
administrativos complejos que retrasan la ejecucion de los estudios. Resulta vital
identificar las barreras en la esfera médico-quirurgica en funcion del contexto de
cada pais o centro. Esto permitira comprender que dichas barreras no son
universales y que cada institucion o region debe identificar aquellas especificas

que afectan su desarrollo.
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