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“We decided that TORS sounded more powerful, like the hammer wielding Norse god.”.

Greg Weinstein € Bert O'Malley

Prélogo a ] Granell y R Gutiérrez,

Introduccidn a la Cirugia Robdtica en Cabeza y Cuello.
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Introduccion

Cuando la nueva junta directiva de la Asociacién Madrilefia de Otorrinolaringologia (AMORL)
se dirigi6 a nosotros para sugerirnos que escribiéramos otro libro sobre cirugfa robdtica, decidimos
contar una historia.

Escribir implica siempre es un esfuerzo significativo, y el objetivo del que redacta es que el texto sea
de alguna manera util para el lector. Anteriormente hemos escrito dos libros completos sobre cirugia
robética. El primero, “Introduccién a la cirugfa robdtica en cabeza y cuello,” publicado en 2016,
abarca los temas relevantes en la aplicacién de la robética a la cirugfa de cabeza y cuello. El segundo es
un “Manual de Diseccién” que se enfoca en el aprendizaje prictico y la técnica quirtrgica (primera
edicién en 2017, segunda edicién en inglés en 2020 y la tercera préximamente). Nos gusta creer que
ambas publicaciones han sido valiosas para nuestros colegas que se aventuran en este emocionante
campo, y esperamos aportar algo nuevo con este texto.

Pensamos que serfa una buena idea cambiar nuestro punto de vista, y presentar la informacién
en forma de una historia cronoldgica. Naturalmente, esta es nuestra versién de la historia, la forma
en que la hemos vivido. Sin embargo, hemos tenido la fortuna de aprender de los pioneros en este
campo, y queremos creer que extraemos nuestro conocimiento de la fuente original. Naturalmente,
esta afirmacidn es una presuncién, ya que la Medicina es demasiado compleja para esta simplificacién.
Pero ciertamente, hemos experimentado personalmente y participado en el crecimiento de la cirugfa
oncoldgica de cabeza y cuello, primero en la expansién de las posibilidades de reseccién y reconstruc-
cién, y luego en la aparicién de técnicas minimamente invasivas. Esto tltimo se relaciona particular-
mente, aunque no exclusivamente, con la microcirugfa ldser transoral, que significé una revolucién en
la forma en que abordamos la cirugfa oncoldgica, especialmente para el cincer de laringe. Por lo tanto,
cuando la cirugfa robdtica entré en escena, nos encontramos en el momento adecuado en el lugar
adecuado. Estdbamos en situacién de participar en esta nueva revolucién que impactd especialmente
en el cdncer de orofaringe.

Aunque la cirugfa robética en cirugfa de cabeza y cuello va més alld de la cirugfa robdtica transoral
(TORS), fue la TORS la que inicié el viaje y, a través de una acumulacién de circunstancias, se con-
virtié en su clave del éxito. Por lo tanto, decidimos centrarnos en la TORS, que, ademds, como para
muchos otros, fue nuestro punto de partida.

El texto sigue asi un orden cronolégico en 10 capitulos.

El primer capitulo introduce el desarrollo de la robética aplicada a la cirugfa. Detallamos algunos
hitos que consideramos particularmente relevantes, como el disefio del sistema de telemanipulacién

y de los instrumentos con articulacién de mufieca, protagonizado por Ahkil Madhani con el que en
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su momento discutimos estos temas. El segundo se centra en el desarrollo experimental de la TORS
realizado en el departamento de Otorrinolaringologia y Cirugfa de Cabeza y Cuello del hospital de la
Universidad de Pensilvania, en Filadelfia, liderado por Gregory Weinstein y Bert O’Malley, que fueron
nuestros maestros. El capitulo 3 es una reflexién sobre la cirugfa transoral para indicaciones oncoldgi-
cas, que es fundamental para entender el papel de la TORS y su aportacién diferencial en diferentes
servicios; en este sentido los consejos de Ollivier Laccourreye fueron particularmente valiosos en el
inicio de nuestro propio programa. El capitulo 4 se introduce ya de lleno en la experiencia en TORS
con el sistema de cirugfa robdtica da Vinci. En este capitulo discutimos de manera mds extensa las
indicaciones y la técnica de la TORS. El capitulo 5 se dedica a las indicaciones de la TORS para el
tratamiento de pacientes con Sindrome de Apnea del Suefio; es un tema controvertido que hemos
compartido desde el principio con dos de sus principales protagonistas, Claudio Vicini y Filippo
Montevecchi. Hemos considerado adecuado dedicar un capitulo, el sexto, al Medrobotics Flex. Este
sistema ya no estd disponible, pero podemos extraer importantes ensefianzas de su disefio y de su
fracaso comercial. Tuvimos ocasién de disponer de él por un breve espacio de tiempo en Espafia de la
mano de Ernesto Soler. Otros sistemas si se han consolidado y estamos de hecho probablemente en un
momento histérico de inflexién. En el capitulo 7 discutimos brevemente el sistema Hugo de Medtro-
nic, y extensamente el Versius de Cambridge Medical Robotics. En los tltimos meses hemos estado
comentado los detalles de éste tltimo con el equipo en Reino Unido que estd trabajando para su auto-
rizacién en TORS (en particular con Asit Arora). El capitulo 8 se dedica al da Vinci Single Port, que
es el camino de desarrollo elegido por Intuitive Surgical. Un camino con matices y que hemos tenido
también ocasion de seguir directamente de la mano del cirujano con més experiencia en su uso, Yoon
Woo Koh de la Universidad de Yonsei en Setl. Hemos querido dedicar un capitulo a la formacién. La
formacién y acreditacién ha sido un aspecto clave del desarrollo de la robética quirtrgica y también
una de nuestras grandes preocupaciones. Actualmente existe un nuestro Centro un proyecto piloto
de acreditacién de residentes de las especialidades quirtrgicas implicadas. Hemos pedido a nuestros
residentes que expresen su punto de vista sobre la formacién en robética en el capitulo 9. Por tltimo,
el capitulo 10 es un epilogo que pretende recapitular el camino recorrido hasta este punto e imaginar
un posible futuro.

Esperamos que este texto ayude a preservar algunos hechos, pero también que permita que otros
puedan aprovechar nuestras experiencias. Si ademads resulta una lectura agradable, estaremos particu-
larmente satisfechos.

Por ultimo, nos gustarfa expresar nuestro agradecimiento a AMORL por brindarnos la oportu-
nidad redactar este texto. También a Belsound por asumir la edicién. Sinceramente esperamos que

cumpla con las expectativas.

RG, JG. Octubre 2023
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1. Antecedentes historicos.
La aparicion de la cirugia robética

Inicios. Ciencia y ficcion

Nos gusta comenzar recordando con qué frecuencia las innovaciones surgen de la imaginacién de
ciertas personas, y se plasman inicialmente en la literatura. Al pensar en la literatura cldsica de cien-
cia-ficcién y en los robots, varios nombres nos vienen a la mente, pero probablemente el principal sea
el de Isaac Asimov. Hablaremos de él mds adelante.

Si obviamos las épocas mds remotas (aunque necesariamente tendremos que mencionar a Leonar-
do da Vinci mds adelante), el nombre seminal en la narrativa de la robética es el del escritor, dramatur-
go y critico checo Karel Capek (1890-1938). A ¢l se le atribuye la introduccién de la palabra “robot”
en su obra teatral “Rossumovi univerzilni roboti” (R.U.R.) ! a finales de la segunda década del siglo
XX (figura 1.1). RUR es uno de los primeros ejemplos en el arte y la literatura que presenta a seres
con inteligencia artificial semejantes a los humanos. El llamé a estas criaturas “robota”, una palabra
checa de la que deriva la palabra inglesa “robot”. De hecho, explicé en un par de articulos que ésta no
fue su primera eleccidn, sino que siguié el consejo de su hermano Josef, quien es, por tanto, en tltima
instancia, el verdadero inventor de la palabra “robot” tal como la entendemos hoy en dfa. La palabra
“robota” es comtn en muchos idiomas eslavos, como el polaco, el ruso o el ucraniano, y significa li-
teralmente “trabajo de siervos”. Asi que, estas criaturas fueron creadas por los humanos para realizar
trabajos duros o labores que los humanos no querfan o no podian realizar.

En la obra, finalmente, los robots se rebelan contra sus amos. Este es un tema comtn en la cien-

cia-ficcién, aunque en aquel momento particular de la historia tenfa una clara resonancia politica.

A pesar de que Isaac Asimov es un escritor conocido en todo el mundo, la figura critica fue
probablemente John W. Campbell (1910-1971), quien también fue escritor de ciencia ficcidn, y, lo
que es mds importante, editor de literatura de ciencia ficcidén. Fue una figura relevante en lo que se

conoce como la Edad de Oro de la Ciencia-Ficcién. ¢Crees que no sabes nada sobre éI? Su novela

1

RUR. Rossum’s Universal Robots. A Fantastic Melodrama in Three Acts and an Epilogue. By Karel Capek. English
version by Paul Selver and Nigel Playfair. Doubleday, Page and Company, 1923. ISBN 0573614970. Available at
Project Gutenberg (www.gutenberg.org)
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“Who Goes There” fue adaptada en diferentes versiones a lo largo del tiempo en la pelicula “7The
Thing” (“La cosa”, 1951, 1982 y mds recientemente, 2011).

R. U. R. may be given stage presentation by amateurs
upon payment of a royalty of Thirty-five Dollars for the
first performance, and Twenty-five Dollars for each
additional performance, payable one week before the date
when the play is given, to Samuel French, Inc., at 45 West
25th Street, New York, N. Y. 10010, or at 7623 Sunset
Boulevard, Hollywood, Calif. 90046, or to Samuel French
(Canada), Ltd., 80 Richmond Street East, Toronto,
Ontario, Canada M5C 1P1.

SCENE ORSIGN-ACT |
R.UR

SCENE DESIGN—ACT I

Figura 1.1. La primera edicién en inglés de Rosssum’s Universal Robots
(RUR) se publicé en Estados Unidos el 22 de marzo de 2019.

Insistiremos recurrentemente en los vinculos entre la imaginacién humana plasmada en la litera-
tura y el desarrollo real de la tecnologfa. También mencionaremos mds adelante el Instituto de Tec-
nologfa de Massachusetts (Massachusetts Institute of Technology, MIT). El MIT es probablemente
la institucién mds renombrada en educacién superior en tecnologia a nivel mundial (ademds de un
vivero de investigacion). Pero, por ahora, simplemente recordemos que Campbell comenzé a escri-
bir literatura de ciencia ficcién a los 18 afios mientras asistia como alumno al MIT.

Desde 1937, como editor de la revista “Astounding Science Fiction”, molded la carrera de todos
los escritores de ciencia ficcién importantes de la época, incluyendo a Asimov.

Isaac Asimov (1920-1992) es el nombre ineludiblemente vinculado en nuestras mentes a la idea
original de los robots. Esto se debe a su serie de libros de ciencia-ficcién. Pero también debemos
recordar que fue profesor de bioquimica en la Universidad de Boston y escribié muchas otras obras
de no-ficcién, abordando temas cientificos y no cientificos, como matemadticas, historia, astrono-
mia y, por supuesto, quimica (fue un autor prolifico, de hecho). No nos extenderemos mucho en
el trabajo de Asimov, pero dedicaremos algo de tiempo a discutir “Las Tres Leyes de la Robédtica”.

Es dificil para los visionarios avanzar mucho a su época desde un punto de vista tecnolégico
(aunque ciertamente pueden impulsar y desencadenar cambios importantes, como sucedié por
ejemplo con Steve Jobs y Apple). Pero con las implicaciones éticas es diferente. Deberfamos ser
capaces de prever los dilemas éticos que surgirdn cuando ciertos hechos sean técnicamente posibles,
y establecer un debate sosegado con la antelacién suficiente. Cuando la tecnologia avanza antes de
que hayamos tenido tiempo de reflexionar al respecto surgen grandes crisis.

Isaac Asimov dedicé mucho tiempo a reflexionar sobre las implicaciones éticas de los autématas
tabricados por el hombre con diferentes niveles de autonomifa (o inteligencia artificial, desde un punto
de vista actual). Nos gusta considerar “Las Tres Leyes” como una destilacién de sus pensamientos. Se

supone que estin implantadas en cada robot (esto todavia es literatura). Recordemos:
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12 Ley de la Robdtica. 4 robot may not injure a human being or, through inaction, allow a

human being to come to harm’.

2¢ Ley de la Robética. 4 robot must obey orders given it by human beings except where such
orders would conflict with the First Law’.

32 Ley de la Robética. 4 robot must protect its own existence as long as such protection does not
conflict with the First or Second Law*.

Por supuesto, las Leyes provienen de la imaginacién de Asimov, y de hecho muchas de las tramas
de sus novelas tienen que ver con el cumplimiento o no de éstas. Pero su Universo no solo estd
consistentemente construido, sino que también, una vez mids, es visionario. Como ejemplo, consi-
deremos los dispositivos robdticos militares con capacidad letal que ya existen, y el debate sobre si
la tltima decisién de disparar siempre debe ser tomada por un ser humano.

Volviendo a la ciencia, el uso prictico y més extendido de los robots en la actualidad es en la in-
dustria en las lineas de ensamblaje. Los brazos robédticos pueden realizar tareas mecdnicas repetitivas
con mayor precisién y eficiencia que los seres humanos. La primera idea que nos viene a la mente
en esta situacién es que, en ultima instancia, los robots reemplazarin los trabajos de muchos seres
humanos (de hecho, ya ha sido asf hace tiempo). Pero en realidad, las tareas mecdnicas repetitivas no
deberfan ser realizadas por personas; a esto le llamamos desarrollo.

Por otro lado, y recordando el tema de este libro, la cirugfa de ninguna manera es una “tarea me-

cdnica repetitiva”. Necesitdbamos evolucionar, pero este tema es para mds adelante.

Coémo se involucraron la NASA y la DARPA.
Computer Motion

Fue el interés en la manipulacién remota lo que hizo avanzar la cirugia robética. Los brazos ro-
béticos se introdujeron en las lineas de ensamblaje en 1958 (General Motors). Sin embargo, estaba
claro que un procedimiento quirdrgico estaba lejos de parecerse a algo que pudiera realizarse en
una linea de ensamblaje. La variabilidad biolégica no puede manejarse con tareas repetitivas, ni las
capacidades de los dispositivos programables estaban en ese punto de desarrollo, ni siquiera a finales
del siglo XX.

Pero la manipulacién remota era un asunto diferente. Por lo tanto, los esfuerzos se dirigieron
hacia dispositivos mecdnicos que pudieran reproducir los movimientos realizados por un operador
en una consola de control. Tedricamente, el operador podria estar tan lejos como lo permitiera la
capacidad de transmisién de la informacidn.

Ademds, habia potentes inversores interesados en este desarrollo. Por diferentes razones, tanto
la Administracién Nacional de Aerondutica y del Espacio (National Aeronautics and Space Agency,
NASA) como la Agencia de Proyectos de Investigacién Avanzada de Defensa (Defense Advanced
Research and Projects Agency, DARPA) de Estados Unidos estaban interesadas en la posibilidad

Un robot no puede berir a un ser humano ni, por inaccion, permitir que un ser humano sufra dario.

3 Un robot debe obedecer las drdenes dadas por los seres humanos, excepto cuando tales drdenes entren en conflicto con la
Primera Ley

Un robot debe proteger su propia existencia, siempre y cuando dicha proteccion no entre en conflicto con la Primera o la

Segunda Ley
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de realizar tareas médicas en las que el profesional no estuviera cerca del paciente. Las razones son
obvias, tanto en lo que respecta al espacio exterior como al campo de batalla. Por lo tanto, se pro-
porciond apoyo financiero a proyectos de investigacién en esta 4rea.

El AESOP (Automatic Endoscopic System for Optical Positioning®) fue el primer producto con
aplicaciones clinicas reales. Se trataba de un brazo tele-manipulado para sostener endoscopios y
fue el primer dispositivo robético aprobado por la FDA para su uso como asistente en cirugfas
abdominales.

El AESOP fue desarrollado por Computer Motion. Computer Motion (Goleta, California) se
fundé en 1990 y durante anos liderd el desarrollo de los sistemas de cirugfa robdtica de tejido
blando. Este desarrollo culminé en 1995 con la presentacién del sistema robédtico Zeus. Zeus fue el
primer sistema de cirugfa robdtica por telemanipulacién. Consistia en una consola desde la cual el

cirujano controlaba tres brazos robotizados montados en la mesa quirtrgica (figura 1.2).

Figura 1.2. Zeus, de Computer Motion, fue el primer sistema de cirugfa robética de

tejido blando. A la izquierda la consola, dotada con un monitor y dos mandos para la
telemanipulacién. A la derecha, los 3 brazos robdticos instalados sobre una mesa quirtrgica.

Zeus fue el dispositivo en el que se realizé la mitica operacién Lindbergh, que demostré lo que
ya era técnicamente posible en el afio 2001. Recibié esta denominacién en honor a Charles Lin-
dbergh, el primer piloto en cruzar el atlintico, entre Nueva York y Paris, en un vuelo sin escalas,
en solitario, en el afio 1927¢. Es destacable que Lindbergh, un avanzado ingeniero que disefié su
propio avién para la gesta, tuvo posteriormente una estrecha vinculacién con la cirugfa a través
de Alexis Carrel con el que colaboré tecnoldgicamente para el desarrollo de sistemas de perfusién

relacionados con lo que llegaria a ser el trasplante de érganos’.

5

Sistema Automatizado de Endoscopia para Posicionamiento Optz'mo

¢ Charles A Lindbergh. The Spirit of St. Louis. Winner of the Pulitzer Prize. Scribner. New York, 1953.

7 Carrel A, Lindbergh CA. The culture of whole organs. Science. 1935 Jun 21;81(2112):621-3. doi: 10.1126/
science.81.2112.621. PMID: 17733174
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El proyecto Lindbergh se llevé a cabo con la colaboracién de Computer Motion, France Telecom y
el IRCAD (Institut de Recherche contre les Cancers de [ Appareil Digestif®), un centro de referencia en
cirugfa de minima invasién en Estrasburgo. Jacques Marescaux lideré un equipo de cirujanos que el
7 de septiembre de 2001 realizé una colecistectomia sobre una paciente ingresada en Estrasburgo por
telemanipulacién desde Nueva York (figura 1.3). El reto era mayusculo, ya no por el propio sistema
Zeus, sino por la transmisién de la informacién a una distancia de mas de 6000 km con una velocidad
que permitiera un retorno con una demora que hiciera imperceptible el retardo entre el gesto del ci-
rujano y la respuesta del brazo robético. En el ano 2001... Recordemos que en el afio 2001 se lanzé el
primer iPod... ;iPod? ¢Qué era eso?

Figura 1.3. La distancia entre Nueva York y Estrasburgo es de mds de 6200km.

En la “operacién Lindberg” el cirujano, Jacques Marescaux, se encontraba en
Nueva York, en la consola de un robot Zeus, y la paciente en Estrasburgo.

Akhil Madhaniy sus companeros del MIT

Segtin su cita en LinkedIn, durante el periodo de abril de 1996 a noviembre de 1998, Akhil Madhani
“joined Intuitive Surgical as a consultant after establishing a technology transfer agreement based on my
MIT thesis research and collaboration with Dr. Gunter Niemeyer. Of particular interest to Intuitive (Rob
Young, Fred Moll, Gary Guthart) were our designs of cable-operated wrist mechanisms, methods for su-
pplying force-reflection to the surgeon, and our use of kinematically dissimilar master-slave tele-operation
which allowed re-positioning of the patient and surgical slave robot relative to the surgeon. Contributed to
the design of what would become the DaVinci robotic surgery system, and co-designed (with Gene Duval) the
original DaVinci surgical input device or “surgeon’s side manipulators” from concept to detailed drawings

in Pro-Engineer’” .

8 Instituto de Investigacién de los cinceres de Aparato Digestivo. Mds informacién en su web: https://www.ircad.fr/ El

IRCAD sigue siendo un importante centro de investigacion y formacién en Cirugfa minimamente invasiva, en el cual, de
hecho, los autores realizaron parte de su formacién en TORS.
’  https://www.linkedin.com/in/akhil-madhani-1122a11/ 15/02/2023
“Me un{ a Intuitive Surgical como consultor después de establecer un acuerdo de transferencia de tecnologfa basado
en mi investigacién de tesis en el MIT y mi colaboracién con el Dr. Gunter Niemeyer. De particular interés para Intui-
tive (Rob Young, Fred Moll, Gary Guthart) fueron nuestros disefios de mecanismos de mufieca operados por cable,
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Akhil Madhani fue el ingeniero que disefié originalmente los instrumentos telemanipulados con
articulacién en la mufeca". Tanto la telemanipulacién como la articulacién de la mufieca fueron
contribuciones significativas. La telemanipulacién ya estaba en la lista de objetivos desde el principio
(ver arriba). Pero la articulacién de la mufieca fue una contribucién genuina que marcé la diferencia
con todos los instrumentos anteriores de cirugfa endoscépica. La introduccién de la articulacion de
la muneca es lo que realmente hace que los instrumentos se asemejen al movimiento de una mano
humana y lo que hace que el aprendizaje de la telemanipulacién sea tan intuitivo para cualquier ciru-

jano (figura 1.4).
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Figura 1. 4. U.S. Patent 5,797,900. Aug. 25, 1998. Disefios de la patente
original del instrumento para cirugfa de minima invasién con articulacién

de mufieca (endowrist) de Akhil Madhani y Gunter Niuemeyer.

Me tomaré la libertad de transcribir una conversacién del aio 2015. Estdbamos escribiendo
nuestro primer libro sobre cirugfa robética en la cabeza y el cuello, fascinados por la figura del
ingeniero original y, en particular, por el disefio de los instrumentos.

J. L got permission from Intuitive to use their images in the front and back covers but they cannot allow
the use of some bistorical images. But it is the Falcon I am really interested in... I have just translated
into English a paragraph referring to you. I would appreciate your opinion about if it is accurate or not.
What I would like to have is a picture or a drawing to show the design and the philosophy of the Falcon to
demonstrate why things are as they are in the da Vinci now.

métodos para proporcionar retroalimentacién de fuerza al cirujano y nuestro uso de teleoperacién maestro-esclavo
cinemdticamente disimil que permitfa reposicionar al paciente y al robot quirtrgico esclavo con respecto al cirujano.
Contribuf al disefio de lo que se convertirfa en el sistema de cirugfa robética DaVinci y co-disenié (junto con Gene
Duval) el dispositivo de entrada quirdrgica original de DaVinci o “manipuladores del lado del cirujano” desde el
concepto hasta los dibujos detallados en Pro-Engineer”
"' Madhani AJ, Niemeyer G, Salisbury JK. The Black Falcon: a teleoperated surgical instrument for minimally invasive
surgery., Proceedings of the 1998 IEEE/RS] International Conference on Intelligent Robots and Systems (Victoria,

BC, Canada). DOI: 10.1109/IR0S.1998.727320
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A. Twill have to think a bit about the history. Would it be ok if I thought more about this on the weekend?
1 will say that when I met Intuitive Surgical, they were about 12 people. I had designed a system which I
called the “Silver Falcon” which had a cable wrist. Intuitive did not have a system yet - they were using
the SRI system, which did not have a wrist. So my belief is the initial inspivation for the wrist came from
the Silver Falcon, which we showed to Fred Moll, medical director and co-founder of Intuitive. The Black
Falcon followed with the specific focus being force control using a redundant wrist. But let me think a little
more. I think the easiest way to get reasonable images would be to use patent images, as they come directly
from the CAD in the case of the Black Falcon. The patent images from the Silver Falcon are not as good, but
show the original wrist design.

J. Whatever you think is better. My idea was to include a figure that demonstrates the “wrist” phi-
Losophy. It does not matter whether it is a drawing or a picture, or a CAD graph. The chapter credits
the original design to you, therefore I thought you were the most suitable person to ask the figure to.
But I cannot use copyrighted material. I though perbaps you had some personal material I could use.

A. Twill have to check a personal disk drive at home. But I can do that this evening. I apologize for the
delay. Is it possible to use US Patent images acquired online?

J. Patent images might be Ok

A. Reading your paragraph, I think it is inaccurate to say that the DaVinci followed the design of the
Black Falcon. When I first met Intuitive Surgical (Fred Moll), I showed them the Stlver Falcon, which
Ken Salisbury and I had developed at MIT. The Silver Falcon currently sits in Ken Salisbury’s office (he
has since moved to Stanford). This system included a cable-driven wrist. The original Silver Falcon wrist
belped Intuitive with their original wrist design. Recall the SRI system did not have a wrist. The Black
Falcon followed, but was developed in parallel with the endowrist design, so one cannot say DaVinci
directly followed the Black Falcon. The focus of the Black Falcon was force reflection. The Silver Falcon
drawings were done by band, so the patent images are generally the best available. I apologize for the
quality of the images. These were images likely taken in 1997 during my PhD studies, in the lab at MIT.

J. Thank you very much for the information, and also for your time in this particular days. Images
will be very usefull. It is more than enough®.

12 J: Obtuvimos permiso de Intuitive para utilizar sus imdgenes en las portadas delantera y trasera, pero no pueden permitir
el uso de algunas imdgenes histdricas. Pero lo que realmente me interesa es el Falcon... Acabo de traducir al inglés un
pérrafo que hace referencia a ti. Apreciarfa tu opinién sobre si es preciso o no. Lo que me gustarfa tener es una imagen o
un dibujo que muestre el disefio y la filosoffa del Falcon para demostrar por qué las cosas son como son en el Da Vinci
ahora. A: Tendré que pensar un poco mds sobre la historia. ¢ Estarfa bien si lo pensara mis durante el fin de semana? Diré
que cuando conoci a Intuitive Surgical, eran unas 12 personas. Disefié un sistema que llamé “Silver Falcon” que tenfa
una mufieca de cable. Intuitive atin no tenfa un sistema: estaban usando el sistema SRI, que no tenfa mufieca. Asf que
mi creencia es que la inspiracién inicial para la mufieca provino del Silver Falcon, que mostramos a Fred Moll, director
médico y cofundador de Intuitive. El Black Falcon siguié con el enfoque especifico en el control de la fuerza utilizando
una mufieca redundante. Pero déjame pensar un poco mds. Creo que la forma més ficil de obtener imdgenes razonables
serfa usar imdgenes de patentes, ya que provienen directamente del CAD en el caso del Black Falcon. Las imdgenes de
patentes del Silver Falcon no son tan buenas, pero muestran el disefio original de la mufieca. J: Lo que creas que sea
mejor. Mi idea era incluir una figura que demuestre la filosoffa de la “mufieca”. No importa si es un dibujo, una imagen
o un grifico CAD. El capitulo acredita el disefio original a ti, por lo tanto, pensé que eras la persona mis adecuada para
pedir la figura. Pero no puedo usar material con derechos de autor. Pensé que tal vez tenfas material personal que podria
usar. A: Tendré que revisar un disco duro personal en casa. Pero puedo hacerlo esta noche. Me disculpo por la demora.
¢Es posible usar imdgenes de patentes de EE. UU. adquiridas en linea? J: Imdgenes de patentes podrian estar bien. A:
Leyendo tu pdrrafo, creo que es inexacto decir que el DaVinci siguié el disefio del Black Falcon. Cuando conoci por
primera vez a Intuitive Surgical (Fred Moll), les mostré el Silver Falcon, que Ken Salisbury y yo desarrollamos en el MIT.
El Silver Falcon actualmente se encuentra en la oficina de Ken Salisbury (quien desde entonces se mudé a Stanford). Este
sistema inclufa una mufieca impulsada por cable. La mufieca original del Silver Falcon ayudé a Intuitive con su disefio de

19



El dltimo correo fue en Nochebuena, a las 20:30h.

Revisemos los hechos.

Intuitive Surgical

Intuitive Surgical (Sunnyvale, California) se fundé en el afio 1995 a partir de la adquisicién de la
licencia del sistema de telemanipulacién SRI (Stanford Research Institute), con el objeto de desarrollar
un sistema de cirugfa robdtica.

El desarrollo se basé en los trabajos de Akhil Madhani y sus comparieros en el MIT. Al sistema de
telemanipulacién se afnadfa una caracteristica novedosa, que era la introduccién de una articulacién
de muiieca, de la cual el propio SRI carecfa. El primer brazo telemanipulado de este tipo fue el Silver
Falcon, un dispositivo con siete grados de libertad construido como proyecto de tesis. Los brazos de
instrumentacién actuales del da Vinci tienen el mismo diseno bdsico y los propios manipuladores
maestros no ha sufrido modificaciones relevantes desde el disefio original.

Intuitive refiné el sistema a través de diversos prototipos nombrados en base a una temdtica vinculada
a Leonardo da Vinci (Lenny, Mona...). En noviembre de 1999 obtuvo la aprobacién de la FDA para la co-
mercializacién del Sistema de Cirugfa Robdtica da Vinci (da Vinci standard, primera generacion) a través
de la via de “Notificacién de Pre-comercializacién” (ver abajo) (Figura 1.5).

INDICATIONS FOR USE STATEMENT
510(k) Number (if known): K990144

Device name: Intuitive Surgical™ da Vinci™ Endoscopic Instrument Control System
and Endoscopic Instruments

Indications for Use;

The Intuitive Surgical™ Endoscopic Instrument Control System (hcreinafter referred to
as thf: “da Vinci™ System™) is intended to assist in the accurate control of Intuitive
Surglcal"'.‘ endoscopic instruments including: rigid endoscopes, blunt and sharp
endoscopic dissectors, scissors, scalpels, forceps / pick-ups, needle holders, endoscopic
retractors, stabilizers, electrocautery and accessories during laparoscopic surgical
prt_medures such as cholecystectomy or Nissen fundoplication. It is intended for use by
trained physicians in an operating room environment.

Intuitive Surgical™ Endoscopic Instruments including sci i

n I g scissors, scalpels, forceps/pick-
ups, .neele holde-rs, chg appliers, and electrocautery are intended for endoscopic
mampl}latlczn of tissue, including: grasping, cutting, blunt and sharp dissection,
approximation, ligation, electrocautery and suturing.

(Division Sign.0
Division of General Restorative Devices

510(k) Number__ K & 9 0§ J Y

Figura 1.5. Aprobacién de la Notificacién de Pre-comercializacién para el da Vinci Standard

mufieca original. Recuerda que el sistema SRI no tenfa murieca. El Black Falcon siguid, pero se desarrollé en paralelo con
el disefio del EndoWrrist, por lo que no se puede decir que el DaVinci siguié directamente al Black Falcon. El enfoque del
Black Falcon era la retroalimentacién de fuerza. Los dibujos del Silver Falcon se hicieron a mano, por lo que las imégenes
de patentes son generalmente las mejores disponibles. Me disculpo por la calidad de las imdgenes. Estas imdgenes proba-
blemente fueron tomadas en 1997 durante mis estudios de doctorado en el laboratorio del MIT. J: Muchas gracias por
la informacién y también por tu tiempo en estos dfas particulares. Las imdgenes serin muy utiles. Es mds que suficiente.
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Los afios de desarrollo en paralelo de Computer Motion (Zeus) e Intuitive Surgical (da Vinci),
entre 1995 y 2003 fueron una carrera en busca de éxitos tecnoldgicos, no exenta de conflictos que
acabaron judicializindose.

El'7 de marzo de 2003 se anuncié un acuerdo de fusién entre Intuitive Surgical y Computer Motion
senalando que “ambas compariias han hecho tremendas contribuciones a la medicina, desarrollando
cirugia menos invasiva a través de la robdtica quirirgica”. La fusion terminé con los conflictos de pa-
tentes. “Dejando atrds estas disputas, podemos focalizar el talento y la energia de la nueva organizacion
combinada en el crecimiento 'y desarrollo de la aplicacion de la robdtica a la cirugia de minima invasion”.
Efectivamente, el futuro era prometedor ya que “combinando nuestra tecnologia y talento creemos que
podremaos proporcionar a los cirujanos y los hospitales los mejores productos y el mejor apoyo para resolver las
necesidades de los pacientes en la cirugia de minima invasion Creemos que ambas plataformas, da Vinei y
Zeus jugardn un papel importante y complementario en el futro de la nueva compania, cada una de ellas
aportando beneficios tinicos a nuestros clientes™.

Tras la fusién se finalizé el proyecto Zeus y el desarrollo se centré en el da Vinci.

Las leyes y el mercado

Desde 1976 y hasta hace muy poco, existian dos formas de afrontar los requisitos regulatorios de la
FDA para un dispositivo médico. La primera consistia en que la FDA otorgaba la aprobacién basada
en una solicitud de pre-comercializacién (PMA). Esta es la ruta 1égica para los dispositivos nuevos. La
segunda opcidn es una autorizacién basada en una Notificacion de Pre-comercializacion (510(k)). Esta
segunda opcién se aplica a un dispositivo que es sustancialmente equivalente a un dispositivo previa-
mente aprobado o autorizado y clasificado como de riesgo de clase I o II. La ruta 510(k) también puede
utilizarse para dispositivos de clase I1I si existe un dispositivo de referencia adecuado en el mercado antes
de las Enmiendas a Dispositivos Médicos de 1976. Sin embargo, esta deberfa ser una ruta poco comin
para dispositivos de alto riesgo, y es poco probable que se acepte para dispositivos de referencia con mds
de una década de antigtiedad. No obstante, esta segunda opcidén estd asociada con costes mds bajos del
proceso y, especialmente, un perfodo de tiempo significativamente mds corto'. Por lo tanto, los fabrican-
tes intentan utilizar esta segunda opcién. ¢Con qué frecuencia?

Con el numero 510(k) K990144, el “Sistema de Control de Instrumentos Endoscépicos Intuitivos
Surgical (en adelante referido como el “Sistema da Vinci”)” fue autorizado en noviembre de 1999. Las
indicaciones de uso eran “asistir en el control preciso de los instrumentos endoscapicos de Intuitive Surgi-
cal, incluyendo: endoscopios rigidos, dispositivos endoscdpicos de diseccidn romos y afilados, tijeras, bisturis,
pinzas / pinzas de agarre, portaagujas, retractores endoscopicos, estabilizadores, electrocanterios y accesorios
durante procedimientos quirirgicos laparoscpicos”. La FDA determiné que el dispositivo era “sustancial-
mente equivalente a dispositivos de referencia legalmente comercializados en el comercio interestatal antes
del 28 de mayo de 1976.

Cada innovacién de Intuitive Surgical sigui6 la misma ruta. El da Vinci no estd clasificado legalmente
como un robot, sino bajo el cédigo de “endoscopios y accesorios”. Discutiremos esto al final del libro.

Ahora, el mercado. Si realizamos una bsqueda en PubMed con el término “da Vinci”, hasta el afio
2000 cada entrada se referird a Leonardo. A partir de entonces, Leonardo da Vinci desaparecerd ripida-

3 https://isrg.intuitive.com/news-releases/news-release-details/intuitive-surgical-and-computer-motion-announ-
ce-merger-agreement/. Consultada el 29/09/2023.

" Yang, G-Z, Cambias, ], Cleary, K, Daimler, E, Drake, ], Dupont, PE, et al. Medical robotics-regulatory, ethical, and legal
considerations for increasing levels of autonomy. Sci Robot 2017;2:8638. https://doi.org/10.1126/scirobotics.aam8638
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mente hasta que el genio renacentista se esfume y el robot quirtrgico le dé un nuevo significado en la
literatura médica al nombre que tomé prestado.

Intuitive Surgical gand la carrera inicial en la robdtica quirtrgica de tejido blando y establecié, de
facto, un monopolio mundial que se reflej6 en sus cuentas de resultados (figura 1.6). Desde el punto de
vista de la teorfa econdmica, esto implica una distorsién en el mercado con una serie de implicaciones que
no entraremos a discutir. Pero estos han sido los hechos durante las dltimas dos décadas.

ISRG Intuitive Surgical, Inc. Common Stock HIGH: 362.67 voL:  36.5M
Low: 321.0533  DATE 10/01/2021 |,
Last:290.24  ¥0.5(0.17%)  OPEN: HIGH: voL:
ISRG Volume: 790,573 CLOSE: Low: DATE:

INTUITIVE SURGICAL INC

+ Compare... m
250
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HIGH: 3.1944 voL:  42M

Low: 22778 DATE: 11/01/2000 50

» Plots

250m

] 1 b y BT
U
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Figura 1.6. Evolucién de la cotizacidn de Intuitive Surgical (ISRG) en el indice Nasdaq. Disponible en
https://www.nasdaq.com/es/market-activity/stocks/isrg/advanced-charting (consultada el 27/09/2023).

Por lo tanto, toda la experiencia clinica en cirugfa robdtica de tejido blando a nivel global estd en
gran medida vinculada a las sucesivas generaciones del sistema quirtrgico da Vinci. A su vez, el da
Vinci ha estado directamente involucrado en el desarrollo de nuevas técnicas quirtrgicas en diversas
especialidades quirargicas desde el comienzo del siglo XXT hasta la fecha, incluidas todas las técnicas

bisicas de TORS.
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2. Upenn. El desarrollo
experimental de la TORS

Recapitulando la cirugia de minima
invasion en Cabeza y Cuello

La version original del sistema quirtrgico robético da Vinci llegé al mercado en diciembre de 1999.
Fue un dispositivo diseflado para ampliar las posibilidades técnicas en la cirugfa endoscépica mini-
mamente invasiva en 4reas de dificil acceso. Aunque en un principio se disei para la cirugfa cardio-
tordcica, como es ampliamente conocido finalmente tuvo éxito cuando se aplicé a procedimientos
uroldgicos. ;Por qué?

Parece una pregunta compleja, pero la respuesta es muy sencilla y préctica. Porque la cirugfa en-
doscdpica en la fosa pélvica es técnicamente exigente y el da Vinci no solo amplié las posibilidades
técnicas, sino que también facilitd los procedimientos y en cierta manera los hizo mds ficilmente acce-
sibles a un mayor nimero de cirujanos. Esto redujo radicalmente las curvas de aprendizaje en cirugia
de minima invasién e hizo que muchos cirujanos pasaran directamente de la cirugfa abierta a la cirugfa
robdtica, sin pasar por la laparoscopia.

El dispositivo fue disefiado para el abordaje percutineo, y los instrumentos requieren una cinula
que se monta en el brazo robdtico. Pero, por supuesto, cuando los cirujanos disponen de una nueva
herramienta, deben pensar en todas las posibles aplicaciones aparte de aquellas para las cuales se disefié.

Existen dos formas principales de plantear el abordaje quirtrgico minimamente invasivo: con in-
cisiones minimas a través de la piel o utilizando orificios naturales. En Cirugfa de Cabeza y Cuello,
ya existfan multiples abordajes quirtrgicos minimamente invasivos a través de orificios naturales.
Durante mucho tiempo, se habfan estado desarrollando procedimientos realizados a través del canal
auditivo, la nariz y la boca, sin incisiones externas. Por ejemplo, hubo una revolucién en la cirugfa de la
cavidad nasal y los senos paranasales con la disponibilidad de endoscopios e instrumentos especificos
y el desarrollo de lo que conocemos como CENS (cirugia endoscdpica nasosinusal).

La boca es el acceso mds obvio la via acrodigestiva superior. Por supuesto, ya a finales del siglo XX
existfa una antigua tradicién y una vasta experiencia en la cirugia transoral, ya sea para procedimientos
en la cavidad oral, la faringe o la laringe. Piénsese por ejemplo en la amigdalectomfa palatina conven-
cional. Pero la revolucién en la cirugfa transoral vino con la microcirugia ldser transoral (7ransoral

Laser Microsurgery, TLM).
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La técnica popularizada por Wolfgang Steiner proporcionaba recursos para resolver por minima
invasién situaciones quirtrgicas complejas que hasta entonces precisaban en la mayoria de los casos
de abordajes abiertos. Pero la aportacién fue atin més revolucionaria porque puso en tela de juicio
algunos dogmas en cirugfa oncoldgica que habian permanecido inmutables hasta entonces. Esto se
referfa en particular a los relacionados con la cirugfa compartimental de la laringe y la incisién a través
de tejido tumoral. El texto de Steiner y Ambrosh es una de las referencias imprescindibles en la historia
de la oncologia de cabeza y cuello®.

Sin embargo, asi como efectivamente la TLM se generaliz6 para el tratamiento quirtrgico de las
lesiones gléticas y en otras localizaciones para tumores pequefios, no ocurrié lo mismo con las técnicas
mids avanzadas. Asf el abordaje de tumores voluminosos o de lesiones que requerfan resecciones mds
agresivas empezo a mostrar diferencias entre los Centros, condicionadas por una larga curva de apren-
dizaje y la exigencia de una particular destreza técnica. Esta dificultad fue uno de los varios motivos

que llevé a los cirujanos de Filadelfia a desarrollar la instrumentacién robética como alternativa.

Investigacion en el Departamento de
Otorrinolaringologia - Cirugia de Cabeza y Cuello
del Hospital de la Universidad de Pensilvania

La primera utilizacion transoral del sistema de cirugfa robdtica da Vinci se presentd en la Reunién
Anual de la Academia Americana de Otorrinolaringologia y Cirugfa de Cabeza y Cuello en 2003 y pos-
teriormente se publicé en 2005'¢. Mc Leod y Melder utilizaron dos brazos robdticos a través de un larin-
goscopio para marsupializar un quiste de vallécula.

Los cirujanos del Departamento de Otorrinolaringologia y Cirugfa de Cabeza y Cuello del Hospi-
tal de la Universidad de Pensilvania (Upenn coloquialmente) en Filadelfia creyeron que podfan ser mds
ambiciosos. Las investigaciones preclinicas se centraron en lograr una exposicion adecuada a través de
la boca para introducir al menos tres brazos robéticos: el endoscopio y dos brazos instrumentales para
manipular el tejido. Tuvieron éxito no solo en crear la técnica, sino también en acufiar el nombre.

Elnombre no es un detalle menor, y suadopcién y persistencia alo largo del tiempo, a nivel global, han
demostrado que la eleccién fue la correcta. La Cirugfa Robética Transoral (TORS, TransOral Robotic
Surgery) se define, asi, como la introduccién de un minimo de tres brazos robdticos a través de la boca.

En 2014, uno de los residentes, Neil Hockstein, fue enviado a California a Intuitive Surgical Inc. en
Sunnyvale. El objetivo era determinar cémo los brazos del da Vinci podrian pasar mejor a través de la
boca. Y encontrd que era factible. Las investigaciones preclinicas posteriormente se publicaron.

Primero, se evalud la viabilidad en un maniqui, centrdndose en la laringe y con la clara intencién de

convertirse en una alternativa ala TLM". En una secuencia natural, se sigui6 el modelo animal'™", y las
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disecciones en caddver se dirigieron atin hacia la laringe®. Las disecciones se ampliaron a la orofaringe,
primero a la base de la lengua*. Se descubrié que la base de la lengua era un objetivo excelente en com-
paracién con los recursos técnicos existentes anteriormente (con instrumentacién convencional o con
la propia TLM). Por lo tanto, después de procedimientos experimentales especificos, los primeros tres
pacientes se sometieron a cirugfa TORS para sus cinceres de la base de la lengua como parte de un ensayo
clinico prospectivo aprobado por el correspondiente comité ético™.

La técnica se desarroll6 rapidamente. Se abordaron aspectos de seguridad™ y algunos aspectos técni-
cos™, y se describieron los procedimientos quirtrgicos basicos: la amigdalectomfa radical robdtica tran-
soral®, la laringectomia supragldtica robdtica transoral® y la reseccién de la base de la lengua mencionada
anteriormente. También se iniciaron abordajes robdticos transorales a la base del crineo®**.

Por lo tanto, para el ano 2017, Gregory Weinstein, Bert O’Malley y sus colegas en Upenn ya habian
publicado todo lo que se requerfa para lanzar la TORS. Pero faltaba la aprobacién de la FDA. La comen-

taremos mds abajo, pero revisemos antes un detalle importante.

El FKWO. Historia de un renacimiento

Uno de los puntos criticos en el desarrollo de Ia TORS fue la exposicién. De hecho, obtener una
adecuada exposicién del campo quirtdrgico es una de las claves de los abordajes de acceso minimo.
En el caso del abordaje transoral la exposicién ocupa a menudo una parte importante del tiempo
quirdrgico.

Uno de los objetivos de Neil Hockstein en su visita a California era probar los abrebocas existentes
para encontrar el mds adecuado.

Existfa un error de concepto previo, y una consecuencia equivocada en el primer caso realizado
por Mc Leod y Melder. La nueva cirugfa transoral con la ayuda del dispositivo robdtico se centraba
originalmente en la laringe. A principios de la década del 2000, la microcirugfa ldser transoral se
habfa adoptado ampliamente, y como se mencioné anteriormente, fue precisamente la que inici6
la revolucién en la cirugfa de abordaje minimamente invasivo en la via aérea superior. Pero para los
cdnceres laringeos avanzados, segufa dependiendo en gran medida del cirujano, ya que era técnica-

mente exigente. La cirugfa robdtica era una alternativa potencial para facilitar la complicada curva
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de aprendizaje. En consecuencia, los laringoscopios utilizados para la exposicién en la TLM fueron la
eleccién inmediata para el abordaje robético transoral.

Esto era intrinsecamente absurdo, ya que los laringoscopios estin disefiados para pasar en paralelo, ya
sea los instrumentos, el haz ldser o la imagen del microscopio. Los brazos robéticos necesitan triangular,
de modo que requieren mds espacio en la entrada y menos en el objetivo, donde los instrumentos con-

vergen (figura 2.1).

AA 4 >

Endoscope

) L]
Microscope

+ laser beam__} Instrument

Figura 2.1. Representacién esquemdtica de las diferencias en la instrumentacién para
microcirugfa laser transoral (izquierda) y cirugfa robética transoral (derecha).

Asi que los abrebocas eran mds apropiados. De hecho, la TORS se puede realizar con abrebocas
comunes como el Crowe-Davies, aunque pueden surgir problemas al intentar exponer la base de la
lengua o la laringe con los dispositivos tradicionales.

El candidato perfecto ya estaba ahi. Feyh y Kastenbauer habfan disefiado un dispositivo hibrido
entre un laringoscopio y un abrebocas. El faringolarigoscopio FK se construyé parala TLM pero nunca
obtuvo una amplia aceptacién. Sin embargo, el marco y las palas intercambiables y ajustables eran exac-
tamente lo que la TORS requerfa.

Gregory Weinstein y Bert O’Malley modificaron el FKWO expandiendo el marco y diseiando un
conjunto completamente nuevo de palas, construidas especificamente para la TORS”. El renombrado
faringolarigoscopio FKWO (Feyh, Kastenbauer, Weinstein, O’Malley) ha sido fundamental en el desa-
rrollo y la expansién de la TORS (figura 2.2).

Figura 2.2. Faringolaringoscopio FKWO. Izquierda. Marco y palas

especificas de TORS. Derecha. Pala montada en el marco.

»  https://patentimages.storage.googleapis.com/25/6a/6¢/07bb7273tbed1c/US9339176.pdf Consultada el
29/09/2023.
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Entrenamiento inicial y expansion de la
TORS. La aprobacion por la FDA

El Departamento de Otorrinolaringologfa y Cirugfa de Cabeza y Cuello de Upenn se dedicé enton-
ces a expandir la técnica con un enfoque en la formacién, dirigida a un grupo de cirujanos de Estados
Unidos. Desarrollaron un programa de formacién integral de TORS basado en pasos quirtrgicos
claramente definidos.

La TORS fue un éxito indiscutible.

Las razones de su ripida adopcién han sido discutidas por sus creadores. Existia una necesidad, en el
cancer de cabeza y cuello, de disponer de mejores opciones de tratamiento que anteriormente se basaban
bien en la radioquimioterapia con problemas importantes asociados, o en cirugfas agresivas por aborda-
jes abiertos. Esta situacion se convirtié en una urgencia con la expansién del cincer de orofaringe relacio-
nado con el VPH. Los pacientes, por lo demds sanos y con un buen prondstico, tenfan que enfrentarse a
secuelas a largo plazo que afectarfan su calidad de vida durante muchos afios.

El proceso también se llevé a cabo de manera indiscutiblemente eficaz, y ayudé el hecho de que,
para los cirujanos con experiencia, convertirse en cirujano robético TORS tenifa una curva de apren-
dizaje relativamente corta. Por lo tanto, la TORS comenzé y mantuvo una ripida curva de adopcién
en todo el mundo.

En el ano 2009, la FDA aprobé el uso del sistema quirtargico da Vinci para el abordaje transoral.
Especificamente, el resumen de seguridad y eficacia del 510(k) con fecha del 14 de diciembre de 2009
solicit6 (y obtuvo) una ampliacién de las indicaciones de uso para incluir procedimientos quirtargicos

transorales de otorrinolaringologfa (figura 2.3).

DEC 1 62009 /<O70?/03
Section Il - 510(k) Summary

This summary of 510(k) safety and effectiveness information is submitted in
accordance with the requirements of SMDA 1990 and 21 CFR 807.92.

Based upon the information provided in this pre-market
510(k) Number: ' notification, the Intuitive Surgical Endoscopic Instrument Control
Systems’ (Models 151200, 1S2000, 1S3000) use in transoral
otolaryngology surgical procedures is substantially equivalent to

Date Dec_e_mber 14.' & , existing treatment methods of otolaryngology procedures (Open
) Intuitive Surgical, Inc. and transoral surgery). The use of the da Vinci Surgical Systems
Submitter 1266 Kifer Road do not raise any new issues of safety or effectiveness.

Sunnyvale, CA 94086

Figura 2.3. Aprobacién por la FDA de la aplicacién del sistema de cirugfa
robdtica da Vinci para el abordaje transoral. Afo 2009.

Después de la autorizacién de la FDA, se establecié un curso de entrenamiento formal en UPenn.
Este programa ha ayudado a cientos de cirujanos de todo el mundo (incluyéndonos a nosotros) a co-
menzar sus propios programas de TORS.

27






3. Cirugia oncoldégica avanzada
por abordaje transoral

Cirugia Minimamente Invasiva

Debemos insistir.

Para comprender completamente las contribuciones de la cirugfa robética de tejido blando, es
fundamental primero entender el concepto de cirugfa de acceso minimo (o cirugfa por abordajes de
minima invasion).

Para ello debemos retroceder hasta Hipdcrates, a los principios basicos de la Medicina. Primum
non nocere. Ante todo, no hacer dafo. Es la mdxima de la prictica médica.

También es relevante recordar que histéricamente la Medicina fue primero y llevé mucho tiempo
(diferente en diferentes partes del mundo) para que la Cirugfa se desarrollara (con comienzos no muy
honorables).

La cirugfa es el aspecto mds invasivo de la prictica médica. La cirugfa implica inevitablemente in-
fligir un dafio. Es un medio para alcanzar un fin curativo que colateralmente dafna tejido sano en el
camino. El dilema ético que esto plantea es evidente, aparentemente en conflicto con los principios
fundamentales de la medicina. Si bien el dafo también puede surgir (como de hecho lo hace) en con-
textos médicos no quirdrgicos, la cirugfa expone de manera mds evidente esta tension. Es innegable
que el objetivo del procedimiento no es causar dafo, sino lograr un resultado beneficioso para el pa-
ciente. Pero cuanto mayor sea el dafio inevitable involucrado, mayor debe ser la justificacién para rea-
lizar el procedimiento, asi como el control sobre los resultados.

La prictica quirdrgica se basa en técnicas diseiadas para alcanzar objetivos especificos. La evolu-
cién de estas técnicas depende del conocimiento acumulado, la viabilidad técnica y las contribucio-
nes visionarias de los pioneros. Los avances contempordneos provienen de metodologfas cientificas y
médicas, respaldadas por la supervision médica global a través de la comunidad cientifica. El desarrollo
moderno de procedimientos quirtrgicos se caracteriza por una atencién meticulosa a la seguridad del
paciente, especialmente cuando se involucran tecnologfas novedosas.

A lo largo de la historia, los cirujanos han buscado minimizar el dafio causado. Utilizar procedi-
mientos que agraven la situacién de un paciente u optar por un abordaje mis dafiino cuando existe
una alternativa menos invasiva serfa paradéjico. De hecho, la busqueda de una menor morbilidad ha
impulsado histéricamente la mejora de las técnicas quirtrgicas.

El dafio causado por un procedimiento quirtrgico tiene dos componentes.
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El dafo necesario es el relacionado directamente con la enfermedad a tratar. Por ejemplo, si estamos
operando debido a un cdncer y debemos extirpar un érgano o parte de un érgano, este tejido desapa-
recerd y su ausencia podria tener consecuencias. Si realizamos una laringectomia total para un cdncer
laringeo T'4a (que es la mejor opcién para el paciente y la que ofrecerd las mejores probabilidades de
supervivencia), habrd una traqueotomia permanente y deberemos afiadir una alternativa de rehabili-
tacién de la voz.

La otra parte del dafio es causada por el abordaje. El abordaje es otro concepto fundamental en
cirugfa. Con frecuencia, es el abordaje el que define una técnica quirturgica. El abordaje es la ruta
que seguimos para llegar al objetivo. El dafio asociado con el abordaje es extremadamente variable y
depende de muchos factores, como la enfermedad a tratar, la ubicacién anatémica y la técnica quirdr-
gica, pero también de las caracteristicas del paciente e incluso la experiencia del cirujano. El abordaje
tiene varios requisitos. Debe ser factible para el objetivo deseado y el dafio asociado debe ser aceptable.
Por lo general, parte del dafio quirdrgico es parcialmente reversible. Por ejemplo, podemos hacer un
corte en la piel y diseccionar el tejido subyacente para llegar a un objetivo, y luego cerrar la incisién por
planos. En algunos casos, la cicatriz serd la tinica secuela.

Pero la técnica también debe ser reproducible. Este concepto aplicado a la cirugia puede parecer
sorprendente. La reproductibilidad depende de varios factores, pero principalmente de la dificultad
técnica. La complejidad técnica se gestiona con formacién. Cada téenica quirtrgica tiene una curva
de aprendizaje asociada. Se mide normalmente a través del nimero de casos que un cirujano necesita
realizar para alcanzar un desempefio estindar de la técnica. A menudo la variable que mds se va corri-
giendo durante la curva es el tiempo de realizacién, pero por supuesto hay otras. La curva de aprendi-
zaje para una técnica dada puede caracterizarse para permitir extrapolaciones, pero en tltima instancia
es personal para cada cirujano. Depende de la experiencia previa, la formacién especifica y la destreza
personal. Por varias razones, las técnicas quirdrgicas de alta complejidad pueden no ser alcanzables por
todos los cirujanos.

En el disefio de técnicas quirtrgicas, prevalecen ciertos absolutos. Estos son evitar danar estruc-
turas vitales y prevenir secuelas inaceptables. Hay un delicado equilibrio riesgo - beneficio en la
toma de decisiones, basado en consideraciones funcionales y estéticas.

Las secuelas estéticas mds evidentes son las cicatrices.

Las incisiones estdn disefiadas para dejar la mejor cicatriz posible desde un punto de vista cosméti-
co. Esto es particularmente relevante en Cirugfa de Cabeza y Cuello, ya que trabajamos en dreas muy
visibles. La estrategia tipica es utilizar pliegues de la piel, pero existen muchos otros enfoques, como
usar dreas de transicién entre subunidades cosméticas, dreas cubiertas por cabello, el uso de incisio-
nes mucosas... Nuevamente, estas estrategias estin limitadas por otros factores, como una exposicion
adecuada del objetivo, la viabilidad (irrigacion) de los colgajos de piel, etc. Aunque la cicatriz es la pre-
ocupacién mis obvia (visible), en cada situacién existen otras consideraciones en los tejidos u 6rganos
profundos.

El concepto de cirugia de acceso minimo es sencillo: consiste en minimizar el dafio asociado con
los abordajes quirtrgicos. Si bien esta ética es compartida inherentemente por todos los cirujanos, ha
evolucionado a ser un tema central en el disefio de técnicas contempordneas. Ademds, sus posibilida-
des dependen en gran medida de la tecnologfa, de modo que el desarrollo tecnoldgico de los tltimos
tiempos ha llevado a la minima invasién a una posicién de preeminencia.

El acceso minimo comienza fuera del cuerpo. El desafio radica en como llegar al objetivo con el

minimo dafo. Hay dos formas diferentes de realizar la cirugfa de acceso minimo. La mds intuitiva es
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utilizar orificios naturales. La cirugfa transoral, transnasal, transvaginal, transanal... se desarrollaron
de esta manera. Pero algunos objetivos deben abordarse a través de la piel. Por lo tanto, se disefian
incisiones minimas (o punciones). La razén principal no es dejar una cicatriz minima, sino causar una
minima disrupcién de los tejidos profundos; secundariamente, resultard una cicatriz més favorable.
Por lo general, el acceso minimo requiere la ayuda de la tecnologia para que el cirujano pueda ver y
manipular. Por lo tanto, se necesitan instrumentos para ver el interior. Se llaman endoscopios. Pero
también necesitamos instrumentos para manipular el tejido desde el exterior; estin en constante evo-
lucién y mejora.

Los ultimos anos han sido testigos de avances tecnoldgicos muy ripidos. En los albores del siglo
XXI, la cirugia robdtica entré en escena, constituyendo el apogeo de la sofisticacién en la cirugfa de
acceso minimo. Actualmente, un cirujano puede sentarse en una consola fuera del drea quirtrgica y
tener una verdadera sensacién de inmersién en el campo quirdrgico. Esto no es cirugfa virtual, sino
cirugfa de realidad aumentada. El cirujano estd dentro del paciente, observando de cerca el campo
quirdrgico: una vista en alta definicién 3D que ofrece posibilidades mds alld de la visién humana. Y
con instrumentos especificamente adaptados, incluidos aquellos con energfas avanzadas, que siguen
fielmente los movimientos de las manos del cirujano, pero que tienen también capacidades mds all4
de la mano humana. El entorno computarizado proporciona toda la informacién adicional requerida
para tomar las decisiones quirdrgicas mds precisas.

Esto es la cirugfa robética, y hay mundo de posibilidades por delante.

Cirugia oncoldgica avanzada por abordaje transoral

¢Significa esto que no hacfamos cirugfa oncoldgica avanzada por abordaje transoral antes que
llegara Ia TORS? Ni muchisimo menos.

De hecho, existe una larga tradicién en este sentido, muy anterior a la propia cirugfa ldser transoral.
Pero centrémonos en la orofaringe, y hablemos de la “escuela francesa” que es parte de nuestra tradi-
cién, transmitida entre otros a través de los maestros y companeros del antiguo hospital Laennec y el
actual Georges Pompidou de Parfs.

La técnica para reseccién transoral de la pared lateral de la orofaringe para indicaciones oncolégicas
fue descrita por Huet en 1951*°. Mil novecientos cincuenta y uno. La regla en Laennec era que los
tumores del polo superior de la amigdala palatina se operaban por la técnica de Huet, y los del polo
inferior, que podian comprometer a la base de la lengua, se abordaban por faringotomia lateral®. Es
decir, se establece una limitacién a los territorios abordables por via transoral con instrumentacién
convencional.

Aun asi, este ha sido durante muchos afios y sigue siendo un abordaje estindar para la orofaringec-
tomia lateral con resultados contrastados®. ;Que aporta entonces la TORS? O mejor, planteemos la
pregunta de otra manera. ¢Por qué la técnica de Huet no se generalizé para la faringotomia lateral? El
estindar mds habitual para la reseccién espesor total de la pared lateral de la orofaringe ha sido durante

afios el abordaje anterior con mandibulotomia. ¢Por qué? Porque para muchos cirujanos la cirugfa

30

Huet PC. L’¢lectro-coagulation dans le épithéliomas de I'amygdale-palatine. Ann Otolaryngol Chir Cervicofac
1951;68:433-442
Laccourreye O, Seccia V, Ménard M, Garcia D, Vacher C, Holsinger FC. Extended lateral pharyngotomy for selected

31

squamous cell carcinomas of the lateral tongue base. Ann Otol Rhinol Laryngol 2009;118:428-434
32

Holsinger FC, McWhorter AJ, Ménard M, Garcia D, Laccourreye O. Transoral lateral oropharyngectomy for
squamous cell carcinoma of the tonsillar region. Arch Otolaryngol Head Neck Surg 2005;131:583-591

31



transoral con instrumentacién convencional no ofrecia suficientes garantfas. Garantfas por un lado de
control oncoldgico para obtener unos margenes de seguridad adecuados, y por otro lado de seguridad
quirdrgica. Hemos de tener en cuenta que la diseccidn se realiza a escasos milimetros de los grandes
vasos del cuello y que una complicacién hemorrdgica grave puede ser muy complicada de manejar con
una exposicién tan comprometida.

Weinstein y O'Malley describieron la técnica de la orofaringectomia lateral TORS en base a la
técnica de Huet. De hecho, Weinstein aprendié la técnica directamente en Laennec. Pero, asi como
la técnica clésica de Huet ha sido practicada por un nimero limitado de cirujanos, la técnica descrita
para la amigdalectomia radical TORS ha demostrado ser extremadamente reproducible, de modo que
todos los cirujanos que se inician en la TORS la practican de manera habitual. ¢Por qué? La instru-
mentacién robotizada nos da las garantfas de seguridad oncoldgica y quirtrgica que necesitidbamos.

¢Y el polo inferior de la amigdala palatina? ¢Y la base de la lengua? Efectivamente, son abordables
con instrumentacién no robética, incluso con diversos sistemas de apoyo endoscépico y el uso de
sistemas avanzados de energfa de sellado y corte, como equipos de ultrasonidos y bipolares avanzadas.

Pero el problema sigue siendo el mismo. La base de la lengua la veremos muy bien con un endosco-
pio de 30°, pero tendremos problemas para instrumentar la reseccion. Los problemas de instrumen-
tacion se multiplican con las técnicas de microcirugia laser transoral cuando el objetivo anatémico no
estd en una posicién favorable. El haz de laser nos obliga a una incidencia lineal desde el exterior lo cual
ciertamente puede complicar las resecciones en territorios como la base de la lengua. ¢Y si tenemos
problemas con la arteria lingual?

Efectivamente, existen multitud de alternativas no robdticas para realizar cirugfa oncoldgica avan-
zada por via transoral. Pero la TORS supera las limitaciones técnicas de todas ellas y nos ofrece unas
garantfas de seguridad que la sitian en un nivel superior.

Asi, en determinados casos puede resultar indiferente plantear una u otra técnica, pero para otros,
o si se presentan complicaciones, probablemente sea preferible robotizar (o eventualmente convertir,

pero las conversiones a cirugfa abierta son anecdéticas en todos los Centros con programa de TORS).

¢Cual es el impacto de la TORS? ;Qué es mejor?

La pregunta es, ¢cudl era la situacién cuando llegé la TORS? La respuesta es simple. Era diferente
en diferentes lugares. De hecho, era diferente en cada Centro y con diferencias relevantes en todo
el mundo.

Teéricamente, la contribucién de la telemanipulacién robotizada es la visién ampliada y la
destreza en la cirugfa de acceso minimo, de modo que los objetivos de la cirugfa pueden ser mds
ambiciosos. En la prictica, las posibles contribuciones se minimizan cuando ya existe una amplia
implantacién de la cirugia de acceso minimo.

Veamos por ejemplo el departamento de ORL del hospital Georges Pompidou, donde cmo ya
hemos indicado la técnica cldsica de Huet ha sido durante afios el estindar para los tumores avan-
zados de la pared lateral de la orofaringe, en base a una dilatadisima experiencia. Y asi el consejo de
Ollivier Laccourreye en septiembre de 2012: “Meme si je ne suis pas un fanatique du bras robotisé,
Je pense que tu as raison de lancer un programme et que bien entendu ce sont les indications qui sont

importantes “.

33 “Aunque no soy un fandtico del brazo robdtico, creo que tienes razén en lanzar un programa y, por supuesto, las indi-

caciones son importantes”
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La clave estd en los resultados. La evaluacién de los resultados es particularmente compleja en
el cdncer de cabeza y cuello, ya que la eleccién de los esquemas de tratamiento suele ser entre op-
ciones quirdrgicas y no quirtargicas. La confusién aumenté en las dltimas dos décadas debido a
las crecientes implicaciones del VPH y los resultados no son tan ficiles de comparar fuera de los
ensayos clinicos. Sf, la supervivencia es un objetivo medible de los resultados, pero, ;qué pasa con
los resultados funcionales? Medir la disfagia, por ejemplo, no es tan fécil cuando no se utiliza una
sonda de alimentacién.

Este es precisamente el tema candente de los dltimos afios. ;Qué es mejor? ;Cirugfa? ¢Radiote-
rapia o radioquimioterapia?

Desafortunadamente, existe una falta de evidencia médica de alto nivel para guiar algunas deci-
siones médicas. Esto ocurre tipicamente en relacién con las opciones de tratamiento estindar para
el cdncer de cabeza y cuello, incluido el cdncer de orofaringe. Por lo general, existe una eleccion
entre alternativas quirdrgicas y no quirargicas como tratamiento primario. Pero no disponemos de
informacién procedente de meta-anilisis de ensayos clinicos para tomar estas decisiones. De hecho,
en la préctica es imposible generar esta evidencia en relacién la eleccién del tratamiento primario del
cdncer de orofaringe (y del cdncer de cabeza y cuello en general).

Existen, ciertamente, herramientas para mejorar la calidad de la orientacién médica cuando hay
un nivel mds bajo de evidencia disponible. Pero la seleccién e interpretacién de esta informacién es
compleja.

Tomemos un ejemplo. En un momento histérico de expansién dela TORS que estaba limitando
lo que ahora sabemos que ha sido durante los tltimos afios un sobre-tratamiento de los pacientes
con cdncer de orofaringe relacionado con el VPH, un Panel de Expertos del American College of Ra-
diology (ACR) publicé en 2016 los criterios de idoneidad actualizados para la terapia locorregional
de los carcinomas de células escamosas resecables de la orofaringe™.

Estas recomendaciones tienen como objetivo ayudar a los médicos remitentes y otros proveedo-
res a tomar la decisién mds adecuada en relacién con el tratamiento para una enfermedad especifica.
Estdn basadas en la metodologia Delphi.

Una intervencién en atencién médica se considera apropiada si, independientemente del coste,
el beneficio esperado supera los posibles efectos adversos por un margen razonable. El método
Delphi estd disenado para alcanzar una especie de “consenso democrdtico” dentro de un panel de
expertos, basado en el acuerdo o desacuerdo (calificacién de 1 a 9). Se considera y discute la eviden-
cia médica, pero es fundamentalmente un método basado en la opinién de expertos. Basindose en
una puntuacién numérica, una intervencidn se clasifica en tltima instancia como apropiada (7, 8,
9), no apropiada (1, 2, 3) o dudosa (4, 5, 6). No estd diseiado para establecer una jerarquia de reco-
mendaciones preferidas, por lo que la expresion “mds apropiada” estaria fuera de lugar.

Un requisito basico en Delphi es la pluralidad en el panel de expertos, de modo que las conclu-
siones no estén sesgadas por la propia composicién del panel. Esta articulo estaba firmado por diez
oncdlogos radioterapeutas, dos oncélogos médicos y dos cirujanos de cabeza y cuello (otorrinola-
ring6logos). Es importante destacar que el articulo mismo afirma literalmente que solo el cirujano
puede decidir si un cdncer individual puede ser tratado adecuadamente mediante reseccién (lo cual

puede ser especialmente cierto con nuevas técnicas, como la TORS).

3 Beitler JJ, Quon H, Jones CU, Salama JK, Busse PM, Cooper JS, Koyfman SA, Ridge JA, Saba NF, Siddiqui F, Smith
RV, Worden F, Yao M, Yom SS. ACR Appropriateness Criteria(®) Locoregional therapy for resectable oropharyngeal
squamous cell carcinomas. Head Neck. 2016 Sep;38(9):1299-309. doi: 10.1002/hed.24447
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Como resultado de todo esto, algunas situaciones clinicas que se calificaban en el texto como
dudosamente apropiadas no solo eran entonces ya prictica clinica habitual, sino que estaban in-
cluidas en las gufas oncolégicas mds ampliamente aceptadas. En ese momento algunas corrientes de
opinién iban ya en la direccién opuesta a esas recomendaciones.

Este es solo un ejemplo de cémo tomar una decisién sobre lo que es mejor no es tan sencillo
incluso si se pretende basar en evidencia médica. En los tltimos afios, la gestién del cincer de orofa-
ringe ha cambiado sustancialmente. Las causas son complejas, pero sin duda dos de las principales
son el cambio epidemioldgico relacionado con el VPH y la expansidn de los abordajes quirdrgicos
minimamente invasivos. En este contexto, es apropiado recordar que la medicina basada en la evi-
dencia no es la medicina basada en ensayos clinicos, sino en la mejor evidencia posible. Las respues-

tas no suelen ser sencillas.
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4. Experiencia con el sistema
de cirugia robética da Vinci

Indicaciones

Casi todo el volumen de experiencia clinica global en TORS corresponde al sistema de cirugfa robé-
tica da Vinci, que es al que dedicaremos este capitulo.

Cuando hablamos de indicaciones de TORS para los tumores de via aerodigestiva superior, especial-
mente los tumores de orofaringe y de supraglotis, debemos plantear que las indicaciones son las mismas
que en otros abordajes de minima invasion, sobre todo en lo que se refiere a la realizacién de laringecto-
mfa supragldtica por TLM, donde el abordaje y la técnica quirtrgica ya describiremos mds abajo tienen
gran similitud, replicindose incluso algunos gestos técnicos.

En lo que respecta a los tumores de orofaringe, dado que a veces se plantea el abordaje mediante
mandibulotomia y seccién de la musculatura del suelo de boca, en muchas ocasiones se sustituye dicho
abordaje agresivo por un acceso menos traumdtico, como es el que ofrece la plataforma robdtica.

Asi mds que hablar de indicaciones, que son las de otros abordajes funcionales, nos podemos referir
a contraindicaciones, sobre todo por causas técnicas, fundamentalmente sobre la accesibilidad al campo
quirtrgico con margen de seguridad que permita la obtencién de mirgenes quirtrgicos sanos.

Debemos considerar que si bien la cirugfa robética con la plataforma da Vinci tiene mejor visibilidad
en general que la TLM dada la cercania de la punta de la cdmara al campo, la angulacién de la misma, la
calidad de la imagen y los grados de libertad de los instrumentos, el abordaje requiere la entrada a través
delaboca de tres instrumentos de 8 mm de didmetro, lo que en casos de escasa apertura oral puede com-
plicar la maniobrabilidad de dichos instrumentos.

Otro aspecto que limita el uso del da Vinci es la imposibilidad para el manejo de tejidos duros, como
el hueso. Por ello se podria considerar como contraindicacién a su empleo la necesidad de realizar algiin
tipo de seccién dsea. No obstante, esta contraindicacién la podriamos considerar relativa, pues es posible
realizar el acceso de partes blandas con instrumentacién robdtica y posteriormente retirar los brazos del
dispositivo para realizar la seccién 6sea con otro tipo de instrumentacién, realizando por tanto una inter-
vencién con técnica mixta, aprovechando las ventajas de cada uno de los sistemas para suplir los incon-
venientes del otro.

Respecto a cirugfas por técnica mixta, en ocasiones podemos precisar el empleo de un colgajo de
reconstruccion, tal como hemos visto. Incluso en estos casos, en que podemos precisar un colgajo libre

microvascularizado, como un ALT (anterolateral del muslo) o un antebraquial, su realizacién no limita
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la indicacién de un abordaje de minima invasién robético, pues se realiza un tinel en partes blandas para

pasar el pediculo, que se anastomosa a los vasos cervicales con procedimiento microscopico convencional

y se coloca en el campo quirtrgico con instrumentacién robética, con mayor precision y comodidad.
Asi podemos resumir que las indicaciones se solapan con las indicaciones quirtrgicas de carcinomas

de orofaringe 0 farl'ngolaringe con ciertas restricciones:

* Neoplasia cuya indicacién sea una técnica radical no funcional, por ejemplo, un carcinoma de
laringe con infiltracién de cartilago y partes blandas o con fijacién del aritenoides, que no permita

otra cirugfa menor que la laringectomfa total.

* Neoplasias que por su extension no permitirfan evitar radioterapia y quimioterapia a dosis plenas,
casos en que se preﬁere inicio de tratamiento no quiruargico reservando para cirugfa de rescate. Res-
pecto a esta situacion, se estd planteando, cada vez con mds fuerza y posiblemente en breve se dis-
ponga de bibliograffa validada al respecto, la desescalada terapéutica, sobre todo en pacientes VPH
positivos, en los que la modificacién de la estadificaciéon TNM desde la versién 82 de la clasificacién
AJCC, lareduccién de estadios ya supone, per se, una desescalada, puesto que, sin entrar en detalles,
dejan de existir los estadios IV, que si se mantienen en los pacientes VPH negativos.

* Pacientes con contraindicaciones anestésicas severas que impidan la intervencién quirdrgica, si bien
debemos destacar que la limitacién siempre serfa menor que en caso de cirugfa agresiva, peor tole-

rada por el paciente.

* Aquellos pacientes con trismus o limitacién de abertura bucal o en caso de existencia de alteraciones
anatémicas que impidan un buen abordaje y exposicién del campo quirtrgico, de forma similar a

como dificultarfa otros abordajes transorales.

Con las salvedades mencionadas debemos considerar que las indicaciones de nuevas técnicas terapéu-
ticas se basardn en obtener resultados tanto desde un punto de vista oncolégico como funcional al menos
iguales a los procedimientos existentes.

Como posteriormente se indicard, los resultados oncolégicos con TORS son claramente superpo-
nibles a los resultados de procedimientos quirtrgicos convencionales y procedimientos no quirtrgicos.
Y desde un punto de vista funcional, resulta innegable que los resultados funcionales superan a proce-
dimientos quirtdrgicos convencionales y son al menos superponibles a los obtenidos con otras técnicas

minimamente invasivas.

Cirugia del cancer de orofaringe.
Orofaringectomia lateral TORS

El cdncer de orofaringe ha experimentado en los ultimos afios una gran transformacién, tanto
desde un punto de vista epidemioldgico con el incremento de casos originados por el HPV (Virus de
Papiloma Humano) como por la entrada en el escenario de nuevas herramientas quirdrgicas, como la

cirugfa robdtica, objeto de este texto.
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No insistiremos en los aspectos epidemioldgicos excepto para recordar la importantisima impli-
cacién prondstica de la presencia del VPH, que ya se reflejé en la vigente clasificacién TNM, la 8°
edicién, de la AJCC.

Si describiremos de forma mds detallada las técnicas quirdrgicas. Para el cdncer de orofaringe apli-

camos dos técnicas quirtrgicas basicas:

* Orofaringectomia lateral (o amigdalectomia radical), para tumores de la amigdala palatina o la pared
lateral de orofaringe.

* Reseccién de la base de lengua, para tumores de la amigdala lingual o de la base de lengua.

Existen una técnica estindar y multiples modificaciones posibles de ambas, a demanda de
la la lesién. No obstante, debe tenerse en cuenta que los resultados estindar se obtendrdn con
técnicas estindar. La introduccién de modificaciones requiere un profundo conocimiento de las
implicaciones de nuestros gestos quirargicos, particularmente desde el punto de vita funcional.

En este apartado describiremos la orofaringectomia lateral por TORS™.

La técnica ha sido descrita y popularizada por Weinstein y O’Malley*. Se basa en la orofaringecto-
mia de Huet, en la que se realiza la diseccion del espacio parafaringeo con un depresor de madera segtin
la descripcién original.

La clave de esta técnica es realizar la diseccién lateralmente al plano de los constrictores faringeos,
llegando al nivel de los musculos estileos, cuya referencia es importante para lalocalizacién del paquete
vasculonervioso del cuello, y sirve como referencia de la extensién tumoral.

Tras la intubacién, preferentemente nasotraqueal, se dispone un sistema abrebocas, del que el mds
popular, y posiblemente de mds utilidad, es el sistema denominado FKWO. Es una modificacion reali-
zada por Weinstein y O’Malley del cldsico dispositivo de Feih-Kastenbauer, en que han incluido varias
palas que pueden lateralizar la lengua hacia un lado u otro, asi como un marco més amplio que permite
una mejor angulacién de los brazos del robot.

Para la orofaringectomia lateral se emplea una éptica de 0° que permite una adecuada visién del
campo quirtrgico. Generalmente se emplean la pinza bipolar de Maryland y una espdtula plana de
cauterizacién monopolar.

En la exposicién debemos visualizar todo el paladar, todala orofaringe lateral hasta la base de lengua
y la pared posterior de la orofaringe, comprobando que la extensién del tumor permite la adecuacién
del procedimiento quirurgico.

El primer paso consiste en marcar la incisién mucosa a realizar con una forma de signo de interroga-
cién desde la unién de la Gvula con el paladar blando hasta la regién lateral del rafe pterigomandibular
y pilar anterior, con el domo de la incisién a nivel del propio paladar, de forma que la penetracién
desde dicha incisién alcance el espacio parafaringeo lateral al constrictor medio y abarque en su totali-

dad la celda amigdalar (figura 4.1).

¥ Gutiérrez, R. Granell J. “8. Cirugfa Robdtica Transoral en Cancer de Orofaringe”, pp. 165-195 en INTRODUC-
CION A LA CIRUGIA ROBOTICA EN CABEZA Y CUELLO. 2015. De Granell, ]. y Gutiérrez, R. Ed Amplifon.
ISBN 978-84-608-6749-4

Weinstein GS, O’Malley BW Jr, Snyder W, Sherman E, Quon H. Transoral robotic surgery: radical tonsillectomy.
Arch  Otolaryngol Head Neck Surg. 2007 Dec;133(12):1220-6.  doi:  10.1001/archotol.133.12.1220.
PMID: 18086963 Clinical Trial.
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fascia bucofaringea [

Figura 4.1. Orofaringectomia lateral TORS. Diseccién en cadéver. Izquierda:
marcado de la incisién mucosa. Derecha: abordaje del espacio parafaringeo.

Se profundiza en la parte mds lateral y superior de la incision mucosa hasta alcanzar el espacio
parafaringeo en la zona de transicién entre el buccinador y el constrictor medio, en la zona que
incluye la grasa parafaringea.

Una vez alcanzada la grasa parafaringea, mediante diseccién roma con la espdtula, se diseca dicha
grasa del constrictor, desplazando la misma hacia la parte lateral, protegiendo el paquete vasculo-
nervioso y empleando la pinza como separador que traccione del constrictor hacia medial y con

cauterizacién mono o bipolar de los pequenos vasos que atraviesan la grasa. De esta forma iremos
disecando progresivamente el espacio parafaringeo hasta alcanzar caudalmente el musculo esti-
lo-gloso, que atraviesa como una cita al constrictor para fusionarse con el hiogloso, como sabemos
y lateralmente a este estilo-gloso (y al estilo-faringeo) encontramos el paquete vasculonervioso
cervical.
En este momento se retorna a la incisién original para realizar la extensién de la misma antero-
lateral hasta llegar a la regién del surco amigdalogloso, procediendo a la seccidon del tejido de la base
de lengua que debe anadirse a la pieza, siempre con visién directa del tumor y con una extensién

variable segtin la misma (figura 4.2).

Mﬂﬂuwuuuu "

<

3
3
= R
3
g
.

g

Seccion del [t : : f Bl Seccion de espesor tatal
limite inferior o del paladar blando

Figura 4.2. Orofaringectomia lateral TORS. Diseccién en cadédver. Seccién del limite inferior
en la base de la lengua (izquierda) y del limite superior en el paladar blando (derecha).
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A continuacién, se practica la seccién de espesor total del velo del paladar hasta llegar a la pared pos-
terior de la faringe, con visién completa de la extensién tumoral, para tallar la pieza con un adecuado
margen macroscopico.

Llegados a este momento resulta especialmente dtil marcar, siempre con visiéon de la extensién

tumoral, el limite posterior de la pieza, lo que evitard que durante la posterior reseccién se realice una

excesiva reseccién de tejido de la pared posterior de la orofaringe (figura 4.3).

Figura 4.3. Orofaringectomia lateral TORS. Diseccién en cadédver. Izqda: exposicion
de la fascia prevertebral. Derecha: incisién indice en la mucosa del limite medial

Se procede a continuacién a terminar la diseccién del espacio parafaringeo, iniciada tras la in-
cision inicial, mediante diseccién roma con la punta de la espdtula, llegando a visualizar la fascia
prevertebral, como una estructura lisa nacarada, lo que constituye el limite posterior de la reseccién,
llegando hasta el ramillete de Riolano (musculos estileos) previamente descubiertos (figura 4.4).

16n, diseccién y seceion
del musculo estilogloso

Figura 4.4. Orofaringectomia lateral TORS. Diseccién en caddver. Izquierda:
identificacion, diseccién y seccién del musculo estilo-gloso. Derecha: en este punto
la pieza puede desplazarse medialmente sobre un eje posterior que corresponde al

musculo constrictor de la faringe. Seccionando éste podremos extraerla.

Tras ello se realiza una maniobra en la que se introduce la espatula posterior al estilo-gloso para disten-

derlo y se sujeta con la pinza de Maryland, para seccionarlo con la espdtula monopolar inmediatamente
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lateral ala pinza, lo que permite un mejor control de la seccién y por otro lado evitar que la traccién sobre
el musculo pueda extraer tejido tumoral anexo al mismo.

Tras la seccidn del estilo-gloso visualizamos el estilo-faringeo, como una limina triangular, procedien-
do a una maniobra similar, introduciendo la pinza de Maryland posterior al mismo y seccionando dicho
musculo.

En este momento, tras haber seccionado el limite posterior, previamente marcado, la pieza queda

pediculada directamente de su limite pésteroinferior y tras su seccién queda completamente liberada.

TORS para la base de lengua

Si bien no debemos olvidar que la cirugfa robética consiste en la aplicacién de un instrumental
muy particular para procedimientos que puede ser realizables por otros métodos, como técnicas
convencionales o endoscépicas, en la cirugfa de base de lengua la instrumentacién endoscépica con
telemanipulacién robotizada ofrece una exposicion y capacidad de manipulacién muy superior a
cualquier otra técnica.

Generalmente la TORS en la base de la lengua para indicaciones oncoldgicas se realiza para le-
siones laterales, que no rebasan la linea media y que no afectan a la supraglotis, pues en esos casos la
funcionalidad postoperatoria estd comprometida.

Para su realizacién el paciente se sittia en dectibito supino con extensién cervical. Como en la oro-
faringectomia lateral se emplea el dispositivo retractor FKWO, si bien podria usarse el Crowe-Davis,
aunque este tltimo ofrece peor exposicién que el FKWO. Para ello se emplea la pala disefiada por
Weinstein y O"Malley, que rechaza la base de lengua al lado contrario de la lesién a extirpar.

Como fase previa a la colocacién del retractor se recomienda un punto de traccién de la lengua
que permite la movilizacién y colocacién de la misma en una posicién adecuada. Dicho punto debe
situarse francamente en la masa muscular de la lengua con dos trayectos para repartir la presién y
evitar lesiones o desgarros en la lengua.

Una vez dispuesto el retractor con una adecuada exposicién del lecho quirtrgico, se coloca el
endoscopio del sistema da Vinci, con una angulacién de 30 dispuesta hacia arriba, lo que hace que
la instrumentacién haya de localizarse por delante de la dptica. Esta instrumentacién es, como en la
orofaringectomia lateral, una pinza de Maryland bipolar, que permite disecar, traccionar y cauteri-
zar, y una espatula monopolar.

Generalmente la incisién es marcada con la espdtula monopolar segin el limite del tumor, co-
menzando el tallado de la pieza desde el polo inferior de la amigdala palatina, a nivel del surco
gloso-amigdalar. Se prosigue en el limite anterior siguiendo la linea trazada previamente segtin un

trayecto aproximadamente horizontal hasta la linea media (figura 4.5).
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Figura 4.5. Reseccion de la base de la lengua por TORS. Caso clinico oncolégico. Izquierda.
La primera incision se realiza a nivel del polo inferior de la amigdala palatina, en la pared lateral,
separando la pieza a nivel del surco glosoamigdalar, que es la estructura anatémica de transicion

entre la amigdala palatina y la lingual, y a su vez entre la pared lateral y la anterior de la orofaringe.

Derecha. Seccién del limite superior en la transicion entre la base de la lengua y la lengua libre.

A nivel de la linea media se realiza una incisién que profundiza y separa lateralmente ambas hemi-
lenguas hasta llegar a la vallécula. Esta seccidn se realiza en una zona segura relativamente avascular.
Ello corresponde al limite medial de la extirpacidn, llegando a la vallécula y ventralmente hasta el
hioides.

Con los mairgenes anterior, medial y lateral localizados queda profundizar a demanda de la exten-
sién tumoral, progresando diagonalmente desde la regién supero-medial hacia la infero-lateral. Tras
ello se secciona el limite infero-medial a nivel de la vallécula y se extirpa la base de lengua en toda su
altura hasta la vallécula, que previamente se habrd descartado que se encuentre afectada en el proceso

de diagnéstico e indicacién.

Figura 4.6. Reseccién de la base de la lengua por TORS. Caso clinico oncoldgico.

Izquierda. Liberacién en profundidad a nivel de vallécula, tras la seccién de
la linea media. Derecha. Clipado de las ramas de la arteria lingual.

En el caso de afectacién de la mucosa de la vallécula, se incluye el espacio pre-epiglético en la resec-

cién, con una laringectomia supraglética parcial.

41



Queda para finalizar el dngulo lateral inferior, donde se localiza la arteria lingual, que puede ex-
ponerse en caso de extirpaciones amplias de la base de lengua, pudiéndola ligar con un clip en caso
de necesidad.

Una vez obtenida la pieza quirurgica, se realiza hemostasia del lecho quirtrgico, que se deja para

granular y cicatrizar por segunda intencion.

Cancer de laringe

La TORS también tiene aplicacién en cirugfa de laringe”, si bien con la instrumentacién actual
el acceso al plano glético resulta complicado por lo angosto del paso y se limita sobre todo a la supra-
glotis, localizacién donde existen técnicas de abordajes transorales previamente confirmadas como
eficaces desde el punto de vista oncoldgico y funcional, como es la TLM. Es por ello que la implan-
tacion en laringectomia supraglética robética tiene un interés mds limitado que para los abordajes de
orofaringe, donde las alternativas quirdrgicas son mucho mds agresivas con peor resultado funcional.

No obstante, parece evidente que el futuro nos depara la progresién hacia instrumentacién ro-
bética, mixime cuando la instrumentacién de los dispositivos actuales vaya dejando paso a instru-
mentos mds precisos como son sistemas ldser, bien CO, 6 diodo.

De igual forma que en la orofaringe, e incluso con mayor importancia, el sistema de retractor o
abrebocas tiene una gran trascendencia. Si bien en la orofaringectomfa lateral es posible emplear el
dispositivo de Crowe-Davis, en la laringe este no es utilizable y se emplea el sistema FKWO u otro
similar, pues requiere un acceso hacia una zona mds distal. Otra cuestién es que la instrumentacién,
al contrario que en la TLM, donde el eje del ldser es coaxial al eje de vision, tiene mds versatilidad en
cuanto a angulacién y movilidad, por lo que el retractor debe tener mds espacio para movilizacién y
triangulacion de la punta del instrumental que en el laringoscopio ldser convencional.

Al ser la laringe mds distal en el abordaje transoral que la orofaringe, los brazos deben situarse
mids paralelos entre si, lo que dificulta considerablemente el acceso de los instrumentos, y mucho
mds que en abordaje laparoscépico, en que ademds de una cavidad mucho mds amplia y ademds
mis visible por la insuflacién neumitica, los puertos se localizan a mayor distancia, facilitando la
triangulacién del instrumental.

El abordaje del cincer de laringe mediante laringectomia supraglética TORS, al igual que el
abordaje de la orofaringe, fue descrito por Weinstein y O’Malley, tanto desde un punto de vista
tedrico como clinico, y tiene su base en la técnica desarrollada para laringectomia supraglética por
TLM, pero variando la instrumentacién y el abordaje.

Para la anestesia del paciente se prefiere la intubacién nasotraqueal que reduce la interferencia
del tubo a nivel de la cavidad oral con el instrumental, prefiriendo evitar la eventual traqueotomia y
manteniendo al paciente con una monitorizacién cardio-respiratoria y neuroldgica.

Se protege las arcadas dentarias con protectores dentales y los ojos con proteccién ocular.

Tras ello se emplea el retractor FKWO con las palas especificas para TORS. Previamente a su
colocacién pasamos una sutura transfixiante a través de la punta de la lengua que nos ayuda a trac-

cionarla y movilizarla lateralmente para facilitar el posicionamiento del FKWO.

77 Gutiérrez, R. Granell J. “11. Aportaciones de la Cirugfa Robdética en Laringe e hipofaringe”, pp. 235-253 en INTRO-
DUCCION A LA CIRUGIA ROBOTICA EN CABEZA Y CUELLO. 2015. De Granell, J. y Gutiérrez, R. Ed
Amplifon. ISBN 978-84-608-6749-4
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Resulta vital obtener una buena exposicién de la lesion y tejidos sanos adyacentes para reducir
el riesgo de mdrgenes afectos, de forma similar a la TLM. Se recomienda, si se prevé la opcién de
realizar una instrumentacién robotizada, realizar una valoracién de exposicién durante la biopsia
laringoscépica que permita conocer cémo serd posteriormente la exposicion.

De forma similar a la orofaringectomia se emplean como instrumentos la espdtula monopolar y
la pinza de Maryland bipolar, con visualizacién con 6ptica de 300. En ocasiones se puede emplear
corte con ldser CO2 vehiculizado mediante fibra de espejos.

De forma similar a la laringectomfa supraglética por TLM, en que se comienza con una seccién
sagital en linea media para extraer la pieza quirtrgica en dos porciones, tal como recomienda Steiner,
en este procedimiento se puede comenzar igualmente con dicha seccidn, si bien, gracias al mejor
control endoscépico se plantea en ocasiones la extraccién en monobloque.

Esta seccién sagital de la epiglotis profundiza a través del espacio preepigldtico hasta llegar, como
limite profundo, a la parte posterior del hioides, membrana tirohioidea y 4ngulo interno de cartila-
go tiroides, hasta la comisura anterior (figura 4.7).

Figura 4.7. Laringectomia supraglética TORS. Diseccién en cadéver. Izquierda. Seccién

sagital de la epiglotis y del espacio pre-epiglético hasta hioides. Derecha. Diseccion
del hioides, membrana tirohioidea y de borde superior de carpeta tiroidea.

Una vez dividida la supraglotis en dos mitades, se procede de forma similar en cada una de ellas,
disecando desde la vallécula hacia lateral siguiendo el plano de los cartilagos hasta llegar al margen
faringolaringeo lateral, seccionando el repliegue aritenoepigldtico por delante de la entrada de la rama
interna del nervio laringeo superior y el pediculo laringeo superior a través del repliegue faringoepiglé-
tico, si el tumor lo permite, y clampando dicho pediculo en caso de necesidad (figura 4.8).

Durante este proceso se mantendrd el plano del hioides, membrana tirohioidea y tiroides, en con-
creto desde el borde superior de dicho cartilago hacia caudal disecando el pericondrio interno del carti-
lago. Dicho relieve anatémico se puede apreciar por un salto de los instrumentos durante la diseccidn,

prosiguiendo la diseccién de forma similar a la despericondrizacién que se realiza en cirugfa abierta.
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Figura 4.8. Laringectomia supraglética TORS. Diseccién en caddver.
Izquierda. Diseccién de pericondrio interno de tiroides. Derecha.
Localizacién del punto de entrada del pediculo laringeo superior.

La diseccién prosigue lateralmente hacia el repliegue faringoepiglético, a cuyo nivel encontramos
la zona de entrada de pediculo laringeo superior, que puede precisar ser clampado para una adecuada
hemostasia y seguridad en el postoperatorio.

Tras ello se secciona este repliegue para acceder a la zona prearitenoidea (figura 4.9).

Figura 4.9. Laringectomia supraglética TORS. Diseccién en caddver.

Izquierda. Seccién de repliegue faringoepiglético. Derecha. Seccién de repliegue
ariepiglético inmediatamente anterior al aritenoides hasta el ventriculo.

Es importante localizar el aritenoides para evitar su lesién y poder acceder hacia el nivel del ventriculo
laringeo.

A nivel posterior, si no lo habfamos hecho previamente, ahora seccionamos el repliegue aritenoepigl6ti-
co y la banda ventricular hasta dicho ventriculo llegando al nivel de la cara superior de los pliegues vocales.

En este momento la pieza solo restard unida a través del fondo del ventriculo que se diseca puntean-
do en sentido anteroposterior con la espitula monopolar a la vez que se tracciona con el Maryland para
tensar la zona (figura 4.10).
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Figura 4.10. Laringectomia supraglética TORS. Diseccién en caddver. Izquierda.

Seccién de la banda a nivel del fondo del ventriculo. Derecha. Tras la reseccién
de una hemilaringe se repite el procedimiento en el lado contrario

Con ello se extrae la hemilaringe correspondiente y se repite el proceso en el lado contralateral, gene-
ralmente con mis facilidad al tener mds espacio para la cirugfa.

En caso de realizar la extraccién en monobloque, el proceso se hace mas complejo por la dificultad de
manipular la supraglotis completa, pero el procedimiento es similar al previamente descrito.

Trasla cirugia se revisa la hemostasia, pero no se precisa ninguna técnica reconstructiva y generalrnen—
te tampoco traqueotomia, si bien si debe colocarse una sonda de nutricién enteral hasta comprobear la
alimentacién oral segura.

En caso de necesidad, se pueden realizar modificaciones técnicas a demanda, ampliando (o reducien-
do) las caracteristicas de las resecciones, combinando procedimientos, asi como en ocasiones incluir téc-
nicas reconstructivas.

Cabe destacar que el empleo de las técnicas de TORS resulta especialmente uitil para lesiones supraglé-
ticas, si bien para patologfa gldtica la instrumentacién disponible actualmente resulta demasiado grosera
y resulta mds precisa la TLM. En cambio, en hipofaringe, en casos seleccionados puede tener aplicacién
el uso de lser guiado por fibra de espejos, sobre todo en lesiones que no permeen en profundidad.

Otro aspecto util de la cirugfa robética es la facilidad para realizar suturas, lo que permite reducir las
zonas cruentas (figura 4.11).

Figura 4.11. En caso de necesidad se procede a suturar zonas cruentas para guiar cicatrizacién. En este
caso se instrumenta con Maryland y porta-agujas para sutura de un colgajo de mucosa en la laringe.
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Una de las ventajas de estos abordajes de minima invasién es que el lecho quirdrgico, en caso de
las orofaringectomias, suele cicatrizar en la mayoria de los casos por segunda intencién sin necesidad
de técnicas reconstructivas con colgajos, salvo casos limitados que luego enunciaremos. En caso de
laringectomia supragldtica, al igual que en procedimientos mediante TLM, al no realizar seccién o
reseccién de cartilago tiroides, no requiere procedimiento reconstructivo, tal como harfamos con una
laringectomia horizontal supraglética transervical cldsica.

El empleo de colgajos de reconstruccion se reserva a casos con:

* Radioterapia previa.

* Exposicion de paquete vasculonervioso del cuello ala cavidad oral.

* Comunicacién con el campo quirtrgico del vaciamiento cervical.

° Campo quirtrgico excesivamente amplio como para una cicatrizaciéon por segunda intencion

con previsible mal resultado funcional sin la reconstruccién.

Respecto al tipo de colgajo reconstructivo a emplear, existe gran variabilidad, dependiendo de cir-
cunstancias como el campo quirdrgico a reconstruir, la disponibilidad de vasos receptores adecuados
para las anastomosis, posibles cirugifas previas en zona donante o receptora y, por supuesto, preferen-
cias del cirujano’.

Se pueden emplear en ocasiones colgajos microvasculares (como ALT o antebraquial), miocuta-
neos (como el pectoral), fasciocutaneos (como el supracavicuar o en deltopectoral) o locales (como el

FAMM, mio-mucoso de la arteria facial), cuya descripcién excede del objetivo de este texto.

Evaluacion de resultados

Para contextualizar la evaluacién de resultados de la TORS es pertinente recapitular brevemente
la evolucidn histdrica del tratamiento del Cancer de Cabeza y Cuello y recordar los resultados de los
tratamientos antes de la aparicién de la TORS.

El paciente tradicional presentaba tumores vinculados etiolégicamente a hdbitos tdxicos (tabaco y
alcohol) y el tratamiento quirdrgico implicaba a menudo procedimientos agresivos, como la extirpa-
cién completa de la laringe en caso de neoplasias de esta localizacién o abordajes transmandibulares
en caso de localizaciones de orofaringe. La mayoria de estos procedimientos asociaban la necesidad de
traqueotomia.

Asi se describieron las técnicas por parte de los grandes cldsicos de la cirugfa de Cabeza y Cuello,
y asi se ha mantenido durante mucho tiempo, con pequefios cambios originados por refinamientos
técnicos.

Los verdaderos cambios empezaron desde dos frentes. Por un lado, la cirugfa parcial o de pre-
servacion funcional en los pacientes candidatos, y por otros los abordajes de minima invasién. Res-
pecto al primer punto comenzaron a aparecer técnicas de laringectomfa parcial, muchas de ellas
impulsadas desde la escuela francesa de Otorrinolaringologia. Respecto al segundo, como ya hemos

mencionado, la introduccién del ldser supuso un punto de inflexién.
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Tras Steiner se instaura un gran cambio técnico con procedimientos de laringectomfa parcial tran-
soral microscépica empleando el ldser de CO, (aunque® han aparecido posteriormente otros tipos de
instrumentacién ldser que amplian algunas posibilidades técnicas, como su vehiculacién por fibra).

Pese a todo se consideraba, sobre todo con la laringectomia total, que estos procedimientos qui-
rurgicos eran muy mutilantes. Se introdujo asf el tratamiento sistémico en los protocolos de manejo
del Céncer de Cabeza y Cuello. Los esquemas originales se basaban en los protocolos de Al-Sarraf de
1982, que empleaba Cis-Platino (Cis-Pt) y 5 Fluoro-Uracilo (5SFU), si bien previamente habia reali-
zado otros protocolos, siempre basados en el Cis-Platino y modificados posteriormente por Bassot en
1986 afiadiendo bleomicina al protocolo de Al-Sarraf.

Asi se plantean, sobre todo en base a la escuela francesa de Henri Laccourreye protocolos de qui-
mioterapia (inicialmente neoadyuvante con el esquema de Bassot) seguidas de tratamiento quirdrgico
y Radioterdpico.

Tras el articulo original del grupo de Veterans, que se publica en 1991 en NEJM se plantea la
cuestion de que, dado que no se logra mejorar la supervivencia y esta supervivencia estd vinculada
en muchas ocasiones a técnicas radicales, sobre todo en laringe, se trata de evitar la mutilacién que
se considera en la laringectomia total, con lo que plantean mejorar la calidad de vida, ya que no
consideran posible mejorar la supervivencia. Este estudio aplicaba Radioterapia con Quimioterapia
a pacientes tedricamente susceptibles de laringectomia parcial (lo que se ha discutido ampliamen-
te pues muchos de estos pacientes podrian haber sido candidatos a laringectomia parcial menos
mutilante). Asf indicaban que podian obtenerse tasas de supervivencia similares a los tratamientos
quirdrgicos primarios con laringectomia total con estrategias primariamente no quirdrgicas que
por el contrario obtenfan una mayor tasa de preservacién de la laringe.

Este estudio abre la via a protocolos de conservacién de érgano, que en realidad se trata de protoco-
los de evitacién de la cirugfa. Se han planteado amplias discusiones pues la conservacion de 6rgano en
muchos casos implica un érgano disfuncional, lo que suele ser peor que la pérdida del propio érgano,
sobre todo en la laringe. Por ello se considera que debe plantearse una revisién de este concepto y
tomar la visién de conservacién de la funcidn.

En este debate comienzan a introducirse, de nuevo desde la escuela francesa de Laccourreye y
desde Filadelfia Gregory Weinstein, tras su estancia en el Hospital Laennec, el concepto de cirugfa
conservadora de érgano, sistematizando opciones quirtrgicas funcionales adaptadas a las diversas
localizaciones tumorales que permiten sustituir procedimientos de laringectomfa total por técnicas
de laringectomfa parcial funcional en muchos pacientes, conservando los aspectos funcionales de la
laringe, incorporando tanto procedimientos transcervicales como transorales.

Respecto a la orofaringe el debate es similar pues las cirugfas cldsicas causan una alta morbilidad
y desde Parsons se propone la radioquimioterapia como el tratamiento estindar en el cdncer de
orofaringe.

En el seno de este debate entran en juego dos aspectos basicos, por un lado, la creciente incidencia
del carcinoma de orofaringe causado por infecciéon por el Virus de Papiloma Humano (VPH) unido
a la reduccién del tabaquismo a nivel global. Sin entrar en detalles sobre los aspectos oncogénicos de
estos tumores, se demuestra una via de mutacién diferente a los tumores dependientes del tabaquis-
mo, lo que hace que en 2018, la nueva clasificacién TNM de la AJCC separa la estadificacién de los
carcinomas epidermoides de orofaringe segtin sean dependientes de VPH o no lo sean, lo que podria
considerar a ambos tipos de neoplasia como enfermedades independientes, con una variacién de pro-

néstico, favorable netamente a los tumores VPH dependientes.
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Por otro lado, los avances tecnolégicos, sea en el campo del diagndstico, como en el tratamiento
quirdrgico, sea con visién microscépica o endoscdpica o con instrumentacién y tecnologfa LASER
hacen que cada vez se tienda a aumentar el empleo de procedimientos quirdrgicos. En el seno de esta
circunstancia Weinstein y O’Malley plantean, junto con Holsinger, el uso de una tecnologfa reciente,
como es el uso del robot quirdrgico da Vinci, hasta ese momento empleado en otras especialidades
mediante abordajes laparoscépicos, para su uso via transoral en el carcinoma de orofaringe, de forma
que tras diversos estudios, la FDA aprueba en 2009-2010 su uso en esta indicacién, que se generaliza
en 2012 desde la Clinica Mayo.

Asi los resultados de estos procedimientos los podemos referir en primer lugar a los resultados onco-
16gicos, valorados en forma de supervivencia y en segundo lugar los resultados funcionales. Estos tltimos
se valorardn en relacién con las funciones basicas de la via aerodigestiva superior, es decir fonacién, de-
glucién y respiracion.

La aplicabilidad de la cirugfa robdtica transoral se centra en el territorio situado entre la orofaringe y
la supraglotis, pues ya se ha mencionado que actualmente el abordaje al plano glético no tiene indicacién
evidente a causa de la actual instrumentacién. Por ello la fonacién no es una funcién que suela alterarse
en estas cirugfas.

Asi pues, nos entramos en la deglucién y la respiracion, que han de mantenerse por vias naturales,
con seguridad y eficacia.

Respecto a la deglucién se valora la necesidad de nutricién enteral, diferenciando entre sonda na-
sogdstrica y gastrostomia, valorando el tiempo hasta su retirada en caso de precisarse. Se menciona la
conveniencia de consolidar la deglucién con una rehabilitacién logopedia de la deglucién.

Cuando nos referimos a la respiracién se busca como objetivo evitar la traqueotomifa, incluso tem-
poral y en caso de precisarse el tiempo hasta su decanulacién.

Cuando hablamos de resultados oncolégicos y nos referimos a la supervivencia debemos hablar
de la supervivencia global, referida como el porcentaje de pacientes que siguen vivos transcurrido un
periodo de tiempo definido desde que comenzé el tratamiento, generalmente 3 o 5 afios y que incluye
decesos no relacionados con la enfermedad y la supervivencia especifica, definida bien como el tiempo
trascurrido desde el diagndstico hasta la muerte por la enfermedad, excluyendo las muertes por otra
causa intercurrente, si bien se prefiere expresar en tanto por ciento de forma que es el porcentaje de
pacientes supervivientes en un periodo de tiempo determinado (3 o 5 afios), excluyendo de la pobla-
cién a aquellos que fallecen por causas no relacionadas con la enfermedad. Ello permite determinar la
eficacia de un determinado tratamiento.

Si mencionamos series histdricas referidas al carcinoma de orofaringe, vemos que los resultados a
finales del siglo XX e inicio del XXI daban tasas bajas de supervivencia, como en la serie danesa de Jo-
hansen®, del 2000 que estudia 289 pacientes (103 mujeres y 186 varones) con carcinoma de orofaringe,
sobre todo de amigdala (58%) con estadios I 8%, II 19%, III 46% y IV 28% tratados con radioterapia a
una mediana de dosis de 62Gy en 266 casos con cirugfa primaria en 8 casos, quimioterapia en 2 casos y
tratamiento paliativo en 6 casos y en 7 casos no reciben tratamiento. De los 276 pacientes tratados con
intencion curativa se presenta una recidiva en 173, 72% en el tumor, 38% en ganglios y 12% de metéstasis
a distancia. Se procede a cirugfa de rescate en 52 casos, con éxito en 24 de ellos, Radioterapia de rescate en
22 casos con control de la enfermedad en 4 pacientes. La tasa de supervivencia global a 5 afios fue de 31%,
con supervivencia especifica de 44% y control loco-regional del tumor a 5 afios del 38%.

3V Johansen, C Grau, ] Overgaard Squamous cell carcinoma of the oropharynx--an analysis of treatment results in 289

consecutive patients. Acta Oncol. 2000;39(8):985-94. doi: 10.1080/02841860050215981.
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Otro articulo interesante es esta serie americana de Pugliano® de 1997, que realiza un estudio re-
trospectivo de 296 pacientes, con una supervivencia global del 38%, repartida en 67% para estadio I,
46% para estadio II, 31 % para estadio IIl y 32% para estadio IV, si bien debemos entender que en estos
pacientes la estadificacién corresponde a versiones de TNM previas a la versién 8 en que se diferencia
entra pacientes VPH+y VPH-.

La serie francesa del GETTEC (Groupe d’Etude des Tumeurs de la Téte et du Con) de Diciem-
bre del 2000 del Instituto Gustav Roussy*, que se trata de un ensayo randomizado con quimiote-
rapia neoadyuvante con Cis-Platino y 5 FU con 318 pacientes, seguido de tratamiento locorregional
con Radioterapia o Cirugfa mds Radioterapia presenta una supervivencia global de 5,1 afios en el
brazo de la quimioterapia y 3,3 afios en el de no quimioterapia, con 18% de éxitus por toxicidad de la
Quimioterapia.

La serie britdnica de 1998 de Jones*, con 145 pacientes, de los que 77 se tratan con radioterapia,
28 con cirugfa y 40 no se consideran susceptibles de tratamiento curativo. La supervivencia actuarial
fué del 53%, con 65% para el grupo con radioterapia y 51% para el de cirugia, que mostraba mayor
estadificacion de los ganglios cervicales.

Asi estas series histéricas tienden a mostrar supervivencias que no superan el 60% de forma general
con algunos grupos con supervivencias algo mayores, como el 65% de la radioterapia en la serie de
Jones o en los estadios I de la serie de Pugliano.

En todas estas series los brazos quirtrgicos se suponen con procedimientos muy agresivos con una
alta tasa de secuelas, con solo nimero limitado de casos que pueden intervenirse con procedimientos
de minima invasidn (si bien no robéticos).

Tal como se ha mencionado mds arriba, la presencia de mds pacientes con carcinoma de orofaringe
relacionados con VPH, junto al declinar del consumo de tabaco, con la nueva estadificaciéon TNM
version 82 de AJCC, asi como los nuevos métodos de cirugia de minima invasién, cuyo paradigma es
la TORS, abre un nuevo campo en el tratamiento de estos tumores, como se muestra en articulos mds
recientes, como el danés de Frederiksen*’ del 2021 con un estudio retrospectivo de 30 pacientes tratados
con TORS para estadios precoces (de la TNM UICC versién 7), con una supervivencia global de 90%
y especifica del 93% a 5 afios.

Otros articulos, como el de Jackson** de 2018 de la Clinica Mayo con una serie de 164 pacientes con
Carcinoma de Orofaringe (124 varones y 40 mujeres) con mediana de edad de 58 afios. La supervivencia
global fue del 78% (con intervalo de confianza del 95% entre 70 y 86%), con mejor supervivencia en esta-
dios precoces (pT1-2, NO-1) del 88% respecto a estadios avanzados con 66%.
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Otros estudios como el de Weinstein del 2020*, que como peculiaridad analiza los resultados de
TORS en pacientes mayores de 70 afios con carcinoma de Orofaringe HPV positivo, con una serie de
77 pacientes tratados con TORS, donde 2,6% (2 casos) presentan hemorragia postoperatoria y 1,3% (1
caso) muerte postoperatoria. 35,1% reciben Radioterapia postoperatoria con 26% con Quimioterapia.
La supervivencia global a 3 afios es de 92,4%, con supervivencia especifica del 90% y supervivencia libre
de enfermedad, siempre a 3 afios, de 84,3%.

Otro articulo de los mismos autores, Parhar y Weinstein® analizan de forma especifica los pacientes
HPV negativo, que sabemos que tienen peor prondstico, valorando a 56 pacientes HPV- (con estadios
Iy IV en 91,1% de los casos), obteniendo una supervivencia global a 3 afios de 85,5%, control loco-
rregional del 84,4% y supervivencia especifica del 73,6%. Reciben Radioterapia adyuvante 18 pacien-
tes (32,1%) con Radio-Quimioterapia adyuvante en 20 (39,3%). La tasa de gastrostomia prolongada
fue del 5,4% y de traqueotomia prolongada del 0%.

Otro aspecto que merecerfa un debate més extenso que el objetivo de este texto se centra en los
aspectos relacionados con los costes econémicos de la cirugfa robdtica. Si bien la cirugfa robdtica en
indicaciones laparoscépicas no cambia el abordaje y, sin entrar en las ventajas que puede aportar, no
reduce de forma manifiesta los costes, pese a lo que se ha posicionado como la técnica estindar en
muchas indicaciones uroldgicas, ginecolégicas o quirtrgicas, en abordajes transorales se produce una
importante modificacién en la técnica quirtrgica, evitando aspectos como la traqueotomia, man-
dibulotomfa o nutricién enteral, lo que permite reducir costes respecto a procedimientos abiertos
convencionales.

Podemos encontrar un estudio econédmico importante en el capitulo a tal efecto publicado en el libro

“Introduccién a la Cirugfa Robdtica en Cabeza y Cuello”, al que remitimos al lector®.

# Parhar, H.S.; Weinstein. G. et al Oncologic Outcomes Following Transoral Robotic Surgery for Human Papillo-

mavirus-Associated Oropharyngeal Carcinoma in Older Patients JAMA Otolaryngol Head Neck Surg. 2020 Dec
1;146(12):1167-1175. doi: 10.1001/jamaoto.2020.3787.

Parhar, H.S.; Weinstein. G. et al Oncologic outcomes of transoral robotic surgery for HPV-negative oropharyngeal
carcinomas. Head Neck. 2021 Oct;43(10):2923-2934. doi: 10.1002/hed.26776. Epub 2021 Jun 8.

Medina MM, Reyes PM, Granell J. “15. Evaluacién de resultado y andlisis de coste-efectividad en cirugfa robdtica
transoral”, pp. 321-334 en INTRODUCCION A LA CIRUGIA ROBOTICA EN CABEZA Y CUELLO. 2015.
De Granell, ]. y Gutiérrez, R. Ed Amplifon. ISBN 978-84-608-6749-4
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5. Papel de la TORS
en la apnea de sueno

Manejo del paciente con apnea del sueno

La Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) constituye un importante problema de salud que tiene un
profundo impacto en la calidad de vida de los pacientes. Los microdespertares desencadenados por los
eventos obstructivos interrumpen la arquitectura del suefio, haciéndolo no reparador, lo que induce
somnolencia diurna y genera repercusiones a largo plazo en los sistemas cardiovascular y respiratorio.
La AOS se caracteriza por pausas respiratorias durante el suefio, causadas por una obstruccién com-
pleta (apnea) o parcial (hipopnea) de las vias respiratorias. Estas pausas se consideran clinicamente
significativas cuando persisten durante mds de 10 segundos, con el umbral de normalidad por debajo
de S eventos por hora. Este recuento agregado de eventos por hora se conoce como el Indice de Ap-
nea-Hipopnea (IAH), y valores que superen este umbral indican condiciones andémalas. Algunas per-
sonas experimentan cientos de estos eventos a lo largo del curso de una sola noche. En Espafia, entre
5y 7 millones de personas tienen un IAH patoldgico, y se estima que 1 a 2 millones padecen AOS
clinicamente relevante que requiere intervencién terapéutica.

Tipicamente, la sospecha clinica surgird impulsada por el sintoma mds comdn, que es el ronquido.
A menudo, serd la pareja del paciente quien inicie el proceso de diagnéstico. Basindose en la historia
médica del paciente, se establecerd un nivel de sospecha. La Escala de Somnolencia de Epworth® puede
ayudar en este sentido. Tipicamente, las personas sin AOS obtendrdn una puntuacién por debajo de 10
en esta escala. El diagndstico de la AOS se confirmard a través de una prueba de suefio o polisomnogra-
tia (PSG). Idealmente, esta prueba deberia realizarse en un entorno clinico que permita la inclusién de
registros electroencefalogrificos. Sin embargo, existen varios sistemas de registro domiciliario que han
demostrado utilidad. Los resultados validardn el diagnéstico de la AOS, que puede categorizarse como
leve (IAH entre 6y 15), moderada (IAH entre 16 y 30) o grave (LAH mayor de 30).

Los sistemas de Presién Positiva Continua en las Vias Respiratorias (Continunons Positive Airway
Presure, CPAP) se consideran el tratamiento estindar para la AOS, y en casos especificos, pueden repre-
sentar la inica opcién terapéutica. Sin embargo, ciertos pacientes pueden mostrar intolerancia o falta de
deseo de recibir tratamiento con CPAP. En tales casos, se deben presentar opciones alternativas.

Las intervenciones quirdrgicas para la AOS tienen como objetivo remodelar la via respiratoria supe-

rior, asegurando que la anatomia resultante, y en particular su comportamiento dindmico, mantenga su

#  Johns MW. A new method for measuring daytime sleepiness: the Epworth sleepiness scale. Sleep. 1991 Dec;14(6):540-
5. doi: 10.1093/sleep/14.6.540. PMID: 1798888
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permeabilidad durante el suefio. En la mayoria de los pacientes, esto requiere intervenciones quirdrgicas
en multiples niveles anatémicos. La variedad de técnicas potenciales es extensa y debe adaptarse a las
circunstancias individuales de cada paciente. Un juicio médico sélido es fundamental para garantizar el
éxito de este proceso de seleccion.

El procedimiento de Endoscopia del Suefio Inducido por Medicamentos (DISE, Drug Induced Sleep
Endoscopy) se realiza en pacientes con AOS que estdn siendo valorados para una intervencion quirtrgi-
ca. Este procedimiento estandarizado proporciona informacién adicional a la evaluacién clinica, con el
objetivo de determinar las modificaciones necesarias en las vias respiratorias superiores para optimizar
las perspectivas de un tratamiento exitoso. La Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologfa y Cirugfa de
Cabeza y Cuello (SEORL-CCC) ha publicado recientemente un conjunto de pautas al respecto®. El
DISE se realiza en un entorno controlado, como una sala de operaciones o una unidad de endoscopia,
acompafiado de una monitorizacién apropiada.

Comunmente, los colapsos altos serdn candidatos para algin tipo de faringoplastia. Los colapsos in-
feriores, tipicamente por un exceso de volumen en las amigdalas linguales, pueden abordarse mediante
técnicas resectivas, como la cirugfa robdtica (figura 5.1). Ciertos pacientes pueden ser candidatos a los

sistemas de neuroestimulacién.

Figura 5.1. Hiperplasia de las amigdalas linguales (izquierda) con colapso inspiratorio (derecha).

#  Carrasco Llatas M, Martinez Ruiz de Apodaca P, Baptista Jardin P, O’Connor Reina C, Plaza Mayor G, Méndez-Be-
negassi Silva I, Vicente Gonzilez E, Vilaseca Gonzélez I, Navazo Egfa AI, Samard Pinol L, Alvarez Garcia I, Vila Martin
J, Esteller Moré E. Drug-induced sleep endoscopy. Acta Otorrinolaringol Esp (Engl Ed). 2020 Sep-Oct;71(5):316-320.
English, Spanish. doi: 10.1016/j.0torri.2019.02.007
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Introduccion de la cirugia robdtica para
la apnea del sueno. Controversias

La robdtica ha revolucionado nuestro enfoque quirtrgico de la orofaringe, ofreciendo un amplio
espectro de opciones previamente inalcanzables. Logicamente tras la descripcion de la TORS algunos
lideres de opinién empezaron a explorar su aplicacién en otras patologfas relacionadas con la orofaringe
distintas del cincer.

En el afio 2010, Claudio Vicini y sus colegas publicaron un informe preliminar sobre el uso de la
cirugfa robética para la reseccién de la base de la lengua en pacientes con OSA*. Desde entonces la
TORS se ha consolidado dentro de los recursos quirtrgicos para el tratamiento de los pacientes con
AOS. Para mayor informacién sobre este tema remitimos al lector al texto original de referencia®.

Sin embargo, la aplicacion de la TORS para el tratamiento de la AOS no ha estado exenta de con-
troversias. Es importante contextualizar el problema en el devenir histérico del manejo de los pacien-
tes con AOS y en el debate entre las alternativas de tratamiento, quirdrgicas y no quirtrgicas. Esta
discusién nos recuerda en cierto modo a la planteada en otro punto de este texto en relacién con los
pacientes oncoldgicos. Y efectivamente el debate tiene analogfas.

No podemos entrar en detalle en la discusién, pero recordemos que el CPAP se sigue considerando
el tratamiento estdndar para la AOS. Es mis, histéricamente ha existido un cierto descrédito de las
alternativas de tratamiento quirdrgico, que han sido muchas y diversas, y no siempre adecuadamente
gestionadas. La cuestion es que, aunque los resultados han sido en general dificiles de valorar, la no
consecucién de los objetivos del tratamiento (curacién de la AOS) ha sido relativamente frecuente.
Esto en lo que respecta a los tratamientos quirtrgicos. EIl CPAP no obstante es capaz de controlar
adecuadamente la AOS, es muy efectivo. Pero tiene un grave problema, que es incumplimiento tera-
péutico, que probablemente pone sus fracasos cuantitativamente al menos al mismo nivel que los de
la cirugfa.

En este contexto llegd Ia TORS como recurso técnico para la exéresis del exceso de tejido en la base
de la lengua, habitualmente dependiente de la hiperplasia de las amigdalas linguales. La amigdalecto-
mifa lingual nunca hab{a sido una técnica de uso habitual porque con los recursos disponibles hasta en-
tonces resultaba un procedimiento muy engorroso, técnicamente demandante y con riesgo potencial
de complicaciones graves. La TORS simplificé el procedimiento y generalizé su uso.

Y empezaron nuevas criticas. Algunas de ellas bien fundamentadas. La TORS sobre la base de la
lengua es un procedimiento resectivo, es decir, de extirpacién de tejido. La indicacidn es ficilmente
entendible cuando el tejido a resecar es tejido linfoepitelial de la amigdala lingual, es decir, volumen de
tejido inerte que colapsa la via aérea cayendo hacia atrds en dectibito supino. Pero resulta mds dificil
cuando se afiade extirpacién de tejido muscular, que en realidad deberfa contribuir a mantener la
lengua en una posicién mds anterior.

En realidad, la clave es una adecuada seleccién de los pacientes®. Habitualmente hoy en dfa los pacien-

tes con AOS se manejan en Unidades Multidisciplinares de Suefio, de modo que las indicaciones debe-

5 Vicini C, Dallan I, Canzi P, Frassineti S, La Pietra MG, Montevecchi F. Transoral robotic tongue base resection in obs-

tructive sleep apnoea-hypopnoea syndrome: a preliminary report. ORL J Otorhinolaryngol Relat Spec. 2010;72(1):22-

7. doi: 10.1159/000284352

C Vicini, PT Hoft, F Montevecchi. TransOral Robotis Surgery for Obstructive Sleep Apnea. A practical guide to

surgical approach and patient management. Springer, 2016.

*2 Baptista PM, Diaz Zufiaurre N, Garaycochea O, Alcalde Navarrete JM, Moffa A, Giorgi L, Casale M, O’Connor-Reina
C, Plaza G. TORS as Part of Multilevel Surgery in OSA: The Importance of Careful Patient Selection and Outcomes.
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rfan provenir de protocolos mds o menos estandarizados de manejo. Esto deberfa facilitar una adecuada
evaluacién de resultados, aunque estos a menudo son dificiles de interpretar porque frecuentemente los
pacientes son candidatos a cirugfa multinivel*.

Otro aspecto controvertido es si la reseccién TORS es realmente mejor que la realizada con otras
tecnologfas alternativas. Esto se ha planteado particularmente en relacién con la coblacién y debido a
los resultados de un ensayo clinico aleatorizado realizado en Turquia® que aparentemente resulta favo-
rable a la coblacién. Recientemente un informe de la Red de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias®, en
el que el autor ha participado como asesor, y en contra de su criterio, le ha dado particular valor a este
estudio.

El motivo de este conflicto es de nuevo la dificultad (o imposibilidad segtin las circunstancias) de
generar evidencia de alto nivel en determinados temas, junto con necesidad de comparar tratamientos
quirdrgicos y no quirurgicos. Las Agencias ignoran de manera intencionada estos hechos, lo cual com-
promete sus conclusiones.

Los sistemas implantables de neuroestimulacién (Upper Airway Stimulation, UAS) dirigidos al
nervio hipogloso representan la alternativa mds innovadora para tratar la AOS, y probablemente,
desde un punto de vista conceptual la principal competencia de la TORS, a través de una estrategia
radicalmente diferente (figura 5.2).

Figura 5.2. El implante de sistemas de neuroestimulacién del nervio hipogloso

(izquierda) y la reseccién transoral oral robética (derecha) son estrategias quirdrgicas
radicalmente diferentes que sin embargo pueden compartir indicaciones.

J Clin Med. 2022 Feb 14;11(4):990. doi: 10.3390/jcm 11040990
3 Thaler ER, Rassekh CH, Lee JM, Weinstein GS, O’Malley BW Jr. Outcomes for multilevel surgery for sleep apnea: Obs-
tructive sleep apnea, transoral robotic surgery, and uvulopalatopharyngoplasty. Laryngoscope. 2016 Jan;126(1):266-9.
doi: 10.1002/lary.25353
Babademez MA, Gul F, Sancak M, Kale H. Prospective randomized comparison of tongue base resection techniques:
Robotic vs coblation. Clin Otolaryngol. 2019 Nov;44(6):989-996. doi: 10.1111/coa.13424
> Ruiz Baena J, Segur Ferrer J, Ramos Masdeu L, Sandoval Martinez E, Moradiellos Diez FJ, Arias Barquet L, Mercader
Cidoncha E, Balsalobre Salmerén MD, Estrada MD, Vivanco-Hidalgo RM. Cirugfa robdtica en patologfa quirtrgica
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En el 2001 los sistemas de estimulacién eléctrica dirigidos al nervio hipogloso surgieron como
una intervencion especifica para abordar la apnea del suefio®.

La aplicacién de UAS para la apnea del suefio implica un estimulo eléctrico al nervio hipogloso.
Administrado durante el suefio, este estimulo preserva el tono muscular de la lengua, evitando la
caida de la misma y el colapso faringeo. Histéricamente hay 4 dispositivos. El dispositivo pionero de
Apnex Medical”’, nunca llegé a la comercializacién. El dispositivo Inspire es con en que existe una

experiencia clinica mds extensa®®*’. Los otros dos son ImThera / LivaNova®¢!

y el sistema Genio
(https://genio.nyxoah.com/), el tltimo en llegar®?, y del cual acaban de implantarse los dos prime-
ros en Espafia en el Hospital del Mar de Barcelona por el Dr. Jacinto Garcfa Lorenzo.

Aunque la Cirugfa Robética y los Sistemas de Neuroestimulacién comparten con frecuencia
indicaciones, la distincién conceptual entre reseccién y reduccién de volumen (robdtica) y estrate-
gias de estimulacién (UAS) surge cuando el exceso de volumen proviene principalmente del tejido
linfoide (amigdala lingual) en el primer caso y de factores musculares en el segundo. Cada caso in-
dividual requiere una orientacién personalizada. Existen por supuesto estudios comparativos entre

TORS y UAS,

¢ Schwartz AR, Bennett ML, Smith PL et al. Therapeutic electrical stimulation of the hypoglossal nerve in obstructive

sleep apnea. Arch Otolaryngol Head Neck Surg. 2001;127:1216-1223

Eastwood PR, Barnes M, Walsh JH el al. Treating obstructive sleep apnea with hypoglossal nerve stimulation. Sleep

2011;34:1479-1486

Strollo PJ Jr, Soose RJ, Maurer JT el al. Upper-airway stimulation for obstructive sleep apnea. N Engl ] Med

2014;370:139-149

> Woodson BT, Strohl KP, Soose R] et al. 27.Upper Airway Stimulation for Obstructive Sleep Apnea: 5-Year Outcomes.
Otolaryngol Head Neck Surg 2018;159:194-202

@ Zaidi FN, Meadows P, Jacobowitz O, Davidson TM. Tongue anatomy and physiology, the scientific basis for a

novel targeted neurostimulation system designed for the treatment of obstructive sleep apnea. Neuromodulation

2013;16:376-386

' Friedman M, Jacobowitz O, Hwang MS et al. Targeted hypoglossal nerve stimulation for the treatment of obstructive

sleep apnea: Six-month results. Laryngoscope 2016;126:2618-2623

¢ Eastwood PR, Barnes M, MacKay SG et al. Bilateral Hypoglossal Nerve Stimulation for Treatment of Adult Obstruc-

tive Sleep Apnea. Eur Respir J 2020;55:1901320.

Yu JL, Mahmoud A, Thaler ER. Transoral robotic surgery versus upper airway stimulation in select obstructive sleep

apnea patients. Laryngoscope. 2019 Jan;129(1):256-258. doi: 10.1002/lary.27487

Huntley C, Topf MC, Christopher V, Doghramji K, Curry J, Boon M. Comparing Upper Airway Stimulation

63

64

to Transoral Robotic Base of Tongue Resection for Treatment of Obstructive Sleep Apnea. Laryngoscope. 2019
Apr;129(4):1010-1013. doi: 10.1002/lary.27484.
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6. Medrobotics Flex.
¢Un callejon sin salida?

Medrobotics Corporation y el Medrobotics Flex

El sistema Medrobotics Flex (Medrobotics Corp., Raynham, Massachusetts, EE. UU.) obtuvo el marcado
CE en marzo de 2014 y posteriormente la autorizacién de la FDA en julio de 2015. Este sistema fue disefia-
do especificamente para procedimientos quirtirgicos transorales.

Bésicamente el Flex se puede describir como un endoscopio flexible tele-manipulado equipado con dos
canales de trabajo. El endoscopio estd robotizado de modo que la exposicién inicial del campo quirdrgico se
obtiene a través de su introduccién en laboca con control visual en un monitor, manipulando a través de un
mando en consola. Los instrumentos son manuales. Los cirujanos introducen los instrumentos a través de
los canales laterales y los manipulan directamente en la cabecera de la mesa de operaciones. Si bien el disefio
fundamental de los instrumentos se asemeja a los utilizados en cirugfa endoscépica convencional, el Flex
cuenta con un sistema de manipulacién y articulacién de mufieca mis complejo.

El sistema estd compuesto por dos carros, y es ficilmente portable (Figura 6.1). El sistema Flex se disend
en base a una novedosa combinacién de instrumentos controlados manualmente, pero utilizando un en-
doscopio robético. En teorfa, dado que los instrumentos eran controlados por las manos de los cirujanos,
en lugar de un sistema robdtico remoto, se conservaba la retroalimentacién hdptica y por tanto la sensacién

téctil, lo que proporcionarfa potencialmente una ventaja a los cirujanos.

Este sistema, en comparacién con el da Vinci, se puede considerar mds parecido a una plataforma
laparoscépica, de modo que puede ofrecer un sistema mds simple y asequible para muchos Centros. Los
argumentos del desarrollador del sistema inclufan el abordaje transoral flexible y un disefio especifico
para esta indicacidn, en contraposicién al sistema da Vinci, que no fue disefiado originalmente para uso
transoral y cuenta con instrumentos rigidos. Efectivamente, la exposicién es clave y a menudo influye en
la idoneidad de los casos para TORS, especialmente para objetivos distales como la laringe. La configu-
racién del dispositivo multi-brazo del da Vinci encuentra conflictos en cuanto a la exposicién del campo
quirtrgico y lamaniobrabilidad de los instrumentos y las colisiones. Estos problemas son mayores cuanto
mayor es la distancia desde los dientes. La situacién se complica atin mds debido a los instrumentos ez-
dowrist de 8 mm, mds anchos, del sistema da Vinci Xi (debemos recordar que la TORS se describié con
los instrumentos de Smm, que desaparecieron con lallegada de la 42 generacién del da Vincien 2014). En

cualquier caso, los endowrist disponibles no son adecuados para procedimientos gléticos.
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Figura 6.1. El Medrobotics Flex. El sistema es transportable en 2 carros. A la derecha en la imagen
el carro con el monitor y el sistema de telemanipulacién del endoscopio robotizado. A la izquierda
el carro de transporte del sistema que se instala en la mesa de operaciones. constituido por el
endoscopio con su soporte y canal de guia, y el disposivo de soporte y guiado de los instrumentos.

Una ventaja distintiva del Flex tericamente era su rentabilidad, ya que los costes asociados eran
notablemente mds bajos que los del sistema da Vinci. Sin embargo, las mismas fortalezas que distin-
guieron al Flex también conllevaban debilidades inherentes. Si bien el Flex estaba aprobado para el
abordaje transoral y procedimientos transnasales y transvaginales, no era posible utilizarlo en aborda-
jes percutdneos, lo que impedia su uso en procedimientos laparoscdpicos.

La rentabilidad es una consideracién fundamental en los programas de cirugfa robdtica, y estd con-
dicionada por la versatilidad multi-especialidad. La viabilidad econédmica de los programas depende
en gran medida del volumen de casos. Excluir los procedimientos laparoscépicos eliminaba una parte
sustancial de los casos potenciales. Por lo tanto, excepto en casos de los Centros mds grandes equipa-
dos con multiples sistemas robdticos, el Flex no era la opcién éptima. Al final el proyecto no pudo
perdurar debido a su inviabilidad econémica.

Sin embargo, el Flex ha trazado indiscutiblemente un camino. Es probable que el tiempo lo sittie en

su contexto histérico como una solucién pionera.

El abrebocas Flex

El abrebocas Flex fue disefiado especificamente para ser utilizado con el Sistema Flex de Medrobo-
tics. Sigue el diseno general de los faringolaringoscopios, basado en el del FKWO, con algunas modi-
ficaciones (figura 6.2).

El marco estd curvado en los lados, pero tiene un disefio de paralelogramo regular. Es decir, carece
de la muesca en la zona de apoyo en la arcada superior que facilita la exposicién con otros dispositivos
como el FKWO. Las ruedas, sin embargo, tiene un accionado mds amigable.

Dispone de un movimiento original de las palas, que es la posibilidad de desplazamiento en el plano sagital.
Las palas son bastante curvadas, con una cdnula de succién incorporada, y existen en diferentes tamanos y
formas para adaptarse a diferentes anatomias. Sin embargo, estin disefiadas para retraer la lengua, pero no

para exponerla.
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Ademds, es importante recordar que este abrebocas estd disenado para un robot flexible, por lo que

las palas no son éptimas para los instrumentos rigidos como por ejemplo los endowrist del sistema da

Vinci o los instrumentos del Versius. Se estabiliza con un gancho (como los abrebocas convencionales)

por lo que es bastante dificil estabilizarlo parala TORS.

Figura 6.2. El Flex retractor. Se trata de un faringolaringoscopio compuesto por un marco con

un sistema de anclaje mévil (izquierda), y un juego de palas intercambiables (derecha).

Experiencia en TORS con el Medrobotics Flex

Existe literatura publicada entre los afos 2014 y 2022 en relacién con la TORS instrumentada

con el Medrobotics Flex.

Inicialmente se publicaron estudios pre-clinicos®>*. Ademds de las aplicaciones de la TORS,

se explord experimentalmente su uso en hipofaringe y es6fago cervical®’, para la realizacién de la

laringectomia total transoral robdtica®®, para el abordaje transoral de la litiasis submaxilar®® o para

la tiroidectomfia transoral™. Se exploré también, como siempre sucede con técnicas o dispositivos

nuevos, la curva de aprendizaje”.
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Richmon JD. Transoral palate-sparing nasopharyngectomy with the Flex® System: preclinical study. Laryngoscope.
2015 Feb;125(2):318-22. doi: lO.lOOZ/lary.24918.

Lerner MZ, Tricoli M, Strome M. Abrasion and blunt tissue trauma study of a novel flexible robotic system in the
porcine model. Am J Otolaryngol. 2017 Jul-Aug;38(4):447-451. doi: 10.1016/j.amjoto.2017.04.002

Friedrich DT, Scheithauer MO, Greve J, Rotter N, Doescher J, Hoffmann TK, Schuler PJ. Application of a computer-assis-
ted flexible endoscope system for transoral surgery of the hypopharynx and upper esophagus. Eur Arch Otorhinolaryngol.
2017 May;274(5):2287-2293. doi: 10.1007/500405-017-4498-7.

Funk E, Goldenberg D, Goyal N. Demonstration of transoral robotic supraglottic laryngectomy and total laryngec-
tomy in cadaveric specimens using the Medrobotics Flex System. Head Neck 2017 Jun;39(6):1218-1225. doi: 10.1002/
hed.24746

Capaccio P, Riva G, Cammarota R, Gaffuri M, Pecorari G. Minimally invasive transoral robotic surgery for hiloparen-
chymal submandibular stone: Technical note on Flex Robotic System. Clin Case Rep. 2022 Jan 24;10(1):e04529. doi:
10.1002/ccr3.4529.

Cottrill EE, Funk EK, Goldenberg D, Goyal N. Transoral Thyroidectomy Using A Flexible Robotic System: A Precli-
nical Cadaver Feasibility Study.Laryngoscope. 2019 Jun;129(6):1482-1487. doi: 10.1002/lary.27543

Zhu TS, Godse N, Clayburgh DR, Duvvuri U. Assessing the learning curve associated with a novel flexible robot in
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Posteriormente se publicaron las primeras experiencias clinicas™ 7> 7475767,

Y finalmente se publicaron resultados en series de pacientes’ 7”582,

Reflexiones sobre |la contribucion del
Medrobotics Flex

El Flex fue un enfoque completamente diferente, centrado en el abordaje transorificial y particular-
mente en el abordaje transoral. A pesar de la falta de éxito comercial, algunas contribuciones pueden
perdurar y ser utilizadas en dispositivos futuros.

No obstante, muchas cuestiones han quedado abiertas.

Solo un limitado nimero de cirujanos tuvo ocasién de utilizar el Medrobotics Flex, tanto en un
entorno experimental como en clinica. Tenemos por tanto una percepcion global limitada sobre su
verdadero rendimiento en cirugfa real.

Aparentemente, el disefio flexible permitfa una configuracién mds cémoda en la via aérea supe-
rior, especialmente para acceder a objetivos distales como la laringe. En determinados casos puede
existir realmente un importante problema de exposicién para laringoscopia directa que puede
llegar a imposibilitar la realizacién de la cirugfa ¢La utilizacién del Flex resolvia eficazmente estas
situaciones?

¢Hasta qué punto era mejor la manipulacién de los instrumentos en términos de comodidad
cuando se compara con la micro-laringoscopia tradicional? Ademis, ¢el dispositivo proporcionaba
una retroalimentacién hdptica genuina durante su funcionamiento?

72 Schuler PJ, Duvvuri U, Friedrich DT, Rotter N, Scheithauer MO, Hoffmann TK. First use of a computer-assisted
operator-controlled flexible endoscope for transoral surgery. Laryngoscope. 2015 Mar;125(3):645-8. doi: 10.1002/
lary.24957. Epub 2014 Oct 7.

7> Remacle M, M N Prasad V, Lawson G, Plisson L, Bachy V, Van der Vorst S. Transoral robotic surgery (TORS) with the
Medrobotics Flex™ System: first surgical application on humans. Eur Arch Otorhinolaryngol 2015 Jun;272(6):1451-
S. doi: 10.1007/500405-015-3532-x

7* Friedrich DT, Scheithauer MO, Greve J, Duvvuri U, Sommer F, Hoffmann TK, Schuler PJ. Potential Advantages of
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El Flex retractor introdujo avances distintivos en su campo, incorporando soluciones técnicas
originales. Los abrebocas son fundamentales para los procedimientos transorales, y siguen produ-
ciéndose mejoras continuas en estos dispositivos. Aun asi, seguimos sin estar estamos completa-
mente satisfechos con el dispositivo de uso mds comun, el FKWO, y el Flex ya no es accesible.

El enfoque en el abordaje transoral fue la fortaleza principal del Flex; sin embargo, se vio limitado
por su incapacidad para cubrir otras indicaciones habituales de la cirugfa robdtica que requieren un
abordaje percutineo. Pero si pudiéramos dejar a un lado consideraciones comerciales (que fueron
criticas para la viabilidad econémica de la empresa), ¢hizo el Flex una contribucién técnica sustan-
cial al progreso de la cirugfa transoral?

A pesar de todo, algunos desarrollos recientes en cirugfa robdtica de tejido blando han incorpo-
rado la tecnologifa de robética de “serpiente”, andloga a la del Flex. El concepto bdsico es extremada-
mente atractivo. El robot estd constituido por segmentos repetitivos. El operador va modificando
la posicién del primer segmento y los sucesivos segmentos van ocupando la posicién previa del
predecesor. Esta estrategia se conoce como “follow the leader” (o robética de serpiente) y permite el
acceso Optimo a entornos sinuosos.

Ala vista de esto, ses posible que el abordaje transoral se expanda con la introduccién de nuevos

dispositivos robéticos flexibles?
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7. Factibilidad de la TORS con el
Sistema de Cirugia Robética Versius

Nuevos jugadores

La TORS se describié originalmente con el sistema de cirugia robdtica da Vinci estindar (primera
generacién). Los estudios preclinicos comenzaron en el afio 2004 con un desarrollo en solitario
por parte del Departamento de Otorrinolaringologia - Cirugfa de Cabeza y Cuello del hospital de
la Universidad de Pensilvania. En esos afios, [ntuitive Surgery ya tenia el monopolio mundial de la
cirugfa robdtica de tejido blando.

Durante todos estos anos transcurridos desde el cambio de siglo todos éramos conscientes de
que se estaban produciendo desarrollos en diferentes entornos, ya fueran instituciones académicas,
empresas, empresas de dispositivos médicos e incluso empresas construidas en torno a una idea
inspiradora de robédtica quirdrgica. Pronto quedé claro que la cirugia robética podria ser una in-
versién rentable. La sensacién general entre los cirujanos era que habfan pasado demasiados afios
para que nuevos dispositivos para cirugfa robdtica de tejido blando llegaran al mercado. Las causas
son complejas. De hecho, muchos proyectos se perdieron en el camino. Pero también existe una
conciencia general de que esta situacion estd cambiando rdpidamente y que ya hay nuevos jugado-
res. Por supuesto, puede haber intereses competitivos, pero probablemente la consecuencia no sea
compartir el mercado existente, sino su expansion exponencial.

Desde un punto de vista prictico, las soluciones técnicas para las demandas quirtrgicas son di-
versas. Existe una filosoffa comtn subyacente en el disefio, basada en la tele-manipulacién quirdr-
gica, con una interfaz cirujano-paciente que permite la introduccién de una serie de desarrollos®.
¢Cudles son los que se van consolidando?

Antes de describir el Versius, echemos un vistazo a Hugo (Figura 7.1). Hugo es el dispositivo de
Medtronic para Cirugia Asistida por Robdtica (Robotic Assisted Surgery, RAS). Dado que sigue el

concepto y el diseno del da Vinci, sefialaremos las diferencias y contribuciones.

La consola del cirujano muestra un monitor en 3D en lugar de un visor. El disefio abierto permite
que cualquiera alrededor tenga una vista en 3D del campo quirdrgico, pero requiere el uso de gafas
polarizadas (también para el cirujano). El carro del paciente se divide en médulos individuales para
cada brazo. La filosofia es “robotizar procedimientos laparoscépicos”, lo que deberfa agregar flexibili-
dad, pero al mismo tiempo podria perder parte del potencial de la robotizacién como las ayudas en la
configuracion para los diferentes procedimientos.
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Figura 7.1. Hugo Robotic Assisted Surgery (R AS). Izquierda: consola del cirujano con dos
manipuladores maestros y pedalera. La imagen se recibe en un monitor 3D que requiere

el uso de gafas polarizadas por parte del operador. Centro: configuracién en 4rea efectora.
Derecha: los brazos de instrumentacién y de cimara son médulos independientes.

Los instrumentos reproducen los endowrist del da Vinci. Los manipuladores maestros tienen
algunas diferencias menores, pero la sensacién general es bastante similar. Las energfas avanzadas aun
estdn por venir.

La torre Hugo RAS (carro de video) incluye tecnologfa endoscépica de Karl Storz y la plataforma
de energfa Valleylab FT10 de Medtronic. También se puede utilizar para cirugfa endoscépica conven-
cional. Como diferencia notable con Intuitive (que abandoné por completo desde el principio las
instalaciones de grabacién), el dispositivo incluye una solucién integral de grabacién a través de un
servicio en linea de Touch Surgery Enterprise. Estd alojado en Amazon Web Services (AWS).

Hugo no tiene marcado CE para cirugia transoral o de cabeza y cuello, y hasta donde sabemos, la
compafifa no planea obtenerlo.

Veamos cuales son las soluciones propuestas por Versius.

CMRYy el sistema de cirugia robdtica Versius

Cambridge Medical Robotics (CMR) fue fundada en enero de 2014. En marzo de 2018, la compafifa
cambié su nombre a CMR Swurgical. La empresa se centraba en el desarrollo de un robot quirdrgico, o
segtin palabras de la compafifa: ‘Creemos que la robética es una solucién para llevar la cirugia de acceso
minimo a mds personas’. Por lo tanto, su propdsito es ‘introducir la robética en la prictica clinica rutina-
ria para brindar atencién quirdrgica de alta calidad a pacientes de todo el mundo’. Es decir, hay un interés
declarado por expandir las indicaciones y uso de la cirugfa robética como medio para expandir la cirugfa
de minima invasién.

Ciertamente, hay una potente estrategia de marketing detrds, pero también es cierto que la llegada
delarobética fue lo que impulsé la expansion de la cirugfa de minima invasién (obsérvese la evolucién
en especialidades quirtrgicas como Urologfa o Ginecologfa en Estados Unidos con la llegada del da
Vinci).

CMR Surgical creé asi el Sistema Quirtrgico Versius.
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La primera serie de pruebas con caddveres con el nuevo sistema se completd en junio de 2016y se
presentd oficialmente en septiembre de 2018. La primera introduccién comercial fue en el Hospital
Galaxy Care en Pune, India, en octubre de 2019, y en Europa, en el Hospital Universitario Lothian
y Milton Keynes (HNS Foundation Trust), en el Reino Unido, en febrero de 2020. En junio de
2022 se habfan completado mds de 5.000 casos clinicos.

Aunque el concepto bésico es el mismo (un sistema telemanipulado para cirugia de tejido
blando) y hay elementos muy similares (como los instrumentos), también existen algunas dife-
rencias notables con el Sistema de Cirugfa Robética da Vinci. No hay un Carro de Video, solo
la consola y los médulos efectores. El endoscopio y los brazos de los instrumentos se dividen en
moédulos individuales (como en Hugo), por lo que no hay un patient-side cart, sino unidades in-
dividuales junto a la cama (BedSide Units, BSU). La consola tiene también un disefio abierto: el
sistema funciona con una imagen en 3D, pero se muestra en un monitor. Por lo tanto, el cirujano
(o cualquier persona presente) debe usar gafas polarizadas (se pueden conectar monitores adicio-
nales en 2D o 3D al sistema). No hay pedales en la consola del cirujano, por lo que todo se controla

a través de los manipuladores manuales.

Descripcion y manipulacion del Sistema
de Cirugia Robdtica Versius

La caracteristica principal de Versius es su modularidad. El endoscopio y los brazos de los instru-
mentos se dividen en médulos individuales. Hay un médulo de endoscopio y hasta tres médulos de
instrumentos. El peso de la consola es de 180 kg; cada médulo pesa 100 kg. No utilizan ningdn tipo de
asistencia motorizada para su transporte. La configuracién del sistema es flexible, por lo que es posible
utilizar solo el endoscopio (de la misma manera que otros soportes de endoscopio robéticos), o uno,
dos o tres brazos de instrumentos adicionales. La compafiia argumenta que este concepto y disefio
facilitan la convivencia y una transicién fluida de la cirugfa endoscdpica convencional a la cirugfa ro-

bética tele-manipulada.

-

Figura 7.2. El sistema quirdrgico Versius estd compuesto por una consola (izqdquierda) y un
conjunto de médulos que alojan el endoscopio y los instrumentos tele-manipulados (derecha).
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El brazo en si tiene 3 articulaciones que pueden asimilarse a hombro, codo y mufeca (aunque hay
otra mufieca en la punta del instrumento, andloga a la de los endowrist). Las articulaciones pueden
moverse libremente en todas las direcciones del espacio. La posicién neutral de la primera articulacién
es vertical hacia arriba, por lo que la segunda articulacién debe estar necesariamente arqueada hacia la
mesa de operaciones. Sin embargo, dependiendo del abordaje especifico, la tercera articulacion puede
estar arqueada en la misma direccién o en una direccién inversa. La primera opcidn serd una configura-

cién en “C”, y la segunda una configuracién en “Z”, que son las tinicas posibles (figura 7.3).

Transforming surgery.
For good.

Figura 7.3. Brazo del sistema de cirugfa Versius con configuracién en “C” (derecha) y en “Z” (izquierda).

Ellema de la compania es ‘piensa en laparoscopia, opera de forma robética’. Por lo tanto, algunos
de los componentes utilizados en la cirugfa robdtica Versius podrian usarse en la cirugfa endoscépica
convencional. Esto es particularmente cierto para los endoscopios. El sistema Versius incorpora un
endoscopio rigido éptico convencional proporcionado por un tercero, Richard Wolf (Knittlingen,
Alemania, conocido a nivel mundial por sus soluciones en endoscopia). El endoscopio 3D HD Wolf
panoview es un instrumento rigido dual de 10 mm que mide aproximadamente 30 cm de longitud y
ofrece opciones de 02 y 30°. Este endoscopio se puede utilizar para cirugfa endoscépica/laparoscépica
convencional y para cirugfa Versius. Sin embargo, para esta tltima aplicacién, el sistema requiere una
fuente de luz externa, incluido un cable de luz, ademds de los componentes robéticos. La cabeza de la
cdmara estd disefiada especificamente para ser sostenida por el médulo de cdimara/endoscopio. Recibe
senales tanto del endoscopio derecho como del izquierdo y las procesa en sefales digitales para su uso
posterior. Con excepcién de la punta del brazo y las conexiones, el médulo de la cdimara tiene una apa-
riencia similar a la de los médulos de instrumentos. Sin embargo, es importante tener en cuenta que
estos mdédulos no son intercambiables.

Esta solucién en el tema de la imagen plantea varias consideraciones. El cambio histérico de la
adquisicién de imdgenes analdgicas a digitales es evidente y l6gico. Por ejemplo, las primeras versio-

nes del sistema da Vinci empleaban endoscopios 6pticos, pero pasaron al videoendoscopio cuando el
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desarrollo tecnolégico lo permitid. Este tiene un chzp de cdmara ubicado en la punta del endoscopio,
lo que permite la adquisicién directa de imdgenes digitales. Esta transicion ofrece multiples ventajas,
como endoscopios mds ligeros y duraderos, completamente esterilizables, asi como posibilidades am-
pliadas para el procesamiento de imdgenes. Otra ventaja importante es que el endoscopio puede ser
flexible (esta posibilidad no se aprovecha en el sistema multi-brazo da Vinci, pero es fundamental para
el disefio del da Vinci Single Port). Si bien el endoscopio éptico puede parecer un retroceso en compa-
racién con la tecnologfa actual de cirugfa robdtica, puede encontrar relevancia durante el periodo de
transicién de la cirugfa laparoscdpica convencional a la cirugfa robética. Sin lugar a dudas, sigue siendo
una solucién vélida para la mayorfa de los procedimientos endoscépicos contemporineos.

Los instrumentos utilizados en el Sistema Quirdrgico Versius siguen el disefio fundamental esta-
blecido por su predecesor histérico (el da Vinci). Es una herramienta mecdnica movida por un sistema
de poleas y tensores. El instrumento en sf se encuentra en el extremo distal de un véstago. Se conectan
al brazo en el extremo proximal donde se integran conexiones electrénicas y mecdnicas. Los instru-
mentos tienen un didmetro de 6,8 mm. En el caso del Versius, y para mantener los mismos grados de
libertad, se tomd la decisidn de transferir el movimiento de rotacién al brazo en si. En consecuencia,
todo el instrumento desechable puede girar debido al disefio de los brazos. Esta innovacién resulta
en menos cables dentro del vistago y un nimero reducido de conexiones mecdnicas (solo tres) en la
interfaz instrumento-brazo. En el momento de escribir este texto (agosto de 2023), solo hay seis ins-
trumentos disponibles (figura 7.4): disector de Maryland (con energfa bipolar), porta-agujas, tijeras
curvas, tijeras curvas monopolares (con energfa monopolar; incluye una cubierta aislante desechable),
pinzas fenestradas (sin energfa) y gancho monopolares. Las opciones de energfa avanzada atin no estdn
disponibles, aunque la compaiia asegura que actualmente estin en desarrollo (se espera que el armé-
nico esté disponible para finales de 2023).

Como diferencia notable, el sistema no requiere un soporte distal en la cinula. La cinula no estd
conectada al brazo, por lo que se puede usar o no. De hecho, se utilizan cdnulas convencionales (no
robéticas). Si bien sigue siendo esencial para los abordajes percutdneos, no es necesario para aborda-
jes transorales o abiertos. El punto de pivote virtual (llamado centro remoto en el sistema anterior)
debe configurarse manualmente para cada instrumento.

Figura 7.4. Instrumentos del sistema de cirugfa Versius. De izquierda a derecha: disector

de Maryland. porta-agujas, tijeras curvas, gancho monopolar y pinzas fenestradas.
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La consola del cirujano exhibe dos diferencias notables en comparacién con el disefio anterior
(figura 7.5). En primer lugar, como ya hemos indicado, el sistema visién ha cambiado de un visor a
un monitor. En segundo lugar, es evidente la ausencia de pedales.

Figura 7.5. Sistema quirargico Versius. Visién general de la consola del

cirujano (izquierda) y detalle de los manipuladores (derecha).

El cirujano visualiza el campo quirtrgico a través de un monitor plano colocado directamente
frente a ¢l mientras estd sentado en la consola. Para percibir un efecto tridimensional, se requieren
gafas polarizadas para asegurarse de que cada ojo reciba imdgenes distintas. Sin embargo, debido a este
disefio abierto, las personas alrededor también pueden ver el campo quirdrgico en la consola (siempre
y cuando también utilicen gafas polarizadas). Esto difiere de otros dispositivos que emplean un disefio
de visor (como el da Vinci), donde se necesita una doble consola para lograr la misma imagen tridi-
mensional del campo quirdrgico. La compafifa argumenta ademds que el disefio abierto facilita la
comunicacién entre el cirujanoy el equipo quirurgico.

Es importante destacar que los pedales estin ausentes en la consola y todas las funciones se con-
trolan manualmente con las manos. Los manipuladores cuentan con una interfaz completamente re-
disenada que se asemeja a un joystick. El dedo indice se encarga de los movimientos bisicos de pinza.
El dispositivo estd disenado para recoger también los movimientos de la mufeca. El pulgar controla
varias funciones, incluyendo embragues, ajustes de energfa y opciones de ment.

Los cirujanos acostumbrados a los dispositivos anteriores requerirdn algo de entrenamiento para

adaptarse a estos cambios
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El Versius para TORS

En el momento de redactar este texto el sistema de cirugfa Versius no tiene marcado CE para su apli-
cacién en cirugfa de cabeza y cuello. Los autores han iniciado ya la exploracién de sus aplicaciones para
las indicaciones robdticas en cabeza y cuello®, pero en lo que respecta a la indicacién para TORS estd
actualmente en marcha el preceptivo estudio clinico para obtener el marcado CE.

Ya existe por tanto experiencia clinica, aunque no estd publicada. No obstante la heos comentado
con uno de los cirujanos implicados. Asit Arora lleva ya afios vinculado al desarrollo de la robética en
cirugfa de cabeza y cuello®, y se ha mantenido en primera linea en aspectos como el acceso remoto®, la
realidad aumentad®’ o los nuevos sistemas robédticos®. Con la introduccién del nuevo dispositivo bri-
tdnico se ha encontrado en una situacion privilegiada para realizar los primeros estudios preclinicos®.

Existen diversas cuestiones por resolver.

El sistema de cirugfa robética da Vinci no se disefié para TORS. Tampoco el Versius. ¢Como im-
pactardn en la TORS las innovaciones del Versius? ;Serd mds o menos adecuado para TORS? ;O
quizds un sistema alternativo con ventajas e inconvenientes?

A priori una ventaja indiscutible es el didmetro de los instrumentos. Todos los cirujanos echamos
de menos los endowrist de Smm de las versiones previas del da Vinci. Los de 8mm son definitivamente
demasiado voluminosos para TORS. ¢Cuanto nos aportardn los intrumentos de 6,8mm del Versius?

No existe la espdtula monopolar. ;Qué instrumento utilizaremos para TORS? ;Gancho monopo-
lar? ¢ Tijeras?

En endoscopio éptico parece claramente un retroceso. ¢Hay diferencias apreciables en la calidad
de la imagen? Por otro lado, histéricamente, los endoscopios 3D nunca han tenido una gran acepta-
cién entre los cirujanos. Esta circunstancia se elude con el disefio de un visor en el da Vinci, que es
3D nativo. Ahora volvemos al monitor. ¢{Puede ayudar a su aceptacion la telemanipulacién desde una
posicién sentada?

El Versius necesita que definamos la situacién espacial del puerto para cada intrumento (lo que
denomina “port training”. En teorfa esto nos da mis flexibilidad pero puede tener algunos inconve-
nientes respecto al centro remoto predefinido del da Vinci. Esto es importante porque en TORS es
frecuente que modifiquemos su posicién repetidamente a los largo de un procedimiento. Nos pre-
ocupa también la falta de estabilizacién distal. Efectivamente, la no necesidad de cdnula supone un
importante ahorro de espacio. Pero con un brazo de palanca tan largo, scuanto de estable es la punta

del instrumento?
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Tendremos que ver también cémo se ajusta el Versius a las necesidades de las técnicas de acceso
remoto en cirugfa robdtica de cabeza y cuello. Y por supuesto, en caso de que efectivamente obtenga

el marcado CE, como impacta en los programas de TORS ya en funcionamiento o en los nuevos.
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8. Los matices del da
Vinci Single Port

Hacia el puerto unico en la minima invasion

Profundizando en el concepto de minima invasion, la simplificacién légica del acceso percutineo mul-
ti-puerto es al acceso por un tnico puerto de entrada. En cirugfa percutdnea a través de la pared abdo-
minal esto posibilita el uso de una tnica incisién. Es cierto que las cicatrices de las punciones de los
trécares dejan una cicatriz habitualmente poco llamativa, pero una incisién arqueada peri-umbilical
para el puerto tnico resulta en una cicatriz resultante virtualmente invisible.

El puerto tnico en la era pre-robética tiene algunas peculiaridades técnicas por un problema bésico
de geometria. En cirugfa endoscdpica percutinea tanto los instrumentos como la éptica deben confluir
en el drea anatémica objetivo. Con los instrumentos convencionales, con vdstago rigido, los puntos de
entrada se disefian para que la trayectoria de los instrumentos alcance el 4rea objetivo con los minimos
conflictos entre ellos, y de forma que se sittien en la posicién que facilite al mdximo los gestos quirdrgicos
(de hecho, el da Vinci Xi tiene un potente sistema de configuracién automdtica en base al objetivo). Si
utilizamos un puerto Gnico, éste se comporta por definicién como un punto de confluencia, en la puerta
de entrada. Por ello pasada esta puerta los instrumentos deben divergir para luego confluir de nuevo
(figura 8.1). Esto se resolvia con instrumentos curvados en su extremo distal. El problema, claro, es que
los instrumentos estdn cambiados de lado respecto a la mano del cirujano que maneja cada una de ellos.
Asi el instrumento que el cirujano estd viendo en el monitor a la derecha es el que maneja con su mano
izquierda, y al contrario el contralateral. Esto afiadfa una dificultad técnica y precisa un entrenamiento

particular.
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Figura 8.1. Esquema de la configuracién del endoscopio y los instrumentos segtin los puertos de
entrada en cirugfa de minima invasién. A la izquierda el abordaje convencional multi-puerto. En
el centro el abordaje por puerto unico: los instrumentos deben ser curvos para divergir y volver a

converger tras el puerto de entrada. A la derecha el puerto tinico en tele-manipulacién robotizada.

Los sistemas de cirugfa robética de tejido blando se disenaron como sistemas multi-puerto segin
el disefio tradicional. Esto fue asf para las 4 generaciones del Sistema de cirugfa robética da Vinci:
standard, S, Si y Xi. El 13 de diciembre del afio 2011, Intuitive Surgical anuncié el lanzamiento de un
sistema de puerto tnico para el da Vinci Si”°, que posteriormente sacé también para el da Vinci Xi”".
Asi, tanto la plataforma del Si como del Xi soportan instrumentos de puerto tnico, que Intuitive
Surgical denomind Single-Site. Son instrumentos con un disefio andlogo a los instrumentos de puerto
tnico convencionales. La gran diferencia es que la tele-manipulacién robotizada permite ajustar la
configuracién a través de soffware, de modo que cada mano del cirujano controle el instrumento que
estd viendo en el mismo lado del monitor. Esto facilita enormemente el manejo y el aprendizaje. El
Single-Site no llegd a tener una gran difusiéon””.

El disefio de instrumentos curvos, con “manos cruzadas” no parecia en cualquier caso una buena
solucién, y efectivamente el desarrollo tecnolégico no tardé en hacer propuestas mejores. La tele-ma-
nipulacién robotizada permite el disefio de instrumentos en paralelo que divergen y convergen solo
después de pasar el puerto de entrada en el cual se utiliza un trocar de aspecto mds convencional,
aunque del didmetro requerido. Con esta filosofia se disefi6 el nuevo da Vinci. Este tipo de puerto
unico se ha utilizado por definicién en todos los diseios montados sobre brazos flexibles (como el

* https://isrg.ges-web.com/news-releases/news-release-details/intuitive-surgical-announces-new-single-sitetm-instru-
mentation/. Consultada el 28/09/2023.

' https://www.intuitive.com/en-us/-/media/ISI/Intuitive/Pdf/1025290ra-isi-brochure-single-site-digital-low-
res-394110.pdf. Consultada el 28/09/2023.

°> Balaphas A, Hagen ME, Buchs NC, Pugin F, Volonté F, Inan I, Morel P. Robotic laparoendoscopy single site surgery:
a transdisciplinary review. Int ] Med Robot. 2013 Mar;9(1):1-11. doi: 10.1002/rcs.1445. Epub 2012 Jun 19. PMID:
22711444

% Morelli L, Guadagni S, Di Franco G, Palmeri M, Di Candio G, Mosca F. Da Vinci single site© surgical platform in
clinical practice: a systematic review. Int ] Med Robot. 2016 Dec;12(4):724-734. doi: 10.1002/rcs.1713. Epub 2015
Nov 3. PMID: 26525827
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Medrobotics Flex) pero también en otros desarrollos de Single-Access que no llegaron a comercializarse
(como el SPORT/Enos de Titan Medical™).

Intuitive Surgical aposté por el diseno de puerto tinico en la evolucién del da Vinci, al que denominé
Single-Port (SP) y que mont6 sobre la plataforma del Xi (figura 8.2). Desde entonces el carro del pacien-
te con el disefio tradicional pasé a llamarse multi-brazo (multi-arm), en contraposicion con el Single-Site.
La idea del Single-Site parecia particularmente prometedora para la TORS, ya que en la préctica la boca
se comporta como un puerto inico.

— 'AL:';"' - =

NCI” by Intuitive

1 Vit.ci SP°

'@ surgery forward.

Figura 8.2. El Sistema de Cirugfa Robotica da Vinci Xi configurado
con el carro del paciente Single-Port (SP).

El da Vinci Single Port (SP)

El brazo tnico del da Vinci® SP estd compuesto por 4 canales que atraviesan un tinico puerto de cinula
de acero inoxidable de 25 mm (figura 8.3). Uno de los canales alberga un estereoscopio binocular de 0o
que puede maniobrarse de manera independiente para proporcionar una angulacién de 0 a 30 grados.
El control de la angulacién de la cimara permite al cirujano optimizar constantemente el campo visual y
elimina la necesidad de cambiar el endoscopio (entre 02 y 302 como sucede en el sistema multi-puerto). Este

endoscopio avanzado proporciona visualizacién tridimensional en alta definicién.

% https://titanmedicalinc.com/technology/. Consultada el 28/09/2023.

73



Figura 8.3. da Vinci Single-Port (SP). El sistema utiliza un puerto tnico

por el que se introduce en endoscopio y tres instrumentos.

Los otros 3 canales llevan instrumentos de 6 mm, lo que permite realizar cirugfa con 3 instrumen-
tos en lugar de los tradicionales 2 instrumentos en TORS. El tercer brazo de instrumentaciones es
una de las aportaciones mds relevantes del SP ala TORS. La otra se relaciona con la maniobrabilidad.
La limitacién mds significativa del sistema quirdrgico robédtico da Vinci multi-brazo para la aplica-
cién transoral es su alcance anatémico limitado. En comparacién con las aplicaciones percutineas,
el enfoque transoral tiene dngulos de triangulacién mds pequefios y requiere un dispositivo capaz
de maniobrar en una geometria espacial mds compacta. Al cambiar la configuracién robética a un
acceso de un solo puerto parala cimara y los brazos de trabajo, la maniobrabilidad podria mejorar en
dreas mds profundas.

Una de las limitaciones histéricas de la TORS desde el principio fue el uso de solo dos brazos de
instrumentos. El da Vinci original estaba disefiado con cuatro brazos, de modo que habfa tres brazos
de instrumentos. Pero el disefio del carro del paciente multi-brazo, y la propia limitacién anatémica
de espacio, solo permite que se introduzcan dos brazos de instrumentos a través de la boca (ademds
del brazo del endoscopio). Es cierto que el asistente en la cabecera puede utilizar dos instrumentos
adicionales, pero en la préctica, este papel solo permite la succién y cierta retraccién. El SP se adapta
mejor conceptualmente a la boca como puerto tinico. Ademds, la limitacion de las colisiones de ins-
trumentos y la manipulacién del tejido con tres brazos de instrumentos permiten la traccién y la con-
tra-traccién que se pueden utilizar para realizar una diseccidén quirtrgica mds precisa en comparacion
con las posibilidades técnicas hasta ese momento.

La introduccién del SP exige algunas modificaciones en la consola del cirujano, ya que debe existir un
pedal de embrague adicional (jel sexto!) para controlar el movimiento del trocar comtn. Por lo demés est4
concebido como un carro de paciente adicional que amplia las opciones de configuracién del sistema Xi

(figura 8.4).
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Figura 8.4. El Sistema de Cirugfa Robdtica da Vinci Xi. El carro de video acttia como
centro del sistema. Pueden conectarse una o dos consolas de cirujano. Como elemento
efectos se utilizard el carro de paciente multi-brazo o Single-Port (SP). Ademds, existe
la opcién de utilizar una mesa quirargica robotizada que permite movimientos de la
misma durante la intervencidn, y al hardware del sistema de simulacién (SimNow)

El 19 de marzo de 2019, la FDA autorizé el uso del sistema quirtargico da Vinci SP en ciertos

procedimientos de otorrinolaringologia transoral en adultos. Esto abrié la puerta para su uso en

la orofaringectomia lateral y la reseccién de la base de la lengua.

Experiencia global en TORS con el
da Vinci SP

Cuando el sistema estuvo disponible se iniciaron los primeros estudios experimentales en Califor-

nia. Holsinger publicé en el afio 2015 las primeras experiencias en diseccién transoral sobre la orofa-

ringe con el da Vinci SP”, a la que siguieron otras publicaciones de estudio preclinicos™ .

En 2018 Raymond Tsang publicd la primera experiencia clinica, realizada en Hong Kong®.
En 2019 se publicé el primer ensayo multicéntrico con 29 pacientes”, ampliado luego a 47 casos de

cancer de orofaringe intervenidos en 3 Centros norteamericanos y en la Universidad de Hong Kong'®.

En el mismo afio 2019 la universidad de Yonsei, de Sedl, publica una serie de 41 pacientes intervenidos
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Holsinger FC. A flexible, single-arm robotic surgical system for transoral resection of the tonsil and lateral pharyngeal
wall: Next-generation robotic head and neck surgery. Laryngoscope 2016;126:864-869. doi: 10.1002/lary.25724
Chen MM, Orosco RK, Lim GC, Holsinger FC. Improved transoral dissection of the tongue base with a next-genera-
tion robotic surgical system. Laryngoscope 2018; 128:78-83. doi:10.1002/lary.26649

Orosco RK, Tam K, Nakayama M, Holsinger FC, Spriano G. Transoral supraglottic laryngectomy using a next-gene-
ration single-port robotic surgical system. Head Neck. 2019 Jul;41(7):2143-2147. doi: 10.1002/hed.25676.

Tsang RK, Wong EWY, Chan JYK. Transoral radical tonsillectomy and retropharyngeal lymph node dissection with a
flexible next generation robotic surgical system. Head Neck. 2018 Jun;40(6):1296-1298. doi: 10.1002/hed.25118.
Chan JYK, Tsang RK, Holsinger FC, Tong MCF, Ng CWK, Chiu PWY, Ng SSM, Wong EWY. Prospective clinical
trial to evaluate safety and feasibility of using a single port flexible robotic system for transoral head and neck surgery.
Oral Oncol. 2019 Jul;94:101-105. doi: 10.1016/j oraloncology.2019.05.018

Holsinger FC, Magnuson JS, Weinstein GS, Chan JYK, Starmer HM, Tsang RKY, Wong EWY, Rassekh CH, Bedi N,
Hong SSY, Orosco R, O’Malley BW Jr, Moore EJ. A Next-Generation Single-Port Robotic Surgical System for Tran-
soral Robotic Surgery: Results From Prospective Nonrandomized Clinical Trials. JAMA Otolaryngol Head Neck
Surg. 2019 Nov 1;145(11):1027-1034. doi: 10.1001/jamaot0.2019.2654.
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por TORS con el da Vinci SP™'; en 2021 amplia esta serie a 63 pacientes, incluyendo el abordaje re-
troauricular del cuello también con el da Vinci SP'. La clinica Mayo publicé su serie de TORS de 78
pacientes en 2020'. Otro de los grupos de referencia en Cabeza y Cuello, el de la Universidad Huma-
nitas de Mildn, publicé su primera experiencia en orofaringectomfa lateral TORS en 2023, detallando
la técnica quirdrgica en un video'™. Los resultados de la TORS SP respecto al multi-brazo parecen
no presentar grandes diferencias'®.

Las experiencias publicadas sugieren que el da Vinci SP aporta nuevas posibilidades técnicas en la
TORS y en otras aplicaciones de la cirugia robédtica en Cabeza y Cuello. ¢Cudl es el problema?

Matices en el proyecto SP

No siempre las ideas sobre los desarrollos tecnoldgicos, incluso aunque consigan hacerse realidad
de manera satisfactoria, conducen en la prictica a una mejora. O al menos no directamente o de forma
inmediata.

Obviamente cuando el da Vinci SP estuvo disponible los Cirujanos de Cabeza y Cuello que tuvie-
ron acceso a ¢l como lideres de opinidn y del desarrollo de nuevas aplicaciones, iniciaron los estudios
preclinicos y posteriormente los primeros ensayos en pacientes. La posibilidad de introducir todos los
instrumentos a través de un tnico puerto por la boca, y de utilizar, por fin en TORS, el tercer brazo de
instrumentacion, era extraordinariamente atractiva.

Pero este entusiasmo no era tan generalizado.

Vedmoslo de otra manera. Las primeras generaciones del da Vinci utilizaban un endoscopio éptico.
Este se adaptaba en la parte proximal a un cabezal de cimara (un cabezal doble para un endoscopio
doble que proporcionaba imagen 3D) que recogfa la imagen y la transmitfa a la cimara para su proce-
samiento. Hace ya tiempo que la evolucién en las técnicas de imagen llevé a la sustitucion de los en-
doscopios épticos por videoendoscopios. Esto significa que los endoscopios tienen un chip de cdimara
en la punta, y que desde el origen los que se transmite es una sefial eléctrica, no una imagen fisica. En
endoscopio tradicional contiene un sistema de prismas y tiene que ser necesariamente rigido. El vi-
deoendoscopio contiene en su vistago cables que transmiten una sefial eléctrica, no necesita ser rigido.
Es cierto que existe la opcién intermedia de los fibroendocopios, sistemas flexibles que contiene un
haz de fibras dpticas, pero la calidad de la imagen nunca fue adecuada para su uso en quiréfano. En
caso es que, a pesar de la no obligacién de tener un vistago rigido, los videoendoscopios quirtrgicos,

incluidos los del da Vinci, han seguido diseidndose sobre cuerpos rigidos. ¢Por qué? Por razones di-

% Park YM, Kim DH, Kang MS, Lim JY, Choi EC, Koh YW, Kim SH. The First Human Trial of Transoral Robotic

Surgery Using a Single-Port Robotic System in the Treatment of Laryngo-Pharyngeal Cancer. Ann Surg Oncol. 2019

Dec;26(13):4472-4480. doi: 10.1245/510434-019-07802-0.

Park YM, Choi EC, Kim SH, Koh YW. Recent progress of robotic head and neck surgery using a flexible single port

robotic system. ] Robot Surg. 2022 Apr;16(2):353-360. doi: 10.1007/511701-021-01221-8

1% Van Abel KM, Yin LX, Price DL, Janus JR, Kasperbauer JL, Moore EJ. One-year outcomes for da Vinci single port robot

for transoral robotic surgery. Head Neck. 2020 Aug;42(8):2077-2087. doi: 10.1002/hed.26143.

De Virgilio A, Costantino A, Festa BM, Sampieri C, Spriano G, Kim SH. Compartmental Transoral Robotic Lateral

Oropharyngectomy with the da Vinci Single-Port System: Surgical Technique. Ann Surg Oncol. 2023 Sep;30(9):5728-

5732. doi: 10.1245/510434-023-13735-6.

19 Sampieri C, Pirola F, Costantino A, Kim D, Ho JJ, Lee K, De Virgilio A, Park YM, Kim SH. Single-Port Versus Multi-
port da Vinci System for Transoral Robotic Surgery of Hypopharyngeal and Laryngeal Carcinoma. Otolaryngol Head
Neck Surg. 2023 Feb 5. doi: 10.1002/0hn.287
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versas, aunque la mds inmediata es que en las técnicas habituales de acceso remoto el instrumento ha
de ser rigido para ser manejable.

Pero veamos mds. Olympus, uno de los lideres globales en endoscopia, disefié un dispositivo que
pretendfa aprovechar algunas de las ventajas de esta nueva situacién. El endo-eye es un endoscopio
con un vistago rigido, pero articulado en su extremo distal'*. Puede realizar angulaciones de 1000
en cuatro direcciones, lo que cual le proporciona una gran flexibilidad en la exposicién del campo
quirdrgico. Esto no es posible con los endoscopios que se utilizan habitualmente. Sin embargo, no
parece que este disefio haya entusiasmado a los cirujanos, de modo que el uso del endo-eye, por razones
diversas, es muy marginal.

No parece que para las indicaciones mds frecuentes de cirugfa robética (en urologfa, ginecologia y
cirugfa general) hubiera una demanda del puerto tnico. Ciertamente el puerto nico puede ofrecer
mejoras técnicas en algunas especialidades, como Cirugfa de Cabeza y Cuello o Cirugfa Toricica, pero
¢y las demds? Una de las claves del Sistema de Cirugfa Robdtica es su versatilidad, de modo que puede
utilizarse en un extenso listado de indicaciones en diversas especialidades. La limitacion en la versatilidad
compromete su viabilidad. Véase la historia del Medrobotics Flex. La percepcion es que en este caso
ha existido una falta de alineamiento entre los desarrolladores y los usuarios finales del producto, los
cirujanos.

En la indicacién que nos atafie quedan por tanto plateadas una serie de cuestiones. Esto incluye
también los costes, que estdn por definir y ajustar. En al caso del SP, por ejemplo, y a diferencia del Xi
multipuerto, el endoscopio es también semifungible, con un nimero limitado de usos.

El Hospital Severance de la Universidad Yonsei en Seul es el Centro més activo en Cirugfa Robd-
tica a nivel mundial. El Prof. Koh ha liderado la aplicacién del da Vinci SP, tanto para TORS como
para técnicas de Acceso Remoto (especialmente a través del abordaje retroauricular). Pero tenemos
informacién muy limitada respecto a la reproductibilidad de sus experiencias. Por ejemplo, respecto a
la maniobrabilidad intraoral.

El Departamento de Cirugfa de Yonsei ha publicado una imagen del espacio de trabajo requerido
por los brazos del da Vinci SP en el campo quirtrgico, compardndolo con una pelota de tenis'””. El
pensamiento inmediato es que una pelota de tenis no cabria comodamente en la boca de la mayorfa de
los pacientes. Esto podria ser especialmente cierto para objetivos distales en TORS, como la laringe.
¢Cuanto de confortable es realmente el da Vinci SP para TORS?

La TORS fue descrita por Gregory Weinstein como la introduccién transoral del brazo de endos-
copio y un minimo de dos brazos robdticos de instrumentacién. Sin embargo, obviamente, un tercer
brazo puede marcar una gran diferencia en muchas maniobras quirdrgicas. ¢Cudles son las contribu-
ciones précticas del tercer brazo en el abordaje transoral?

Como ya hemos insistido, el concepto de un solo puerto combina a la perfeccién con el abordaje
transoral, ya que la boca en sf misma es un puerto tnico. ¢Cémo se compara la TORS con el da Vinci
SP con la del Xi multi-brazo?

El da Vinci SP ha tenido un largo periodo de desarrollo antes de llegar al mercado. De hecho, atin
no estd disponible en Europa (no tiene marcado CE). Algunos cirujanos creemos que fue disefiado

1% https://www.olympus.es/medical/es/Productos-y-soluciones/Productos/Product/LTF-190-10-3D.html. ~ Consul-
tada el 28/09/2023.

17 Kim JK, Choi SH, Choi SM, Choi HR, Lee CR, Kang SW, Jeong JJ, Nam KH, Chung WY. Single-port transaxillary
robotic thyroidectomy (START): 200-cases with two-step retraction method. Surg Endosc. 2022 Apr;36(4):2688-
2696. doi: 10.1007/500464-021-08837-9
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sin las consultas apropiadas con los cirujanos, ya que no existia una demanda generalizada del puerto
unico, pero ¢cudles son las causas reales de este retraso?

Parece que, en este caso particular, la Otorrinolaringologl’a es un actor principal, ya que estd en situa-
cién de aprovechar las contribuciones técnicas del da Vinci SP. Histéricamente, la Cirugfa de Cabeza y
Cuello se introdujo en la robética adaptando un dispositivo disefiado para otras aplicaciones. Debido
a que el volumen de casos es limitado en comparacién con otras especialidades quirdrgicas, el interés
de los desarrolladores en la Cirugfa de Cabeza y Cuello ha sido limitado. ¢Podria este ser otro punto de
inflexién?

Existe un nuevo dispositivo chino llamado Shuruz'”’, que claramente se asemeja al da Vinci SP. ¢Es
posible que, a pesar de todo, las soluciones técnicas ofrecidas por el da Vinci SP vayan en la direccién

correcta? El tiempo lo dird.

1% Y. Chen et al., The SHURUI System: A Modular Continuum Surgical Robotic Platform for Multiport, Hybrid-Port,
and Single-Port Procedures, in JEEE/ASME Transactions on Mechatronics, vol. 27, no. 5, pp. 3186-3197, Oct. 2022,
doi: 10.1109/TMECH.2021.3110883.
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9. La perspectiva de los
residentes sobre la formacion
y el entrenamiento en TORS

J Granados, I Ferndndez-Rastrilla,
H Lépez-Tello, A Ramirez

:Se puede comenzar la formacion en
cirugia robdtica durante la residencia?

Aunque la cirugfa robdtica es una realidad clinica desde los inicios del siglo XXI, su aplicacién rutinaria
en Cirugfa de Cabeza y Cuello fue un poco mids tardfa. Weinstein y O"Malley describieron la técnica
de TORS a partir del afio 2004 y lideraron el proceso de aprobacién por la FDA, que se produjo final-
mente en 2009.

Desde su creacién ha existido una particular inquietud por la formacién, que se plasmé inicialmen-
te en su difusion a un grupo seleccionado de cirujanos expertos que difundieron la TORS en Estados
Unidos. De igual manera se plante6 también muy precozmente la importancia de la formacién de los
residentes. Extraemos una cita del primer articulo publicado al respecto desde la universidad de New
Jersey en 2009': “Robotic surgery will likely become an integral part of otolaryngologic surgical practice.
Training programs in robotic surgery need to be formally established in residency programs™*°.

En 2012 el Hospital Johns Hopkins de Baltimore publica un articulo donde estipula una eva-
luacién por objetivos para la formacién de los residentes'’. En el afio 2014, los mismos Weinstein y
O'Malley definfan un curriculum para la formacién en TORS durante la residencia'

109

Moles JJ, Connelly PE, Sarti EE, Baredes S. Establishing a training program for residents in robotic surgery. Laryngos-

cope. 2009 Oc;119(10):1927-31. doi: 10.1002/lary.20508. PMID: 19655337.

10 “La cirugia robdtica probablemente se convertird en una parte integral de la prictica quirirgica en otorrinolaringologia.

Es necesario establecer programas de formacion en cirugia robdtica de manera formal en los programas de residencia”

11 Curry M, Malpani A, Li R, Tantillo T, Jog A, Blanco R, Ha PK, Califano J, Kumar R, Richmon J. Objective assessment
in residency-based training for transoral robotic surgery. Laryngoscope. 2012 Oct;122(10):2184-92. doi: 10.1002/
lary.23369.

112 Sperry SM, O’Malley BW Jr, Weinstein GS. The University of Pennsylvania curriculum for training otorhino-

laryngology residents in transoral robotic surgery. ORL ] Otorhinolaryngol Relat Spec. 2014;76(6):342-52. doi:
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En Espana se empieza a plantear la formacién en robética de los residentes de otorrinolaringologfa por
J. Granell y R. Gutiérrez a partir de abril de 2018. Esta fecha coincide temporalmente con el disefio de
nuevo programa MIR ORL del Hospital Universitario Rey Juan Carlos (HURJC) de Méstoles, Madrid.
En la nueva unidad docente para la formacién de residentes, se empieza ya a programar una formacién
reglada en cirugfa robdtica que fue la base para una propuesta de protocolo a nivel nacional'" (figura 9.1).

En el 2023 esto ya es una realidad con un proyecto piloto con el distribuidor del da Vinci, Abex,
responsable ademds de la formacién. Este proyecto se ha gestionado a través de la Comisién de Cirugfa
Robética del HURJC y aplica a todos los residentes de especialidades quirargicas con indicaciones de
cirugfa robdtica de tejido blando (urologfa, ginecologfa, cirugfa general y otorrinolaringologia). De
este modo, dos de los firmantes (JG y AR) serdn los primeros residentes de ORL que completardn su
formacién como especialistas obteniendo ademds una acreditacién especifica de cirugfa robética.

Steps Step 1

CURSO DE

NICIACION'A'LA
OBOTICA EN )
IRUGIA DE CABEZA®
CUELLO

-
ANTE

-—— Experimental * Clinic

Theory

e Virtual Training e Case observation
® Dry-lab e Assitant surgeon
e Experimental OR * Console surgeon

e General
* On-line
e Test drive

Modules

Figura 9.1. Propuesta de itinerario para la formacién en cirugfa robdtica de los MIR. Se trata de un
programa modular en 3 fases (“steps”) secuenciales, compuesta cada una de ellas por una serie de médulos.

Se nos ha pedido que compartamos nuestra experiencia acerca de la formacién que estamos reci-
biendo y nuestro punto de vista sobre la misma. Somos muy conscientes del futuro de la robética en
cirugfa y de la necesidad de comenzar la formacién durante la residencia. Esto es asf por varios motivos.
La residencia es, obviamente, un momento ideal para recibir la formacién bdsica en las técnicas quirtr-
gicas, que asegurard en un futuro la reproductibilidad de dichas técnicas. La residencia, al establecer
una formacién reglada, garantiza el cumplimiento de los objetivos de aprendizaje. Y, por dltimo, pero
no menos importante, la residencia representa un modelo de aprendizaje mentorizado, donde el resi-
dente que estd aprendiendo tiene en cualquier momento la seguridad de poder contar con un cirujano
experimentado para instruirle y acompanarle.

Existen algunas barreras para la formacién, que ahora mismo no son superables en todos los Centros,
como es el acceso a los sistemas robdticos por parte de todos los residentes dentro de los hospitales, o la
limitacién en las indicaciones y por tanto en el volumen de pacientes. Ambos problemas previsiblemente
se solucionardn con el paso del tiempo segtin la cirugfa robética vaya ganado un mayor peso dentro de la
especialidad y de la cirugfa en general.

No obstante, lo que si es abordable ya es la difusion de la informacién y la oferta de oportunidades
alos residentes que quieran recibir dicha formacién desde los inicios en la especialidad.

13 Granell J. Basic training for residents in robotic surgery in the head and neck. A nation-wide program. 9th Internatio-
nal Robotic Surgery Symposium (IRSS). Seoul, 25-27 oct 2019
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Para situarnos en contexto, comentaremos los distintos programas de formacién que se han pro-
puesto en diversas partes del mundo en los tltimos afios, y oportunidades de formacién adicionales,

como el entrenamiento en simuladores.

Programas de formacion

El programa New Jersey, publicado en 2009 y ya mencionado arriba (Moles et al, 2009), es la primera
evidencia que tenemos del desarrollo de un programa para aprender habilidades bdsicas quirtrgicas ro-
béticas entre otorrinolaringélogos. En el articulo se describe el desarrollo de una serie de ejercicios que
simulan maniobras quirtrgicas, donde analizaban los errores y los tiempos para completar dichos ejer-
cicios. Se realiza primero un tutorial para aprender el manejo general del sistema da Vinci y posterior-
mente se realizan los ejercicios en modelos fisicos. Debian de hacer un cambio de aguja entre un brazo
y otro, llevar un instrumento en cada brazo, pasar la sutura por un tejido y realizar nudos. Se realizé un
andlisis donde se evaluaron las habilidades adquiridas.

O'™Malley y Weinstein realizaron una revisién sistemdtica de los programas de formacién publica-
dos de distintas especialidades y los compararon con los programas de TORS hasta la fecha (Sperry
et al, 2014). De esta forma, realizaron un curriculum estructurado para la formacién en TORS en la
Universidad de Pensilvania, con un algoritmo de formacién reglada. Esto incluirfa objetivos didécticos
y formacién puramente teérica con videos y tutoriales online, seguido de entrenamiento de habili-
dades quirtrgicas en la consola de simulacién y acabando por realizar intervenciones quirdrgicas en
caddver. Ademds, incluyeron distintos objetivos por afio de residencia.

El Johns Hopkins ha publicado también su experiencia y sus recomendaciones (Curry et al, 2012).
En el trabajo del ano 2012 analizaron la diferencia que existia entre cirujanos expertos en robética y re-
sidentes que acababan de comenzar a entrenarse con un programa de formacién. Se midi6 con escalas
de evaluacién objetiva de habilidades técnicas y observaron las curvas de aprendizaje tras un afno de
entrenamiento. Al final del estudio, pricticamente se igualaron las curvas entre los cirujanos expertos
y los residentes que comenzaron con su entrenamiento. Al principio del estudio los residentes con-
taban con una puntuacién OSATS'* de 15,9 frente a 25 de los expertos y tras un afio, los residentes
finalizaron con un OSATS de 24 frente a 27,6 que presentaron los expertos. Por tanto, evidenciaron
la rdpida progresién y curva de aprendizaje que presentan los sistemas robéticos desde los inicios del
aprendizaje de la especialidad. En 2016, sacaron su propio protocolo estructurado de formacién de
residentes'®.

La Academia Americana reunié finalmente a un grupo de expertos que definié las recomendacio-
nes para la formacién y acreditacién en TORS, incluyendo la referida a los residentes'**. La publica-

14 OSATS: Objective Structured Assessment of Technical Skills (Evaluacion Objetiva Estructurada de Habilidades Técnicas).
Es una herramienta de evaluacién validada que evalia la competencia técnica de una técnica particular.

15 Sobel RH, Blanco R, Ha PK, Califano JA, Kumar R, Richmon JD. Implementation of a comprehensive com-
petency-based transoral robotic surgery training curriculum with ex vivo dissection models. Head Neck. 2016
Oct;38(10):1553-63. doi: 10.1002/hed.24475.

¢ Gross ND, Holsinger FC, Magnuson JS, Duvvuri U, Genden EM, Ghanem TA, Yaremchuk KL, Goldenberg D,
Miller MC, Moore EJ, Morris LG, Netterville J, Weinstein GS, Richmon J. Robotics in otolaryngology and head and
neck surgery: Recommendations for training and credentialing: A report of the 2015 AHNS education committee,
AAO-HNS robotic task force and AAO-HNS sleep disorders committee. Head Neck. 2016 Apr;38 Suppl 1(Suppl
1):E151-8. doi: 10.1002/hed.24207.
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cién de recomendaciones y programas concretos ha continuado, como la del Albert Einstein College
of Medicine del Bronx en 2018'7.

También algunas experiencias en Europa.

El Hospital de Marburgo publicé sus resultados con una formacién reglada de 4 semanas. Obser-
varon que los residentes mejoraron sustancialmente sus habilidades técnicas en diseccidén en caddver
en paralelo con la mejora de las puntuaciones dentro del sistema de entrenamiento en simulacién
del da Vinci (ver siguiente seccién).

El Rigshospitaliet de Copenague publicé en 2020 un consenso de expertos con metodologia
Delphi en el que aceptan un método novedoso para la formacién. Consistird en un dispositivo,
llamado RobotiX Mentor que, con un sistema de realidad virtual, imitarfa la formacién en una
consola real del da Vinci. De esta forma, se vuelve mucho mds accesible la formacién ya que no de-

pendes directamente de contar con un sistema robdtico'*®.

Iltinerario formativo en TORS

En el caso del da Vinci, el fabricante, Intuitive, establecié desde el principio uno programa forma-
tivo reglado para la acreditacién para uso del robot. Lo denominé training pathway'”’. Dependiendo
del profesional de salud que vaya a formarse, existen distintos caminos de formacién. Se dividen entre
la formacién para cirujanos, residentes, enfermeras auxiliares, enfermeras instrumentistas y coordina-
dores del robot. Nos centraremos en el itinerario formativo para cirujanos.

El itinerario formativo consta de un glosario de cursos de instruccién para cirujanos que vayan a
comenzar a dar uso al da Vinci. El programa que dard acceso a la acreditacién se denomina “Passport

Training”. Tiene 2 objetivos principales:

1. Desarrollar un profundo conocimiento técnico del sistema quirtrgico da Vinci desde una ins-
truccidn directamente con el robot con un entrenador de Intuitive.
2. Aplicar dicho conocimiento a situaciones clinicas especificas con tutorizacién de mentores y

aplicacion del robot en simulacién en laboratorio.
Esto se realiza operativamente en 4 fases de formacién:

— Fase 1. Introduccién a la tecnologfa da Vinci: donde se verd una serie de videos dentro de la platafor-
ma de Intuitive de formacién y se verdn casos reales en quiréfanos junto con un examen para evaluar

los conocimientos técnicos acerca del robot.

—Fase 2. Entrenamiento en la tecnologfa da Vinci: se tendrd que completar un entrenamiento

online y realizar unas evaluaciones online. Ademis, se realizardn unas evaluaciones en el simula-

117

Fastenberg JH, Gibber MJ, Smith RV. Introductory TORS training in an otolaryngology residency program. ] Robot
Surg. 2018 Dec;12(4):617-623. doi: 10.1007/s11701-018-0784-7.

Scott SI, Dalsgaard T, Jepsen JV, von Buchwald C, Andersen SAW. Design and validation of a cross-specialty simu-
lation-based training course in basic robotic surgical skills. Int J] Med Robot. 2020 Oct;16(5):1-10. doi: 10.1002/
rcs.2138

Se traducirfa como “Itinerario formativo”. Puede consultarse el respecto para informacién actualizada la web del fabri-

118

119

cante: https://www.intuitive.com/en-us/healthcare-professionals/academics (consultada el 13 de octubre de 2023)
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dor del robot para testar el manejo del robot. Se exigird una puntuacién minima de 90-95 puntos
sobre 100 para poder acceder a la siguiente fase.

—Fase 3: Plan de series de casos iniciales: habrd que realizar un curso de formacién presencial con
caddver (figura 9.2) y posteriormente, se evaluaran la habilidad del cirujano para realizar sus
primeras cirugl’as en pacientes con casos sencillos. La recomendacidén es que los primeros casos

se realicen de manera continuada, sin tiempos prolongados de inactividad.

— Fase 4: Continuar con el desarrollo: una vez has completado las 3 primeras fases, ya puedes co-
menzar a conseguir la acreditacién para poder usar el robot. Pero después, tienes que continuar
formando al resto de compafieros que viene detrds de ti, comenzar con programas de formacion,

realizar Webinars y asistir a congresos entre muchas otras formaciones.

En cuanto alos residentes, podremos acreditarnos para poder ser primeros asistentes. Una vez aca-
bemos la residencia, podremos acceder para acreditarnos como cirujanos principales, pero ya tendre-
mos la parte del entrenamiento relacionado con el uso de la tecnologia del da Vinci completado, para

continuar con nuestro camino como adjuntos.

Figura 9.2. Izquierda: Alumna en la consola durante la diseccién en caddver del 112

Curso tedrico-prictico de Iniciacién a la Robética en Cirugfa de Cabeza y Cuello.
2022 Granada. Derecha. Alumna en la cabeza de la mesa durante la diseccién.

Entrenamiento en simuladores

En todos los programas de formacién en robdtica hay un elemento en comtn que es el entrena-
miento por simulacién. Al principio estos entrenamientos se realizaban con objetos que se colocaban
sobre una mesa y se practicaba directamente con el carro del paciente (figura 9.3). Esto resultaba algo
tedioso ya que obligaba a montar todo el sistema, ademds de hacer uso de las “vidas” de los instrumen-

tos (lo cual implica un coste econémico), y buscar material quirtrgico y modelos para poder practicar.
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Figura 9.3. Izquierda: preparacién para el entrenamiento. DaVinci

Xi. Derecha: modelos fisicos para el entrenamiento.

Con el desarrollo del da Vinci se creé un sistema de entrenamiento por simulacién en un entorno
virtual El sistema original se llamaba Skz/ls Simulator y reproducia los ejercicios fisicos previos en un
entorno virtual, ademds de muchos otros creado por terceras compaiifas de software'* 21122 123 E|
equipo actual se denomina SimNow. Estd disefiado para el entrenamiento en las habilidades bésicas
requeridas por el da Vinci, de modo que incluye ejercicios especificos para ello, asi como simulaciones
de procedimientos quirdrgicos (como una histerectomia o una colectomia; todavia no existe software
de simulacién para cirugfas de ORL). En entrenamiento en simulador es un requisito imprescindible
para conseguir la acreditacidn.

El simulador consiste en un dispositivo (el hardware) que se conecta a la consola del da Vinci, desde
la cual se accede a un programa para poder elegir distintos entrenamientos. Los ejercicios se dividen

cn:

—Manipulacién del “endowrist”. Son ejercicios dedicados fundamentalmente al control de los
brazos del robot y sus movimientos. Existen varios ejercicios, pero los que mds frecuentemente

usamos para entrenar son (figura 9.4):

Sea Spikes 1: consiste en tomar con las pinzas unos aros de distintos colores e introducirlo en
los conos del color que les corresponde. Es un ejercicio basado en un entrenamiento que se
realizaba con anterioridad al uso del simulador virtual (ver figura previa). El objetivo es intro-
ducirse en el manejo de los manipuladores maestros y de los embragues. Lo mds importante
del entrenamiento es no dejar caer los aros en ningin momento y minimizar el tiempo de

realizacién.

120 Walliczek U, Fortsch A, Dworschak P, Teymoortash A, Mandapathil M, Werner ], Gildner C. Effect of training
frequency on the learning curve on the da Vinci Skills Simulator. Head Neck. 2016 Apr;38 Suppl 1:E1762-9. doi:
10.1002/hed.24312. Epub 2015 Dec 17. PMID: 26681572

121 Walliczek-Dworschak U, Mandapathil M, Fortsch A, Teymoortash A, Dworschak P, Werner JA, Giildner C. Structured
training on the da Vinci Skills Simulator leads to improvement in technical performance of robotic novices. Clin Oto-
laryngol. 2017 Feb;42(1):71-80. doi: 10.1111/coa.12666.

12 Walliczek-Dworschak U, Schmitt M, Dworschak P, Diogo I, Ecke A, Mandapathil M, Teymoortash A, Giildner C.
The effect of different training exercises on the performance outcome on the da Vinci Skills Simulator. Surg Endosc.
2017 Jun;31(6):2397-2405. doi: 10.1007/500464-016-5240-z.

12 Giildner C, Orth A, Dworschak P, Diogo I, Mandapathil M, Teymoortash A, Walliczek-Dworschak U. Evaluation
of different time schedules in training with the Da Vinci simulator. Surg Endosc. 2017 Oct;31(10):4118-4125. doi:
10.1007/s00464-017-5460-x.
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Ring Rollecoaster 1. Sin duda uno de los ejercicios mds frustrantes. Consiste en sujetar con las
pinzas un aro y completar un recorrido pasindolo a través de un rail con curvas de un punto a
otro. La idea de este ejercicio es valorar tu manejo con los brazos aparte del control minucioso
de la profundidad, ya que si el aro toca el rail te penalizari.

Master Clutching. Un ejercicio ficil. Se encenderd un botén que deberds pulsar con el brazo
derecho o izquierdo, dependiendo de cudl de ellos te indique el sistema. Ejercicio sencillo y

bisico.

Three arm relay 1. Un ejercicio que en los cursos y pruebas generalmente se dejan para el
final, ya que incluye habilidades como gestién de la cdmara, utilizacién del cuarto brazo y
manipulacién de las articulaciones de los brazos. Consistird en abrir unos cajones que con-
tienen un objeto que consecutivamente tendrds que insertar en los siguientes cajones. Muy
importante ser también dgiles ya que el tiempo en este caso es también clave para sacar una

buena puntuacidn.

— Control de la cdmara. Van a consistir en ejercicios para el control de la cimara del endoscopio. Es
muy importante mantener siempre los brazos dentro del campo de visién, ya que, si los perdemos,
tenemos el riesgo de poder realizar un movimiento indeseado y acabar lesionando alguna estructura
desprevenidamente. En estos ejercicios, sobre todo penalizard si ocurre esta situacion, e irdn enfoca-

dos a dicho control. EI que mds frecuentemente usamos para entrenar es el:

Camera control Oo. Con una dptica de 0o deberemos buscar unas esferas que se encuentran
dentro de un recipiente con otros objetos, que tendremos que evitar tocar. Tienes que buscar las
esferas y una vez identificadas, centrarlas en la imagen y mantener estable la imagen. Habr4 que
ser 4giles, ya que hay tiempo limitado para cada objetivo.

— Diseccién y energfa. Ejercicios que consistirdn en practicar con los pedales para aplicar energfa y
familiarizarte con los pedales a 2 alturas que te vas a encontrar a tus pies de la consola. El que mds

frecuente usamos en el entrenamiento va a ser el:

E. Energy pedals. En el centro de la pantalla te aparecerdn unos objetos que deberds o coagu-
lar o cortar con el bisturi monopolar, o aplicarle energfa bipolar. Deberds pulsar el pedal de
la energia que te pide el programa, durante un tiempo determinado ya que si no el objeto se

quemard y te penalizard.

Figura 9.4. Imdgenes de los ejercicios de entrenamiento para simulacién en el SimNow. A. Sea spikes 1.
B. Ring rollercoaster 1. C. Camera control. D. Master cluthcing. E. Energy pedals. F. Three arm relay 1.
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Al completar cualquiera de estos entrenamientos, el simulador te ofrece un feedback inmediato
de tu desempefio en las pruebas, aportando un informe (figura 9.5). En este informe lo primero
que aparece es una puntacién final, que consiste en el sumatorio de varios apartados, divididos en 2
grupos. El primero cuantifica la eficiencia en la realizacién del ejercicio. Incluye el tiempo y lo con-
servador que has sido con tus movimientos con los brazos del robot. Estos son datos que sumas hasta
un mdiximo de 100 puntos. El otro apartado son penalizaciones. Consistird en los puntos negativos
que se reciben por cometer fallos en el ejercicio, como puede ser que los instrumentos colisiones, que
apliques demasiada fuerza a las pinzas o pierdas los instrumentos de la vista del endoscopio. Luego,
tenemos un cuadro con recomendaciones especificas con los errores que has cometido y con los pro-
blemas que debes resolver.

EXERCISE Sea Spikes 2 v SCORE 9 9
ATTEMPT & | DATE: 01/22/2021 22:47°04

NOTES: SCORE BREAKDOWN:
Congratulations! You've done a Efficiency Metrics Raw Value Max Pts.
great job minimizing penalties and Economy of Motion 309.1 cm 50.0 49.1
streamlining your e Ao Time to Complete 101.7 sec. 50.0 49.7
Efficiency Subtotal 99
Penalties Raw Value Pts.
Instrument-Instrument Collisions 0.0 ct. -0.0
Incorrect Rings 0.0 ct. -0.0
Cone Collisions 0.0 ct. -0.0
t‘} Instrument-Endoscope Collisions 0.0 ct. -0.0
Endoscope-Environment Collisions 0.0 ct. -0.0
Excessive Force 0.3 sec. -0.1
Drops 0.0 ct. -0.0
Instruments Out of View 0.0 ct. -0.0
Penalty Subtotal -0
Overall Score 99

Figura 9.5. Puntuacién y desglose de un ejercicio en el simulador del sistema de cirugfa robética da Vinci.

La idea es poder tener una medida objetiva de tu manejo del sistema, estandarizada para poder rea-
lizar evaluaciones. Aparte podremos observar la progresién y analizar en detalle tus errores, para poder

corregirlos en los siguientes entrenamientos.

Reflexiones sobre el futuro

La robética es cada vez mds omnipresente a nuestro alrededor. Incluso en las guarderias se ofrecen
programas formativos en programacién y robdtica. Es obvio que esto va a impactar en los préximos
afios en aspectos diversos de nuestras vidas. Igualmente es evidente que los que ahora mismo estamos
formdndonos como médicos especialistas conviviremos con sistemas robdticos en nuestra préctica

profesional.
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En caso particular de la Otorrinolaringologfa la aportacién de TORS ha sido particularmente re-
levante dado que ha significado un cambio de paradigma en el manejo de determinadas patologfas, y
particularmente del cincer de orofaringe. Un cambio de paradigma por un lado desde las opciones de
tratamiento no quirdrgico hacia la cirugfa de minima invasién, y por otro esta alternativa de acceso
minimo frente a los tradicionales abordajes abiertos de la orofaringe, suponiendo para muchos pacien-
tes la evitacidn de una mandibulotomia.

Es previsible que los cdnceres de orofaringe vinculados al VPH aumenten en nimero de manera
sustancial en los préximos afios. Tenemos la oportunidad de ofrecerles un tratamiento con la minima
morbilidad.

Tenemos la esperanza de que este capitulo haya sido util para aquellos compafieros residentes que
tengan interés en esta cirugfa y en las oportunidades que existen para empezar a formarse. También
esperamos haber generado inquietud entre los tutores responsables de los programas de formacién.

Las oportunidades estdn ahi, solo necesitamos interés. Y el interés por lo nuevo es parte de nuestra

propia forma de ser como cirujanos en formacion.
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10. Comprender la Cirugia Robotica

La cirugia robdtica desde la
perspectiva de la TORS

En este texto hemos hecho un recorrido histérico alrededor de la TORS como paradigma de la apli-
cacién de la robética en Cirugia de Cabeza Cuello.

Hemos querido hacer una revisién desde los origenes, y establecer el cémo y el porqué de que
en un determinado momento del desarrollo histérico la cirugfa robética de tejido blando se conso-
lidara en la clinica. Hemos visto que el concepto de cirugfa por abordajes de minima invasién fue
critico en este sentido.

Durante mds de dos décadas, y por las circunstancias histéricas que hemos comentado, el sistema
de cirugfa robética da Vinci ha dominado el mercado y ha sido un compafiero de viaje necesario en
todos los desarrollos de técnica quirtrgica robdtica. Hasta el punto de que en el caso particular de la
TORS un grupo de cirujanos concibié una indicacién alejada de los motivos que llevaron al disefio
del propio robot.

Sin embardo el da Vinci ofrecia recursos técnicos en capacidad de visién y de manipulacién que
no tenfan parangén y que fueron utilizados para describir una técnica quirtrgica nueva, la TORS.
La instrumentacién era completamente nueva, pero el abordaje transoral y los conceptos quirtrgi-
cos y oncolégicos no lo eran, sino que procedian de una larga tradicién de desarrollo y mejora. Asi,
la aplicacién del da Vinci permitié un salto cualitativo en la ambicién quirtrgica de un desarrollo
previo ya consolidado. Esto revoluciond el abordaje quirtrgico de la orofaringe.

Hemos presentado también algunos ejemplos de soluciones alternativas a los nuevos desafios
quirtrgicos. Y hemos comprobado también que no podemos olvidarnos del mercado. Lo hemos
mencionado al explicar la situacién del da Vinci desde la fusion de Computer Motion e Intuitive
Surgical. Pero el mercado tiene implicaciones omnipresentes.

En el ano 2006 Wilson publicé en el BM]J'** un articulo analizando cémo se producia la expan-
sién de las nuevas tecnologias'?. Para representar grificamente la difusién de las mismas tomé en
esquema de un libro cldsico de Rogers, que es un texto de referencia en economia de mercado'*
(figura 10.1).

12* British Medical Journal. Es una de las publicaciones médicas con mayor factor de impacto.

12 Wilson CB. Adoption of new surgical technology. BMJ. 2006;332:112-114
126 Rogers EM. Diffusion of innovations. 4th ed. New York: Free Press, 1995
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Figura 10.1. Linea de vida de la tecnologfa (adaptado de EM Rogers. Diffusion of innovations)

Lo que nos interesa comentar en este punto es que determinadas innovaciones, por motivos
diversos, nunca llega a difundirse. Esto no significa necesariamente que tuvieran ningin problema
intrinseco, sino que es posible que en ese determinado momento no encajaran o no supieran encajar
en el mercado.

Intuitive Surgical manejé muy inteligentemente la introduccién de la robética en cirugfa, con
un dispositivo nuevo y revolucionario, si, pero también con un estricto plan de acreditacién y di-
fusién que probablemente evité potenciales desastres en el camino que hubieran acabado con el
proyecto.

El Medrobotics Flex nunca pasé mds alld de la fase de adoptantes precoces. Pero el motivo princi-
pal probablemente no estaba en la tecnologia en si, sino en la forma en la que en ese momento nece-
sitibamos organizar los programas de cirugfa robética para que estas inversiones fueran eficientes.
Algunos de los aspectos del dispositivo irdn apareciendo probablemente en otros desarrollos.

Muchas de las novedades en cirugfa robética ni si quiera llegamos a conocerlas porque no pasan
de la fase de los innovadores. Es mds, en este momento, y tal y como funcionan los mercados, tan
importante es tener una buena idea, como ser capaz de convencer a los inversores para conseguir
hacerla realidad. Versius es un buen producto con potentes inversores.

El tamano del mercado mundial de robots quirtrgicos alcanzé los 4.5 mil millones de délares en
2022. Se espera que el mercado alcance los 12.3 mil millones de délares para 2028, mostrando una
tasa de crecimiento del 18.2% durante el periodo 2023-2028"".

El uso cada vez mds extendido de los robots para realizar cirugfas, junto con la creciente prefe-
rencia por procedimientos minimamente invasivos tanto por parte de los pacientes como de los
proveedores de atencién médica, estd impulsando significativamente el crecimiento del mercado.

Los avances tecnoldgicos y la integracién de la industria de la salud con la Inteligencia Artificial
(IA), la realidad virtual y aumentada (RV/R A), etc., actian como otros factores inductores de cre-
cimiento. También se proyecta que el aumento de financiacién e inversiones para la investigacién
y el desarrollo (I+D) en el campo de la robética y las ciencias médicas, junto con la mejora de la
infraestructura de atencién médica en todo el mundo, impulsen atin mds el mercado.

127 Surgical Robots Market: Global Industry Trends, Share, Size, Growth, Opportunity and Forecast 2023-2028. Research
and Markets. Disponible en https://www.researchandmarkets.com/reports/5700796/surgical-robots-market-glo-
bal-industry-trends?utm_source=MC&utm_medium=Email&utm_code=mhnd2jfqx&utm_ss=85&utm_campaig-
n=1889471+-+Surgical+Robots+Market%3a+Global+Industry+Trends%2c+Share%2c+Size%2c+Growth%2c+0O-
pportunity+and+Forecast+2023-2028&utm_exec=dyhe321mtd. Consultada el 01/10/2023.
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Pero retomemos algunos conceptos. Cirugia robitica es un término complicado.

La mayoria de los sistemas disponibles no son programables ni auténomos. Todavia no. El
término actualmente lo utilizamos para describir sistemas remotos para cirugia de tejidos blandos
que nos permiten realizar cirugfa endoscépica tele-manipulada con un alto grado de sofisticacién.
Pero es el cirujano quien realiza la cirugfa, interactuando con el dispositivo en una configuracion
maestro-esclavo.

No debemos olvidar que la robética de tejido blando es solo una parte de la robética médica y
de la robética quirtrgica. Existe diversos mundos paralelos. Uno de los mds antiguos y ricos es la
robdtica en cirugfa ortopédica, pero hay muchos otros como robots endovasculares o para cirugfa
de oido. Muchas empresas han estado trabajando desde hace afios en diferentes soluciones, y los
equipos van saliendo al mercado, cada vez en mayor nimero.

Esto abre la puerta a que los sistemas quirtrgicos asistidos por computadora formen parte de
la sala de operaciones digital. Siempre necesitaremos un elemento efector que serd algun tipo de

sistema robotizado.

Tendencias regulatorias y problemas
éticos en torno a la cirugia robdtica

La politica regulatoria sobre dispositivos médicos es diferente en diferentes partes del mundo.
Como regla general, a mayor riesgo, mayor regulacion.

El sistema de clasificacién de la FDA se basa en el grado de invasién para el paciente. La FDA
clasifica los dispositivos médicos en tres categorias (Clase I, IT o III), segtin el riesgo que representen
para causar dafo, y, por lo tanto, cuanto mds alta sea la clase mds controles regulatorios son necesa-
rios para proporcionar una seguridad razonable.

E128 de mayo de 1976, se promulgaron en Estados Unidos las Enmiendas a Dispositivos Médicos
ala Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Un dispositivo previo a las enmiendas
es aquel que ya estaba en distribucién comercial antes de esta fecha. Los dispositivos pueden ser
reclasificados en funcién de nuevos conocimientos por iniciativa de la FDA o en respuesta a una
peticion

Asi los dispositivos se clasifican segun las siguientes definiciones:

Clase I: “ not intended for use in supporting or sustaining life or of substantial importance in
preventing impairment to human health, and they may not present a potential unreasonable risk
of illness or injury™”.

Clase II: “devices for which general controls are insufficient to provide reasonable assurance of the
safety and effectiveness of the device’””.

Clase I1I: “ usually sustain or support life, are implanted or present a potential unreasonable risk

of illness or injury™’”.

128 No estdn destinados para ser utilizados para apoyar o mantener la vida o de importancia sustancial en la prevencién del
deterioro de la salud humana, y no pueden presentar un riesgo potencial irrazonable de enfermedad o lesién

12" dispositivos para los cuales los controles generales son insuficientes para proporcionar una seguridad y eficacia razona-
bles del dispositivo

13 por lo general, mantienen o respaldan la vida, estin implantados o presentan un riesgo potencial irrazonable de enfer-
medad o lesién
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Como se introdujo en el primer capitulo, el sistema quirtrgico da Vinci es un dispositivo de
clase II. Esto se debi ala via 510(k) para obtener la autorizacién de la FDA. Esto no es exclusivo de
los robots de tejidos blandos. Otros robots ortopédicos como ROSA (Zimmer Biomet Holdings
Inc.), MAKP (Stryker Corp.) o ROBODOC (Think Surgical Inc.) se denominan “instrumentos
estereotdcticos ortopédicos”. ¢Con qué frecuencia se ha utilizado la via 510(k)? Todos los robots
quirtrgicos disponibles hoy en dia son legalmente modificaciones no sustanciales de dispositivos
médicos comercializados en los Estados Unidos antes de 1976.

¢Crees que existen riesgos en esto?"'. Lo plantearemos de otra manera. Considerando la des-
cripcién del pdrrafo anterior y obviando todo lo demds, sen qué clase de la FDA incluirfas un robot
quirargico? Supongo que cualquier cirujano dirfa que Clase III.

En la Unién Europea, un dispositivo médico se define como un producto o equipo destinado
a un propésito médico. Deben someterse a una evaluacién de conformidad. La certificacién de la
marca CE (Conformité Européene) establece que el dispositivo ha demostrado cumplir con los re-
quisitos legales para garantizar que sea seguro y funcione segin lo previsto. La regulacién europea
también clasifica los dispositivos segtin su invasividad. Esta certificacién es un requisito absoluto
para ser utilizado en cualquier institucién de salud dentro de la Unién Europea.

El da Vinci Xi por ejemplo obtuvo la marca CE como un dispositivo de Clase IIb 0543.

La regulacion estd cambiando activamente para adaptarse a los tiempos cambiantes. Se centra en
la ciberseguridad y en la gestién de dispositivos que implementan inteligencia artificial (IA), que se
espera que se expandan rapidamente. Por supuesto, esto incluye una implementacién progresiva de
la IA en los robots quirtrgicos que probablemente adquiririn autonomfa progresivamente. La IA
plantea cuestiones éticas complejas. Dado que laIA es fundamental para la robética y su desarrollo,
es probable que los problemas aumenten.

Es previsible que el abordaje de estas cuestiones requiera un replanteamiento completo de la

clasificacién de los dispositivos médicos.

¢Cuando realizaran la cirugia
verdaderos robots?

La pregunta mis interesante es, efectivamente, a qué velocidad se implementard la autonomifa.
O, en otras palabras, ¢cudndo realizardn cirugfas los verdaderos robots?

La implementacién de la autonomia en los robots quirdrgicos es un tema de investigacién y
desarrollo continuo en el campo de la robética médica. La velocidad a la que se implementard la
autonomia depende de varios factores, incluyendo avances tecnoldgicos, aprobaciones regulatorias
y aceptacién dentro de la comunidad médica.

La mayoria de los robots quirtrgicos operan en una configuracién maestro-esclavo, donde el
cirujano controla directamente los movimientos del robot. Sin embargo, ha habido avances en la
incorporacién de elementos de automatizacién e inteligencia artificial (IA) para ayudar a los ciruja-
nos durante los procedimientos. Por ejemplo, algunos robots pueden ayudar con tareas como el po-
sicionamiento de instrumentos y el control de la cdmara, permitiendo que los cirujanos se centren

en aspectos mds complejos de la cirugfa.

131 Theisgen, Lukas, Strauch, Florian, Fuente, Matfas de la and Radermacher, Klaus. “Catalogue of hazards: a fundamen-
tal part for the safe design of surgical robots” Current Directions in Biomedical Engineering, vol. 6, no. 1, 2020, pp.
20200009. https://doi.org/lO.1515/cdbme—2020—0009
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La plena autonomia en la cirugfa, donde los robots realizan procedimientos quirtrgicos sin
control humano directo, todavia es un tema de investigacién y debate. Existen desafios técnicos,
éticos y de seguridad significativos que deben superarse antes de que los robots quirtrgicos com-
pletamente auténomos se conviertan en una realidad. Es probable que los cirujanos y profesionales
médicos desempenen un papel crucial en determinar el grado de autonomia con el que se sienten
cémodos y cémo se integra en su prictica.

La prediccién de tiempo respecto a cuindo los robots quirdrgicos completamente auténomos
realizardn cirugfas es incierto y puede variar segtn el procedimiento quirdrgico especifico y el nivel
de autonomia requerido. Es probable que sea un proceso gradual, con niveles crecientes de automa-
tizacién introducidos con el tiempo a medida que la tecnologfa madura y gana aceptacién.

Es esencial por tanto mantenerse actualizado en los tltimos avances en el campo de la robdtica
médica para comprender cudn ripido avanza la autonomfia y cémo puede afectar la prictica quirdr-
gica en el futuro.

A modo de retorno al principio, recordemos en este punto las primera y segunda leyes de la robé-
tica de Isaac Asimov: “Un robot no debe dafar a un ser humano ni, por inaccién, permitir que un
ser humano sufra dafio” y “un robot debe obedecer las 6rdenes dadas por un ser humano, excepto
en los casos en que dichas érdenes entren en conflicto con la Primera Ley”.

Esto era ciencia-ficcién, pero claramente visionaria. La cirugfa causa dafio y aun asf acabaremos
siendo operados por sistemas robdticos. {Cémo y cuindo resolveremos esta dicotomia?

O tomemos la misma pregunta desde un punto de vista mds prictico. La respuesta parece mds
sencilla. Sucederd cuando un dispositivo auténomo cumpla con los requisitos de seguridad del pa-
ciente y sea lo suficientemente confiable como para pasar por las agencias reguladoras.

O mejor todavia, preguntémosles a ellos, preguntémosle a ChatGPT:

Q. When will real robots perform surgery?

A. Robotic surgery is already a reality and has been in use for several years. The da Vinci Surgical
System, for example, is a robotic surgical system that allows surgeons to perform minimally invasive
surgery with precision and control. It has been used for various types of surgeries including prostatec-
tomies and cardiac valve repair.

As for the future, the field of robotic surgery continues to advance rapidly. Predicting the exact
timeline for when “real robots” will perform surgery antonomously and without human intervention
is challenging. Currently, robotic surgeries are performed with the assistance of skilled surgeons who
control the robotic systems. The idea of fully autonomous robotic surgery raises complex ethical, legal,
and safety issues that need to be addressed before it becomes a reality.

Research and development in the field of robotics, artificial intelligence, and medical technology
are ongoing, and breakthroughs are likely to happen in the coming years. However, widespread adop-
tion of fully autonomous robotic surgery will depend on regulatory approvals, ensuring patient safety,
and gaining the trust of medical professionals and the general public.

1t’s an area of active research, and advancements are continually being made, but a specific time-

line for when this technology will be widely available for autonomous surgeries remains uncertain'>.

132 P: ¢Cudndo realizardn cirugfas verdaderos robots? R: La cirugfa robdtica ya es una realidad y se ha utilizado durante

varios afios. El Sistema Quirdrgico da Vinci, por ejemplo, es un sistema quirtrgico robético que permite a los cirujanos
realizar cirugfas minimamente invasivas con precisién y control. Se ha utilizado para varios tipos de cirugfas, inclu-
yendo prostatectomias y reparaciones de vilvulas cardfacas. En cuanto al futuro, el campo de la cirugfa robética sigue
avanzando rdpidamente. Predecir el momento exacto en que los “robots reales” realizardn cirugfas de forma auténoma
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y sin intervencién humana es complicado. Actualmente, las cirugfas robdticas se realizan con la asistencia de ciruja-
nos expertos que controlan los sistemas robdticos. La idea de la cirugfa robética completamente auténoma plantea
complejas cuestiones ¢éticas, legales y de seguridad que deben resolverse antes de que se convierta en una realidad. La
investigacién y el desarrollo en el campo de la robética, la inteligencia artificial y la tecnologfa médica estin en curso
y es probable que se produzcan avances en los préximos afios. Sin embargo, la adopcién generalizada de la cirugfa
robdtica completamente auténoma dependerd de las aprobaciones regulatorias, garantizando la seguridad del paciente
y gandndose la confianza de los profesionales médicos y el pablico en general. Es un drea de investigacién activa y se
estdn realizando avances constantes, pero todavia no hay un cronograma especifico para cudndo esta tecnologfa estard
ampliamente disponible para cirugfas auténomas.



La cirugia robética transoral ha revolucionado la forma en la que abordamos la orofaringe.
Permite un acceso quirtirgico de minima invasién que ha tenido un impacto particular en
el manejo del cincer de orofaringe, una enfermedad actualmente con caracteristicas de
pandemia debido al virus del papiloma humano.

Este libro relata cronolégicamente Ja historia de la TORS y explica el cémo y el porqué de la
situacién presente. Lo hace desde la visién y la experiencia personal de los autores, que han
tenido el privilegio de compartir su desarrollo con los actores principales a nivel global.

Es un texto cientifico dirigido a profesionales médicos, pero puede resultar Gtil para
un phblico méds amplio interesado en mejorar su comprension de la cirugia robdtica,
explorando los matices de los sistemas de drugia robética de tejido blando e imaginado
un posible futuro.
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