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INTRODUCCION

a) Concepto de VATS (“Video-Assisted Thoracic Surgery”)

El término VATS o Cirugia Toracica Video-Asistida se emplea para describir un
conjunto de técnicas quirdrgicas minimamente invasivas que actualmente representan
una alternativa valida a la cirugia abierta mediante toracotomia en la mayor parte de
los procedimientos quirdrgicos tordcicos, debiendo ser consideradas como parte del
arsenal terapéutico de las nuevas generaciones de cirujanos toracicos (1).

Su interés ha aumentado enormemente en los Ultimos anos, bajo la idea de que
incisiones de menor tamafio para la realizacién de las mismas intervenciones
quirurgicas podrian disminuir el dolor postoperatorio y favorecer una recuperacién
mas precoz al estado funcional preoperatorio en los pacientes que se operan mediante
estos abordajes (2).

Estas técnicas pueden ser aplicadas en procedimientos menores o simples
“minor VATS”, como en el diagndstico o manejo de derrames pleurales o empiemas,
de lesiones pulmonares indeterminadas, en la realizacion de biopsias pulmonares en
enfermedades intersticiales, en el tratamiento del neumotdrax primario o secundario,
en simpatectomias, en el diagndstico de masas mediastinicas, en el manejo de la
patologia pericardica y del hemotdrax, o para la realizacion de resecciones pulmonares
atipicas (tipo “wedge”). También en procedimientos mayores o complejos “major
VATS”, como las resecciones pulmonares anatdmicas para el tratamiento del
carcinoma pulmonar y otras neoplasias, la reseccion de tumores mediastinicos, las
esofaguectomias como tratamiento del carcinoma esofagico o en el tratamiento del
enfisema pulmonar (3,4).

Respecto a las resecciones pulmonares anatémicas, de las que hablaremos en
adelante en esta tesis doctoral, no existe consenso en la actualidad acerca de los
principios basicos de la técnica VATS (5) desde sus origenes en el afio 1991 (4,6),
habiéndose descrito diferentes variantes que incluyen el grapado simultdneo de las
estructuras lobares hiliares (6), el uso o no de separador costal para la realizacién del
procedimiento o la visualizacion directa del campo operatorio a través de alguna de las
incisiones realizadas o mediante la introduccién en el hemitérax de un sistema dptico
para valorar las estructuras anatémicas en un monitor externo. Ademas, el tamafio y el
numero de las incisiones que se han descrito es variable, desde una uUnica (7) hasta 5,
asi como los distintos abordajes operatorios o formas de resecar los ldébulos
pulmonares, aparte del instrumental quirdrgico utilizado al efecto y las posiciones de
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este sistema 6ptico en la cavidad toracica (8). Esta falta de unificacién de la técnica es
debida a que se desarrollé casi de forma simultdnea en diferentes centros alrededor
del mundo, de manera que cada uno de ellos evolucioné con sus propios matices (9).

Yim et al. en el afo 1998 realizaron una encuesta sobre VATS de 25 preguntas
relativas al abordaje quirurgico, a las técnicas operatorias, al papel en la practica clinica
y a las limitaciones, a una seleccidn de 45 cirujanos toracicos de todo el mundo que se
suponia realizaban lobectomias por esta via (10). Los resultados obtenidos fueron muy
variables: el niumero de incisiones para llevar a cabo el procedimiento varié entre 3y 5,
la longitud de la incisién de mayor tamano (“utility incisién”) también varié entre 4 y
10 centimetros (cm), asi como la no utilizacion de separador costal, que no constituyé
el estandar. Un considerable nimero de encuestados operaba mediante visualizacidon
directa a través de esta incisién “utility”, utilizando el toracoscopio simplemente como
una fuente de luz, mientras que el 54.5% lo hacia mediante visualizacién toracoscdpica
total, es decir, sirviéndose Unicamente del monitor como guia, sin vision del campo
operatorio a través de la mencionada incision (11).

Ademas, en el afno 2002 también publicaron una revisidn sobre las resecciones
pulmonares mayores por VATS tratando de definir algunas cuestiones no resueltas
desde la introduccién de la técnica en la practica clinica, como el uso del separador
costal, la importancia de visualizar el campo operatorio por el monitor a través del
sistema Optico (videotoracoscopio) o aspectos técnicos del grapado de estructuras
hiliares. En un intento de unificar todas estas posibles variantes y resumir los principios
fundamentales de una operacidon de transiciéon a la VATS desde la cirugia abierta
propusieron el término “minitoracotomia con videoasistencia”, para diferenciarla de la
rigurosa técnica VATS, siendo factible la utilizacion del separador costal y la
visualizacion del campo operatorio a través de la minitoracotomia (12).

Shigemura et al. incidieron en la misma problematica y trataron de definir y
unificar también estos diferentes abordajes VATS existentes. Publicaron en el afio 2004
un estudio aleatorizado sobre 39 pacientes consecutivos con carcinoma pulmonar en
estadio |, intervenidos quirdrgicamente mediante lobectomia por VATS completa o
“complete VATS” (incisidon ventana de 4 centimetros de longitud en linea axilar media
cuya finalidad era la de retraer el parénquima pulmonar, extraer la pieza quirdrgica y
facilitar maniobras de emergencia en caso de complicaciones, mas otras 3 de menor
tamaio en torno a 1 centimetro, sin utilizacién de separador costal, llevando a cabo
todo el procedimiento mediante instrumental especializado bajo visién toracoscépica)
o VATS convencional asistida o “conventional assisted VATS” (donde tanto la
lobectomia pulmonar como la linfadenectomia se realizaron con video-asistencia bajo
visién directa a través de una minitoracotomia de 10 centimetros) comparando el
curso perioperatorio, la morbilidad, la mortalidad y los marcadores séricos de
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inflamacién. Encontraron diferencias significativas favorables al abordaje VATS
completo en pérdidas hematicas y en mediadores de inflamacion pero desfavorables
en tiempo operatorio (13).

El mismo autor y sus colaboradores llevaron a cabo en el afio 2006 otro estudio
observacional retrospectivo no aleatorizado, en este caso multicéntrico, incluyendo
145 pacientes consecutivos con carcinoma en estadio | intervenidos mediante
lobectomia pulmonar con el objetivo de analizar el prondstico a largo plazo en funcion
de las diferentes técnicas operatorias mencionadas previamente (VATS completa y
VATS asistida), incluyendo ademas la toracotomia. En esta ocasién si que encontraron
diferencias significativas a favor del abordaje VATS completo en pérdidas hematicas,
con recuperacién mas precoz y menor tiempo de hospitalizacién y en contra en el
tiempo operatorio, sin diferencias en supervivencias a los 5 afios (14).

Rocco et al. publicaron en el afio 2008 los resultados de la encuesta online
llevada a cabo por la Sociedad Europea de Cirugia Tordacica (ESTS, “European Society of
Thoracic Surgeons”) sobre la interpretacion de la cirugia toracica minimamente
invasiva en resecciones pulmonares mayores. Obtuvieron 280 respuestas completas al
cuestionario planteado sobre terminologia y definiciones, indicaciones, cirugia
robodtica, volumen de casos, aprendizaje y datos demograficos; 251 procedieron de
facultativos especialistas en cirugia toracica y 29 de residentes, de las que 194 fueron
de miembros de la sociedad. Como resumen, el uso del separador costal definia
caracteristicamente la intervencién como abierta no siendo aceptable estrictamente
en los procedimientos por VATS, el abordaje mayoritario consistido en 2 o 3 puertos
mas una minitoracotomia o incisiéon de acceso y la visualizacién preferida del campo
operatorio en los procedimientos por VATS fue Unicamente a través del monitor. La
encuesta confirmé que cerca del 40% de los cirujanos que respondieron realizaron
toracotomias en mas del 50% de sus casos y el 60% de ellos practicé lobectomias por
VATS en menos del 5% de sus procedimientos (5).

Otros autores también han intentado homogeneizar la definicion en diferentes
publicaciones relativas al concepto de VATS entre los aiflos 2004 y 2012 basandose en
su experiencia personal (11,15-18), sin embargo la mds aceptada en la actualidad es la
gue se propuso en el primer estudio prospectivo multicéntrico llevado a cabo por el
grupo CALGB (Cancer and Leukemia Group B) y publicado en el afio 2007, disefiado
para elucidar la factibilidad y la seguridad de las lobectomias por VATS en pacientes
con carcinoma pulmonar en estadio inicial mediante la utilizacion de una definicién
estandarizada del procedimiento (19). El abordaje VATS fue definido bajo las siguientes
premisas: una incisiéon de acceso o “utility” de longitud entre 4 y 8 centimetros, dos
incisiones o puertos de 0.5 centimetros, la realizaciéon del procedimiento bajo guia
videoscépica con diseccion individual de estructuras hiliares, linfadenectomia
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sistemadtica o muestreo, sin utilizacion de separador costal y con extraccién de la pieza
operatoria mediante una bolsa impermeable a través de la incision de acceso. Los
resultados demostraron que las lobectomias mediante VATS ajustadas a la definicidn
previa fueron factibles y seguras en términos de curso perioperatorio, morbilidad,
mortalidad y conversiones a cirugia abierta.

Finalmente, en el afo 2014 Yan et al. publicaron un documento de consenso
derivado de un panel de 55 expertos en lobectomias VATS con mds de 100
procedimientos realizados (International VATS Lobectomy Consensus Group). El 82%
de los expertos estuvo de acuerdo con la definicién previa del grupo CALGB siendo
ésta “altamente recomendable” y el 18 % restante mantuvo que el uso de un pequeiio
separador costal era aceptable en circunstancias seleccionadas, como en casos
complejos (broncoplastias) y en la extraccion de piezas quirdrgicas de gran tamano
(20).

Por todo lo expuesto anteriormente se puede concluir que la definicién de
VATS mds estandarizada en la actualidad es la propuesta por el grupo CALGB en el afio
2007, haciéndose extensible no sélo a lobectomias pulmonares, sino a todas las
resecciones pulmonares  anatémicas (neumonectomias, lobectomias vy
segmentectomias).

b) Técnica operatoria y selecciéon de pacientes en resecciones
pulmonares anatémicas VATS

Las resecciones anatdmicas por VATS constituyen las mismas operaciones que
la realizadas mediante cirugia abierta excepto por su abordaje minimamente invasivo,
precisando nuevas habilidades en la coordinacién ojo-mano debido a que se practican
mirando a un video-monitor en lugar de directamente al campo operatorio donde se
encuentran las manos, sin modificacion de los principios anatdomicos basicos, de
manejo de los tejidos asi como de las técnicas quirurgicas (9).

Estas resecciones requieren anestesia general con colocacion de un tubo
endotraqueal de doble luz o un bloqueador bronquial, generalmente bajo visién
directa a través de un fibroscopio, lo que permite la creacién de un neumotdrax
operatorio al realizar las incisiones y el consiguiente colapso pulmonar en el hemitérax
donde se practica la intervencién, con ventilacién unipulmonar contralateral con
presiones y volimenes bajos (ventilacién de proteccién pulmonar) (15,18). Ademas, es
frecuente asociar algin método de analgesia locorregional como la colocacién de
catéteres epidurales, paravertebrales o realizar bloqueos locales de nervios
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intercostales para mejor control del dolor postoperatorio. Se han descrito
recientemente las resecciones pulmonares anatdmicas y también otros
procedimientos menores tipo “wedge” en pacientes no intubados e incluso despiertos,
pero no constituyen el estandar en el momento actual (21-23).

El paciente se posiciona en decubito lateral completo con ligera flexién de la
mesa para maximizar la apertura de los espacios intercostales facilitando Ia
intervencién (11,15,17,18) o mediante la ayuda de un rodillo entre el paciente y la
mesa a la altura del hemitdrax contralateral con la finalidad de conseguir el mismo
resultado (figura 1).

FIGURA 1: Posicion del paciente en la mesa de quiréfano

El nUmero de incisiones que se realizan para llevar a cabo la operacion es
variable, pero el abordaje mds extendido globalmente es el de tres vias (figura 2).
Consiste en una minitoracotomia, incision de acceso o “utility incisién” de entre 4 y 8
centimetros (cm) de longitud perpendicular a la linea axilar media (LAM) directamente
sobre la vena pulmonar superior en lobectomias superiores o un espacio inferior en la
media y las inferiores, mas dos incisiones de en torno a un centimetro, una anterior
colocada entre las lineas axilares anterior y posterior entre el 72 y 92 espacios
intercostales y la otra posterior entre la escapula y la columna vertebral, donde el
borde del Iébulo inferior toca la cupula diafragmatica con el pulmén colapsado,
generalmente unos 2 o 3 espacios por encima de las inserciones del diafragma en esa
localizacion (11).
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FIGURA 2: Esquema de las incisiones

“Utility Incision”, Incisidn de
acceso o minitoracotmia

Incisién o puerto anterior

Incisién o puerto posterior

La incision de mayor tamafio se emplea mayoritariamente para la palpacion y
localizacién de las lesiones, la introduccion de instrumental para llevar a cabo la
operacion, la retraccion del parénquima pulmonar, la introduccion eventual del
videotoracoscopio, la extraccidn de la pieza quirudrgica y para facilitar las maniobras de
emergencia en caso de complicaciones. Si se produce conversién a toracotomia, esta
incision puede ser facilmente prolongada hacia la escdpula hasta conseguir un tamafio
de unos 15 centimetros en pocos minutos (17). Las dos restantes de menor tamafio
van encaminadas generalmente a la introduccién del videotoracoscopio a través de la
anterior y de instrumental para la retraccion pulmonar o introducciéon de
endograpadoras en lobectomias superiores a través de la posterior. A pesar de ser el
abordaje mas extendido, es factible reducir el nimero de incisiones a dos (15) e
incluso a una Unica (7) para la realizacion del mismo procedimiento sin perder
seguridad ni eficacia.

El videotoracoscopio debe ser de 30 grados para optimizar la visualizacién
panoramica a través del monitor durante la diseccidn, facilitar el acceso a toda la
cavidad y minimizar el entorpecimiento con otros instrumentos durante el acto
quirargico (15,17). Cuando el didmetro del toracoscopio es de 10 milimetros, la
intensidad de la fuente de luz es mayor que cuando es de 5 milimetros, mejorando la

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

26



uny,
£

>3

! s

\

b,
, g =
INTRODUCCION s e

visién y dificultando la pérdida de imagen en caso de sangrado menor (17). Asimismo,
se obtiene mejor calidad de imagen mediante la utilizacion de cdmaras de video de
alta definicién.

El cirujano y uno de los asistentes se situan habitualmente en la parte anterior
(abdominal) del paciente, con el cirujano en posicidn craneal. Es recomendable sobre
todo en abordajes por 3 vias que otro asistente y la enfermera instrumentista se
coloquen en la parte posterior (dorsal) en situacidn opuesta al primer asistente (17).

El instrumental necesario para llevar a cabo estos procedimientos mediante
VATS es especifico y generalmente consta de una doble articulaciéon que facilita su
apertura tanto dentro como fuera de la cavidad tordcica, teniendo que ser introducido
a través de incisiones de pequeiio tamafio (figura 3). También se puede emplear el
mismo material que para la cirugia abierta mediante toracotomia, lo que dificulta el
procedimiento. El uso de separadores de partes blandas que no producen separacién
costal en la minitoracotomia es opcional pero altamente recomendable, especialmente
en pacientes obesos o con sobrepeso. La utilizacién de endograpadoras que
simultdneamente grapan y cortan las estructuras vasculares y bronquiales hiliares asi
como el parénquima pulmonar facilita enormemente la intervencién ademias de
dispositivos de energia que permiten el sellado tisular, el corte y la coagulacién de los
tejidos.

FIGURA 3: Instrumental especifico de VATS

La principal diferencia entre las resecciones anatémicas por VATS vy las
realizadas mediante cirugia abierta es la estrategia con la que se lleva a cabo la
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diseccidon de las estructuras del hilio pulmonar, inicidndola desde delante (anterior)
hacia detras (posterior). En la prdctica totalidad de los procedimientos abiertos se
abren las cisuras desde una posicidn superior (desde arriba) en busca de las ramas
arteriales. En las resecciones por VATS la cirugia se realiza desde y entre las estructuras
del hilio, abriendo las cisuras en una fase avanzada o practicamente al final de la
intervencién (11,15,17,18).

Al finalizar la reseccidén, la pieza quirdrgica se extrae mediante una bolsa
endoscdpica impermeable con idea de prevenir el implante de células tumorales en la
incision (15) en caso de cirugia oncoldgica, ademas de una posible rotura de la pieza en
las maniobras para su extraccién con la consiguiente contaminacién del campo
operatorio. Se coloca habitualmente un drenaje a través de la incisidon anterior y se
procede al cierre de las mismas.

Generalmente al terminar los procedimientos los pacientes son derivados a una
unidad de cuidados criticos (UCC) o de cuidados intermedios durante las primeras
horas, donde son monitorizados y vigilados ante la posible aparicién de complicaciones
inmediatas, como paso previo a su ingreso en planta de hospitalizacién.

Respecto a la seleccién de pacientes candidatos a este tipo de intervenciones
las pruebas preoperatorias necesarias en pacientes con neoplasias pulmonares no
difieren especialmente de las realizadas en casos de toracotomia. Es obligado realizar
un estudio bdasico preoperatorio que incluya una analitica sanguinea con hemograma,
bioquimica y estudio de coagulacion, un electrocardiograma y una radiografia simple
de toérax. En todos los pacientes sera también obligatorio una tomografia
computerizada (TC) toracica, un estudio con tomografia por emisién de positrones
(PET — TAC) (20,24) y una broncoscopia (24). En funcién de los resultados de estas
pruebas de imagen se realizaran otras exploraciones encaminadas a estadificar la
neoplasia de forma preoperatoria, como Ila ecobroncoscopia (EBUS), Ila
ecoesofagoscopia (EUS), la mediastinoscopia o incluso la VATS (20) con fines
prondsticos, asi como otras pruebas en funcidn de las manifestaciones clinicas, los
antecedentes o el tipo tumoral especifico. En caso de no haber conseguido el
diagndstico de la neoplasia, se valorara la realizacion de una biopsia transtordcica a tal
efecto. Ademas, esta valoracidon preoperatoria también debe incluir estudios de
funcién pulmonar (PFR) con medicién de la capacidad de difusion de mondxido de
carbono (DLCO) y prueba de esfuerzo en funcién de los resultados. La gammagrafia de
ventilacién — perfusién pulmonar cuantificada puede ser de utilidad en Ia
determinacién de la capacidad de los pacientes con mala funciéon para tolerar la
reseccion, o en casos de neumonectomia, no existiendo un limite minimo aceptable
respecto a la funcion pulmonar a partir del cual las resecciones anatdmicas puedan
llevarse a cabo (24).
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c) Marco histdrico, situacion actual y evolucién de las resecciones

pulmonares VATS

Dentro del contexto histérico de la Cirugia, el siglo XX serd recordado por la
creacioén y rapida difusion de las técnicas quirdrgicas minimamente invasivas. Ninguna
otra técnica ha experimentado tanta aceptacion ni difusidon en tan poco tiempo, siendo
secundada por el desarrollo de materiales de endoscopia, dando lugar a la explosidn
de la cirugia endoscdpica y al desarrollo de la cirugia toracica moderna (4). La cirugia
minimamente invasiva ha constituido sin duda el mayor avance individual en la
especialidad de esta generacion (25).

Los origenes de la cirugia toracoscopica datan probablemente del afio 1866,
cuando el Dr. Cruise (Sir Francis Richard Cruise, Dublin, 1834-1912) realiz6 la primera
toracoscopia con un endoscopio binocular creado por él mismo, en un caso de una
nifia de 11 afios con una fistula cutanea crénica secundaria a un empiema. Enfatizé
qgue la inspeccion regular de la cavidad pleural jugaba un papel esencial en la
monitorizacion terapéutica de este tipo de fistulas (1).

En 1882, Koch descubrid el bacilo de la tuberculosis. En ese mismo afno y como
coincidencia, Forlanini realizé el primer neumotdrax artificial insertando una aguja en
direccién oblicua en la linea axilar anterior e inyectando 200 mililitros de aire o
nitrégeno bajo presidn de agua, (“pneumotorace artificiale”) siendo publicado en la
Gazzetta degli Ospitali de Italia. Mediante este procedimiento evidencido que las
cavidades tuberculosas se colapsaban y se curaban cuando los pacientes tenian un
neumotdrax espontdneo o un derrame pleural masivo, convirtiéndose en una técnica
ampliamente adoptada (26). Pronto quedd claro que muchos de los neumotdrax
artificiales no eran completos debido a las adherencias entre el pulmén y la pared
tordcica. En respuesta a esta limitacion de la técnica, Hans Christian Jacobeus (profesor
de Medicina Interna y Jefe de Departamento en el Serafimerlasarettet Hospital de
Estocolmo) llevéd a cabo la primera toracoscopia para dividir estas adherencias y
favorecer el colapso pulmonar, siendo publicada en el “Munich Journal” en Alemania
en 1910. Describio su técnica de 2 canulas mediante el uso de un cistoscopio, primero
en el peritoneo y después en el térax (figura 4). El entusiasmo por este abordaje
toracoscopico fue adoptado en Europa y América hasta 1945, cuando se introdujo la
Estreptomicina, lo que condujo a un periodo de abandono de la toracoscopia fuera de
las biopsias pleurales (1,4,26).
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FIGURA 4: Jacobeus y su asistente con su técnica de dos cdnulas (26)

En 1972, la primera edicidon del “Shield’s General Thoracic Surgery” Unicamente
incluyd unas pocas lineas relativas a esta técnica, concluyendo que “rara vez tenia
indicacion” (4). En 1978, Bloomberg resumid la historia de la toracoscopia y su posicidn
en el manejo de la patologia toracica argumentando que “mientras algunas viejas
técnicas quirudrgicas estaban todavia en uso, habia otras que se habian olvidado como
el caso de la toracoscopia” (1,4).

A finales de los afios 80, sin embargo, el desarrollo de avances en los sistemas
Opticos, en camaras de video de pequeifo tamafio y en grapadoras automaticas
endoscopicas abrid una nueva oportunidad en este area, inaugurando de este modo la
era de la cirugia toracoscépica moderna (4). En 1987 se realizd la primera
colecistectomia por laparoscopia, momento en el que la cirugia endoscépica
experimentd una verdadera explosion (4). No tardé mucho en realizarse la primera
lobectomia por esta via de abordaje, siendo Lewis en Estados Unidos y Roviaro en
Europa quienes primero publicaron sus casos realizados en 1991 (4,6). Desde ese
momento se empezd a generar literatura cientifica sobre las resecciones pulmonares
anatdmicas por VATS y en 1993 se organizd el primer Simposio Internacional dedicado
a la cirugia toracoscépica en San Antonio, USA, donde se analizaron las diferentes
técnicas que se habian desarrollado durante los 3 o 4 afos previos. Parecia obvio que
ciertos tipos de procedimientos videotoracoscopicos eran muy faciles de aprender
mientras que otros eran técnicamente complejos y requerian una considerable fase de
aprendizaje asi como habilidad técnica. Es por ello que los procedimientos mas simples
rapidamente ser convirtieron en el tratamiento “gold standard” mientras que los mas
complejos debian encontrar su lugar, estableciendo indicaciones y técnicas operatorias
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precisas, con una amplia variacién entre los distintos cirujanos que las llevaban a cabo
(4).

En 1997 Mack et al. realizaron una encuesta a 229 miembros del “General
Thoracic Surgery Club”, revelando que la videotoracoscopia era “preferible o
aceptable” para un gran nimero de procedimientos simples. Sin embargo, cuando las
preguntas fueron dirigidas a procedimientos mas complejos como las resecciones
pulmonares anatdmicas, las resecciones de tumores mediastinicos o las
esofaguectomias la mayoria de los encuestados respondié que la videotoracoscopia
era una técnica que “estaba bajo investigacion o era inaceptable” (3,4).

En el momento actual, tras 24 afios y mds de 1000 publicaciones al respecto, las
resecciones pulmonares anatdomicas por VATS estan siendo aceptadas de una manera
lenta en el mundo de la Cirugia Toracica. Esto es debido en gran parte a la baja calidad
de la evidencia generada que argumente la superioridad de esta via sobre la cirugia
abierta (27) y a la gran capacidad técnica que se requiere para llevarlas a cabo. Se
estima que Unicamente menos de un tercio de todas las lobectomias que se realizan a
nivel internacional son llevadas a cabo por VATS (20,27). Datos procedentes de la base
americana de la “Society of Thoracic Surgeons” (STS) apuntan que Unicamente el 32%
de las lobectomias por carcinoma pulmonar fueron realizadas por VATS en el afio 2006
en USA (28,29), porcentaje que ascendid al 45% en el afio 2010 (20). Recientemente
también se han conocido datos asiaticos procedentes de China, derivados de la base
de datos de un estudio multicéntrico donde participaron 8 instituciones, en el que el
39% de las resecciones lobares durante un periodo de 8 afios (Enero 2001 — Diciembre
2008) se realizaron por VATS (30). También de Japdn, donde mas de la mitad de las
resecciones pulmonares por carcinoma primario fueron llevadas a cabo por VATS,
segun el informe anual de 2011 de la “Japanese Association for Thoracic Surgery”
(19534 pacientes de 32801) (31). En Europa, segun datos de la ESTS, el 4% de las
lobectomias que se realizaron entre los afios 2007 y 2010 se hicieron por VATS,
porcentaje que ascendid al 17% entre 2011y 2013 (32), con una variacion de casuistica
importante entre paises. Dinamarca tiene el porcentaje mds alto de resecciones VATS
respecto a las toracotomias, con cerca de 55%. En lItalia, a pesar de que Roviaro realizd
el primer procedimiento en 1991, se habian realizado un total de 1366 procedimientos
desde entonces hasta el afio 2012. En Noruega y Suecia, ninguna unidad ha realizado
mas de 100 casos, de forma similar a Alemania, con un porcentaje del 10% de
resecciones mayores por VATS, excepto en 2 unidades con una experiencia de mas de
400 casos. En Austria se habian operado 1000 casos hasta la primavera de 2013, con
un porcentaje de aproximadamente el 50% del total de procedimientos. En Suiza, la
mayoria de programas de lobectomias VATS comenzaron en 2009, con solo dos
centros con un bagaje acumulado de mas de 100 resecciones. En Holanda existe una
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mayor centralizacidn de servicios desde el afio 2006, donde hay una unidad con una
experiencia de mas de 500 casos. Finalmente, en Irlanda y Gran Bretafia el porcentaje
de resecciones fue del 14% en 2011 (33). La situacién de Espafia se describird mas
adelante.

Como es de suponer, la técnica VATS ha evolucionado a lo largo de estos 24
anos desde que se comunicé el primer procedimiento, principalmente mediante la
reduccién del numero de incisiones que se practican para llevar a cabo la reseccion
pulmonar, aunque el abordaje mas extendido globalmente sigue siendo el de 3 vias
descrito anteriormente. Muchos grupos, tras adquirir experiencia con éste han
evolucionado a uno de dos vias, es decir, suprimiendo la incisidon posterior (15,25,34).
La siguiente evolucidn natural ha sido suprimir también la incision anterior destinada
principalmente a la introduccién del videotoracoscopio, realizando Unicamente la
incision de acceso o minitoracotomia de unos 3 a 5 centimetros en el 52 espacio
intercostal, a través de la que se introduce todo el instrumental, ademas del
videotoracoscopio, creando el concepto de VATS uniportal o “Uniportal VATS” o
“Single Port VATS”. Este abordaje fue descrito inicialmente en el afio 2004 por Rocco
para procedimientos menores (35,36), aunque su aceptacion y difusion, como muchas
de las ideas innovadoras en cirugia, ha sido dificultosa (25). No fue hasta unos afios
después, a raiz de la publicacidon de la primera lobectomia uniportal VATS llevada a
cabo en el ano 2010 por Gonzalez-Rivas (7), cuando esta nueva via experimenta una
amplia difusion, siendo el objetivo de muchos grupos quirurgicos que realizan VATS, ya
gue existen datos clinicos publicados que sugieren que puede realizarse con los
mismos niveles de seguridad a corto y largo plazo en pacientes oncoldgicos, aunque
no ha demostrado ninguna ventaja ni beneficio en la actualidad sobre otros tipos de
abordajes VATS ni sobre la cirugia abierta (25).

d) Indicaciones, contraindicaciones y razones de conversién a
tforacotomia

En general, las indicaciones de las resecciones anatdmicas por VATS son las
mismas que para la cirugia abierta convencional (9,15), aunque han variado a lo largo
del tiempo desde principios de los afios 90 en base a la experiencia adquirida con este
tipo de intervenciones (24). La mas frecuente es la resecciéon pulmonar en pacientes
con carcinoma broncopulmonar primario, con aproximadamente el 80% de las mismas,
ademas de resecciones de tumores metastasicos, de otros tumores malignos con
histologias diferentes al carcinoma broncopulmonar y también de procesos
pulmonares benignos. Ademas son aplicables los mismos criterios fisiolégicos para la
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seleccion de pacientes candidatos que para la toracotomia como se ha mencionado
anteriormente, con la salvedad de que la potencial reduccidn de la agresion quirurgica
y de la morbilidad postoperatoria de este abordaje minimamente invasivo podria
extender estas indicaciones a pacientes con edad mads avanzada, con mayor
comorbilidad y con funcién pulmonar limite como luego se analizard (9).

Respecto al carcinoma pulmonar primario, la mayoria de publicaciones
coinciden en la indicacién de los procedimientos VATS en estadios iniciales | y Il (1,15—
19,28,37,38), aunque con excepciones relativas al tamafio, a la localizacién y a la
afectacidon tumoral de estructuras vecinas.

El documento de consenso publicado por Yan en el afio 2014 (20), resumié las
indicaciones y contraindicaciones alcanzadas por el panel de expertos enumerando las
siguientes conclusiones: las lobectomias VATS estaban indicadas en tumores con
tamafio menor o igual a 7 centimetros, con o sin enfermedad adenopatica NO/N1, con
o sin cirugias previas o derrames pleurales en ese hemitdrax; relativamente
contraindicadas si el tumor invadia estructuras hiliares y contraindicadas cuando el
tumor invadia arcos costales de la pared toracica y si el volumen espiratorio maximo
en un segundo (FEV1) y la DLCO pulmonar eran menores del 30%. Respecto a la
afectacidén adenopatica el 42% de los que respondieron harian extensible la indicacién
a tumores con afectacion N2. Ademas, el 32% consideré que la invasion de la pared
toracica no constituia una contraindicacion para el procedimiento y el 12% tampoco la
considerd en tumores centrales con invasion de estructuras hiliares.

Durante este mismo afio, Yamashita et al. publicaron una revisién de la
literatura llevada a cabo por el Comité de Guias Clinicas de la “Japanese Association for
Chest Surgery” a partir de 26 publicaciones valoradas segun niveles de evidencia,
concluyendo en que las lobectomias por VATS estaban indicadas en pacientes con
carcinoma pulmonar en estadio |, debiendo ser realizadas por un cirujano toracico
experto (31).

Burfeind y D’Amico resaltaron como indicaciones los carcinomas en estadio |
clinico sin un limite absoluto de tamafo, aunque “los tumores de gran tamafio
precisan separacion costal para su extracciéon junto con el pulmén resecado”. Como
contraindicaciones absolutas sefialaron la imposibilidad para conseguir una reseccién
tumoral completa, tumores T3 o T4, enfermedad N2 o N3 y la imposibilidad de
conseguir ventilacidon unipulmonar. Las relativas hacian referencia a tumores con visién
endobronquial, a la presencia de adenopatias hiliares que complicarian la diseccién
vascular y a pacientes que habian recibido radioterapia o quimioterapia neoadyuvante.
Para este grupo, las reoperaciones, las cisuras incompletas o ausentes y las
adenopatias mediastinicas benignas no debian considerarse una contraindicacion (15).
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En una publicaciéon posterior, modificaron las absolutas al adquirir mdas experiencia con
la técnica no considerando los tumores T3 ni la enfermedad ganglionar N2,
extendiendo la VATS a las resecciones de pared para la realizacién de la porcién
pulmonar de la cirugia y para guiar la incisién en la reseccion los arcos costales con
idea de minimizarla (24).

Mahtabifard et al. apuntaron como indicacion también los carcinomas en
estadio I, limitando el tamafio a 6 centimetros como mdaximo y como
contraindicaciones relativas, la intolerancia a la ventilacion unipulmonar, los tumores
mayores de 6 centimetros, las adenopatias hiliares patoldgicas y la invasion de la pared
tordacica o del mediastino (18).

En lo que a contraindicaciones se refiere, Sihoe y Yim recalcaron como
absolutas la intolerancia a la ventilacién unipulmonar, la afectacién adenopatica N2,
los tumores T3 y los casos en los que se planea una reseccion con manguito bronquial
o arterial. Respecto a las relativas, las reoperaciones, la radioterapia previa, las
adherencias, la ausencia de cisuras o cisuras fusionadas, la afectacion adenopatica N1
o los tumores con tamafio mayor a 4 centimetros constituian sus criterios (9).

Hansen y Petersen comentaron que el abordaje minimamente invasivo
produciria beneficios en casos mas avanzados distintos a tumores periféricos T1 o T2,
sugiriendo como contraindicaciones los tumores T3 o T4, mayores de 6 centimetros,
con vision endobronquial y posibilidad de reseccion en manguito, asi como tumores
centrales adheridos a los vasos pulmonares. Los pacientes con enfermedad
tuberculosa o cirugia previa y los que habian recibido tratamiento de induccién con
quimio y/o radioterapia se consideraron todavia candidatos para una reseccién por
VATS (17).

Conforme los grupos quirurgicos han adquirido experiencia, han aumentado las
indicaciones de las resecciones por VATS a procedimientos mds complejos (28), siendo
cada vez mas numerosas las publicaciones relativas a resecciones pulmonares
anatédmicas VATS distintas a lobectomias como segmentectomias (39-51) o
neumonectomias (52—-54), a resecciones ampliadas a la pared tordcica (55-57) y a la
reconstruccion del darbol bronquial (58-63) o arterial (64—66) en tumores de
localizacién central.

Respecto a las resecciones VATS en estadios mas avanzados, Hennon et al.
llevaron a cabo en el afno 2011 una revisidn retrospectiva de 125 pacientes con
carcinomas en estadio clinico avanzado (tumores con tamafo igual o superior a 4
centimetros, T3 o T4 y/o tumores con tratamiento de induccién previo) en los que se
planed una lobectomia por VATS. Excluyeron del analisis final a 11 por invasién extensa
de la pared toracica y del plexo braquial. De los 114 restantes se inicid la reseccidn por
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VATS en 95 y se completd en 73, con 22 conversiones a toracotomia (23.1%). Los 19
pacientes restantes fueron intervenidos por toracotomia y comparados con el grupo
VATS respecto a curso perioperatorio, complicaciones y mortalidad. Las pérdidas
hematicas, los tiempos operatorios, las complicaciones y las estancias postoperatorias
fueron similares en ambos grupos, con significativamente mayor nimero de pacientes
gue recibieron tratamiento adyuvante en el grupo de VATS. Tampoco existieron
diferencias en la supervivencia global ni libre de enfermedad. Como conclusién
comentaron que las lobectomias en estadios avanzados son seguras, con resultados
equivalentes a la cirugia abierta (67).

Petersen et al. también demostraron su factibilidad en 12 pacientes
seleccionados, al realizar lobectomias por VATS tras tratamientos de induccién, hasta
en 8 de ellos con quimioterapia y radioterapia, con una Unica conversién a
toracotomia. Al compararlos con 85 pacientes intervenidos por toracotomia también
tras tratamientos de induccidon obtuvieron significativamente menor estancia
hospitalaria y menor tiempo de drenajes, con una mediana de supervivencia similar en
ambos grupos (68).

Las resecciones VATS también han sido objeto de protocolos de “fast —
tracking” con vistas a disminuir la estancia hospitalaria y el gasto por paciente derivado
de los cuidados relativos a su intervencion. McKenna et al. en el afio 2007 disefiaron
uno de estos protocolos en 282 pacientes intervenidos de resecciones pulmonares
anatémicas por VATS mediante la reduccién en el uso de radiografias de térax y
analiticas sanguineas a Unicamente cuando existiera indicacion clinica, reduciendo
también la estancia en unidades de cuidados criticos de manera rutinaria, salvo para
casos de neumonectomia o ante la existencia de complicaciones. Obtuvieron una
mediana de estancia de 3 dias y un porcentaje de complicaciones del 10.7%, con una
conversidon a toracotomia por sangrado. Concluyeron que el protocolo “fast —
tracking” en una unidad experimentada redujo la estancia hospitalaria por paciente
disminuyendo el gasto, con el consiguiente aumento del margen de beneficio para el
hospital sin comprometer la calidad de la atencién prestada (69).

Entre las causas de conversién a toracotomia una vez iniciado el procedimiento
mediante VATS se destacaron en el documento de consenso ya comentado, la
necesidad de realizacién de un manguito bronquial, un manguito vascular o un
manguito bronquial y vascular, los sangrados mayores y la invasion tumoral de la pared
toracica (20).

En la revision de Hanna et al. el porcentaje de conversiones oscild entre el 2% y
el 23% segun las series publicadas, tanto mayor cuanto mas elevado era el numero de
casos en estadios avanzados y en localizacién central. Clasificaron las causas de
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conversion en 4 categorias definidas con ejemplos, enfatizando que estas causas
disminuyen conforme se adquiere experiencia y aumenta la habilidad quirdrgica:
complicaciones intraoperatorias (sangrados mayores o rotura bronquial); problemas
técnicos (mal funcionamiento de la grapadora, mala visualizacién, incapacidad para
progresar, falta de colapso pulmonar); problemas anatémicos (ausencia de cisuras,
adenopatias calcificadas periarteriales, adherencias pleurales difusas, invasién de la
pared toracica, gran tamano tumoral impidiendo su exteriorizaciéon a través de la
incision “utility”, necesidad de realizar un manguito bronquial) y condiciones
oncolégicas (deteccion intraoperatoria de tumores N2, invasién de la arteria pulmonar
o la pleura parietal, bordes de reseccidn positivos que precisan ser ampliados). Como
norma general, “cuando el sangrado no puede ser controlado o su reparacion parece
dificultosa mediante VATS hay que considerar la conversién a toracotomia, al igual que
en casos de cisuras fusionadas o adenopatias hiliares densas” (24).

Solaini et al. realizaron en el afo 2008 una revisidon de la literatura respecto a
las complicaciones intra y postoperatorias de las resecciones por VATS, sefialando que
la razén mas frecuente para la conversion a cirugia abierta es el hallazgo de una
“situacidn oncoldgica” que no puede resolverse por esta via: un tumor primario de
mayor tamano al esperado, invasién de la pared tordcica o de estructuras hiliares,
enfermedad N2 metastasica o presencia tumoral en los margenes de reseccion. Otras
razones para la conversiéon eran las adherencias, la fusién de las cisuras, roturas
bronquiales, adenopatias hiliares densas, mal funcionamiento de las grapadoras o la
presencia de un neumotdrax contralateral (70).

A modo de resumen, las resecciones pulmonares anatémicas por VATS estan
indicadas practicamente en los mismos casos que la cirugia abierta, marcando la
experiencia de cada grupo quirdrgico los limites para su realizacién asi como las
contraindicaciones y las causas para la conversién a toracotomia.

e) Comparacién entre el abordaje VATS vy la toracotomia: ventajas e
inconvenientes

No existen estudios aleatorizados con un numero elevado de pacientes que
comparen los resultados a corto y largo plazo entre ambas técnicas, y probablemente
nunca se realizaran. Esto se debe a que para detectar diferencias entre estos dos
abordajes, este tipo de estudios requeriria un elevadisimo nimero de casos incluidos
(71).
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Por este motivo los criticos con el abordaje VATS argumentan que la falta de
aleatorizacion en el proceso de seleccién de la mayoria de los estudios observacionales
retrospectivos publicados ha generado un hallazgo “falsamente positivo” respecto a la
superioridad de la VATS, incluyendo pacientes con un curso operatorio mas favorable
para la realizacion de esta técnica, ademas de la incertidumbre existente respecto a los
resultados oncolégicos en los intervenidos por esta via. En concreto, Unicamente
existen publicados 4 estudios aleatorizados con pocos pacientes (13,72—74), en los que
el abordaje VATS generalmente no se ajusto a la definicion mas ampliamente aceptada
propuesta por el CALGB (27).

Con intencién de resolver esta problematica se han llevado a cabo
recientemente estudios con un volumen mayor de casos, tanto institucionales de un
Unico centro, como de bases de datos procedentes de registros multicéntricos, con
idea de reconstruir un hipotético proceso de aleatorizacion mediante el
emparejamiento de éstos por el método del indice de propensién (IP) (30,75—-87). Este
método consiste en estimar la probabilidad que tienen los pacientes de ser asignados a
un tratamiento o intervencidon a partir de un conjunto de variables predictoras
observadas y medidas, cuyos resultados adquieren un mayor nivel de evidencia (88).

En esta misma linea de mejorar el nivel de evidencia de los estudios
observacionales también se han publicado entre otros 6 meta — andlisis y/o revisiones
sistematicas relevantes que analizan los resultados de ambas técnicas a corto plazo
(27,37,88-91), 5 que lo hacen a corto y largo plazo (28,31,38,92,93) y 4 mas
Unicamente a largo plazo (94-97).

El resto de la evidencia disponible queda limitada a multitud de estudios de
cohortes o casos y controles, retrospectivos o prospectivos, uni o multicéntricos, asi
como a series de casos y revisiones narrativas.

En los proximos apartados se irdn analizando todas estas publicaciones con la
intenciéon de mantener este mismo orden segun la calidad de la evidencia aportada,
reflejando siempre en primer lugar en las comparaciones los datos relativos a los
procedimientos abiertos y a continuacién los de la VATS.

1) Resultados a corto plazo: curso perioperatorio, morbilidad, mortalidad y
conversiones a toracotomia

Existen sélo 3 estudios aleatorizados que comparan el abordaje VATS con
respecto a la toracotomia en términos de resultados a corto plazo (tabla 1).
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El primero y mas conocido es el de Kirby et al. del afio 1995, en el que
aleatorizaron a 61 pacientes con carcinoma pulmonar en estadio | clinico a someterse
a una lobectomia por VATS (31 pacientes) o por toracotomia (TO) con preservacion
muscular “muscle-sparing” (30 pacientes). Excluyeron del andlisis a 6 casos, 2 en el
grupo VATS y 1 en el de toracotomia por confirmacién diagndstica de benignidad, y
otros 3 en el grupo VATS por conversidn a toracotomia. No hallaron diferencias
significativas (NS) respecto al tiempo operatorio, a las complicaciones intraoperatorias,
a las pérdidas hematicas, a la duracion del tubo de drenaje y a la estancia hospitalaria.
Por el contrario, existieron significativamente (S) menos complicaciones en el grupo
VATS (53.3% vs 24%) siendo la mas frecuente la fuga aérea prolongada (73).

Craig et al. en el afio 2001 aleatorizaron a 22 pacientes en el grupo VATS y 19
en el de toracotomia, de los que finalmente 3 rechazaron su inclusién, para la
realizacién de una lobectomia pulmonar por neoplasias malignas. No encontraron
diferencias en el tiempo operatorio ni en el tiempo de hospitalizacién, ni tampoco en
la morbimortalidad atribuible al tipo de cirugia (72).

Shigemura et al. en el afno 2004 aleatorizaron a 45 casos con carcinoma
pulmonar en estadio clinico | a intervenirse quirdrgicamente de lobectomia mediante
“Conventional assisted VATS” o “Complete VATS”, con el objetivo de analizar los dias
de hospitalizacion, los requerimientos de analgesia postoperatoria y los valores séricos
de marcadores de respuesta inflamatoria. Seis pacientes rechazaron la inclusion en el
estudio finalmente y de los 39 restantes, 20 fueron asignados al grupo “Complete” y 19
al “Assisted”. Hubieron 2 conversiones a toracotomia. Encontraron significativamente
menor estancia hospitalaria (15 vs 11 dias), mayor tiempo operatorio (260 vs 158
minutos), menores pérdidas hemadticas (122 vs 95 mililitros (ml)) y menores niveles de
marcadores séricos (PCR, glébulos blancos y CPK) en el grupo “Complete VATS” (13).
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TABLA 1: Cuadro resumen de los resultados a corto plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de los estudios aleatorizados

Estudio N Objetivos Resultados Morbilidad Mortalidad Conversiones
Significativos
Curso
Perioperatorio
Kirby 61 Curso Sin diferencias VATS 24% 0% ambos grupos | 10.3%
1995 perioperatorio y TO 53.3%
complicaciones S
Craig 41 Marcadores  de | Sin diferencias VATS 9% 0% ambos grupos | No referido
2001 respuesta de fase TO 25%
aguda NS
Shigemura | 45 Hospitalizacion, Menor estancia y | VATS 5.5% 0% ambos grupos | 10%
2004 requerimientos pérdidas TO 18.7%
analgesia y | hematicas en| S
marcadores  de | VATS.
inflamacién Peor tiempo
operatorio

Catorce publicaciones con pacientes emparejados por IP compararon también
los resultados a corto plazo de ambas vias de abordaje, cuyas conclusiones pueden
resumirse en que la VATS fue superior al abordaje abierto en muchos de ellos, en
términos de duracién del tiempo de drenajes, complicaciones postoperatorias,
mortalidad y estancia hospitalaria (88) (tabla 2).

Park et al. en el afio 2007 desarrollaron un estudio de casos y controles
institucional mediante la revisién retrospectiva de la base de datos prospectiva del
“Memorial Sloan-Kettering Cancer Center”, entre 1999 y 2004, identificando 389
pacientes en ritmo sinusal con carcinomas en estadio clinico | sometidos a lobectomia.
Tras ser emparejados por edad y género, hubieron 244 incluidos en el analisis, 122 en
cada grupo (toracotomia y VATS), con el objetivo de valorar el porcentaje de arritmias
postoperatorias. El tiempo operatorio fue significativamente mayor en el grupo VATS
(3 vs 3.7 horas) con menor porcentaje de complicaciones (27.9% vs 17.2%) y menor
estancia postoperatoria (7.2 vs 4.9 dias) (80).

Villamizar et al. en el afio 2009 estudiaron de forma retrospectiva los datos de
la base americana con recogida prospectiva de la STS, incluyendo 1079 casos con
carcinomas menores de 6 cm operados mediante lobectomia pulmonar por ambos
abordajes, segun el criterio del cirujano que realizd la intervencion, entre los afios
1999 y 2008. De ellos, se llevaron a cabo 697 lobectomias por VATS y 382 por
toracotomia. Hubieron 32 conversiones (4.6%). Tras el emparejamiento, se obtuvieron
284 pacientes por grupo. Encontraron diferencias significativas a favor de la VATS en la
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frecuencia de pacientes sin complicaciones (51% vs 69%), en la duracion de los
drenajes (4 vs 3 dias) y en la estancia hospitalaria (5 vs 4 dias) (87).

Flores et al. el mismo afio revisaron nuevamente de manera retrospectiva la
base de datos del “Memorial Sloan-Kettering Cancer Center” desde 2002 hasta 2007
incluyendo esta vez 741 pacientes con carcinoma pulmonar en estadio | clinico, con
exclusién de los que habian recibido quimioterapia previa, tenian otros tumores
primarios o se les habia realizado un procedimiento distinto a lobectomia. Tras el
emparejamiento se analizaron 313 pacientes por grupo, con 70 conversiones a
toracotomia en el originario grupo de VATS (17.6%). Existieron significativamente
menos complicaciones en el grupo VATS (30% vs 24%) y menor estancia hospitalaria (7
vs 5 dias) (75).

Scott et al. en el afio 2010 realizaron un analisis secundario retrospectivo del
ensayo clinico Z0030 del “American College of Surgeons Oncology Group”, incluyendo
964 carcinomas en estadios | y Il sometidos a reseccién pulmonar anatdmica con
exclusion de las neumonectomias. En el emparejamiento, el grupo VATS consistié en
66 pacientes, de los que 54 habian sido intervenidos por el mismo cirujano y el de
cirugia abierta en 686, clasificados en 5 grupos iguales segun los “scores” para llevar a
cabo el andlisis. Encontraron menor tiempo operatorio (171 vs 117 minutos), volumen
de liquido drenado por los tubos (1504 vs 987 ml), estancia hospitalaria (7 vs 5 dias) y
numero de pacientes con al menos una complicaciéon (47.8% vs 27.3%), con
significacion estadistica a favor del abordaje VATS (84).

El mismo autor en el mismo afio (85) llevd a cabo otro estudio retrospectivo
con datos prospectivos a partir de una base institucional de 136 casos diagnosticados
de carcinomas en estadio clinico | e intervenidos por un Unico cirujano mediante
reseccion pulmonar anatémica, 62 por VATS y 74 por toracotomia entre los afios 2003
y 2005. Encontrd significativamente menor estancia hospitalaria (7 vs 4 dias) y menor
tiempo de drenajes (5 vs 3 dias) en los operados por VATS, sin diferencias en el
porcentaje de complicaciones ni de mortalidad.

También en el aifo 2010, Paul et al. volvieron a revisar de forma retrospectiva la
base de datos de la STS incluyendo en esta ocasidon 6323 pacientes a los que se les
habia practicado una lobectomia pulmonar entre 2002 y 2007, con exclusién de los
gue habian sufrido una intervencidn toracica con anterioridad u otro procedimiento
quirdrgico que no fuera una lobectomia. El emparejamiento basado en el IP
proporciond dos grupos de 1281 tumores resecados mediante VATS o toracotomia.
Obtuvieron significativamente menor morbilidad en el grupo VATS (34.6% vs 26.2%)
con menores porcentajes de complicaciones pulmonares (12.2% vs 7.6%),
cardiovasculares (13% vs 8.3%) con menor porcentaje de arritmias auriculares que
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requirieron tratamiento (11.5% vs 7.3%) y de transfusiones sanguineas (4.7% vs 2.4%).
Respecto al curso perioperatorio, el tiempo operatorio fue mayor en el grupo VATS
(medianas de 143 vs 173 minutos) pero menor el tiempo de drenajes (4 vs 3 dias) y la
estancia hospitalaria (6 vs 4 dias) (82).

Park et al. en el aflo 2011 desarrollaron un estudio institucional retrospectivo
gue incluia 529 pacientes con carcinoma pulmonar en estadio | (tumores menores de 5
centimetros, periféricos y sin vision endobronquial) operados entre 2003 y 2007 por
VATS o toracotomia dependiendo de la decision de cada uno de los 4 cirujanos del
centro. Se excluyeron pacientes con comorbilidad que pudiera afectar a la
supervivencia o al curso perioperatorio y los 17 primeros intervenidos de lobectomia
por VATS en ese centro, asi como también 2 muertes intraoperatorias en ese grupo.
Tres pacientes fueron convertidos a toracotomia y también fueron excluidos del
analisis. El emparejamiento propicid 136 casos en cada grupo de tratamiento. La
estancia hospitalaria fue menor en el grupo VATS (8.8 vs 6.3 dias) sin diferencias en la
morbilidad ni la mortalidad postoperatoria (81).

También en ese afio, llonen et al. evaluaron de forma retrospectiva 328 casos
con carcinomas en estadio clinico I de su institucion sometidos a resecciones
pulmonares anatdmicas, exceptuando neumonectomias, resecciones en manguito o
tipo “wedge”, entre los afios 2000 y 2010. Los procedimientos VATS fueron realizados
Unicamente por 2 cirujanos. Tras el emparejamiento por indice de propensién 212
fueron resecados por toracotomia y 116 por VATS, de los que 16 fueron convertidos a
toracotomia. La estancia hospitalaria fue significativamente mayor en el grupo
toracotomia (10.8 vs 7.5 dias), ademas del porcentaje de complicaciones (26.7% vs
15.5%) (77).

Ya en el afio 2012 Papiashvilli et al. registraron retrospectivamente 389 casos
de carcinoma pulmonar sometidos a lobectomia o bilobectomia en su centro. Entre los
afios 1998 y 2007, 326 fueron operados por toracotomia y entre 2007 y 2010, 63 lo
fueron por VATS, siendo excluidos previamente 21 por tumores con localizacién
central, toracotomia o pleurodesis previa, adenopatias hiliares o tratamiento
neoadyuvante, con un 6.3% de conversiones a toracotomia. La mediana de estancia
hospitalaria fue mayor en los intervenidos por toracotomia (8 vs 5 dias), con
significacidn estadistica, asi como el porcentaje de complicaciones (43.6% vs 27%) (79).

Lee et al. en el afio 2013 describieron retrospectivamente la base de datos
prospectiva de su centro desde el ano 1990 hasta el 2011 incluyendo pacientes
sometidos a reseccién pulmonar por carcinoma pulmonar, con exclusién de los que
habian recibido tratamientos neoadyuvantes, resecciones extendidas y aquellos de los
gue carecian de datos. Identificaron 849 casos, constituyendo dos grupos de 208 tras
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el emparejamiento, con un 2% de conversiones. No encontraron diferencias en el
porcentaje de complicaciones (22.6% vs 18.2%) ni en el de mortalidad, pero la mediana
de estancia hospitalaria en el grupo VATS fue significativamente mejor (5 vs 4 dias)
(78).

Paul et al. examinaron la base de datos de la NIS (“Nationwide Inpatient
Sample”), una gran base americana que representa el 20% de los ingresos en
instituciones no gubernamentales en USA, entre los anos 2007 y 2008 incluyendo
pacientes sometidos a lobectomia pulmonar, descartando los que tenian toracotomias
previas y procedimientos distintos a lobectomias. Tras el “matching” quedaron
constituidos 10173 pacientes en el grupo VATS y 30866 en el de toracotomia. La
morbilidad postoperatoria fue significativamente menor en el grupo VATS (45.1% vs
40.8%) sin diferencias en mortalidad. También se obtuvo mejoria significativa en los
dias de estancia hospitalaria (7 vs 5 dias) y en la frecuencia de alta al domicilio (64.8%
vs 68.3%) (83).

Hanna et al. llevaron a cabo una revisién retrospectiva de la base de datos
prospectiva de su institucion entre los afios 2002 y 2010. Incluyeron pacientes con
carcinoma pulmonar en estadios | y Il sometidos a lobectomia pulmonar por VATS o
toracotomia segun indicacién del cirujano que realizd el procedimiento, excluyendo
aquellos a los que se les realizaron resecciones en manguito, los estadios Il o
superiores, los que tenian tumores primarios multiples y distintas histologias. Dos
grupos de 190 pacientes fueron seleccionados para la comparacién después de ser
emparejados. No se obtuvieron diferencias en el porcentaje de complicaciones ni en
los dias de estancia (76).

Finalmente, Stephens et al. publicaron en el aflo 2014 un analisis retrospectivo
entre los afilos 2002 y 2011 de la base de datos prospectiva del “M.D. Anderson Cancer
Center” identificando 963 pacientes consecutivos sometidos a lobectomia por
carcinoma pulmonar en estadio clinico I. El emparejamiento propicié dos grupos
similares de 307 pacientes en funcion de la técnica quirurgica, VATS o toracotomia.
Encontraron diferencias significativas con beneficio del abordaje VATS en la morbilidad
global (37% vs 19%), tiempo de drenajes (3 vs 2 dias) y estancia hospitalaria (6 vs 4
dias), aunque consumiendo mayor tiempo operatorio (159 vs 173 minutos), sin
diferencias en la mortalidad operatoria (2% vs <1%) (86).

Por ultimo, Murakawa et al. en el afio 2015 estudiaron de forma retrospectiva
los pacientes con carcinoma primario T1-2NOMO clinico operados mediante
lobectomia pulmonar entre los afios 2001 y 2010, 184 en el grupo toracotomia y 101
en el de VATS. Tras el emparejamiento, los 101 pacientes por grupo fueron
homogéneos y mostraron diferencias significativas favorables a la VATS en tiempo
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operatorio (245 vs 220 minutos), pérdidas hemadticas (343 vs 178 ml), tiempo de
drenajes (5 vs 4.3 dias) y estancia hospitalaria (12.8 vs 9.8 dias), sin diferencias en el
porcentaje de complicaciones (98).

TABLA 2: Cuadro resumen de los resultados a corto plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de los estudios con emparejamiento por
indice de propension

Estudio N Objetivos Resultados Significativos | Morbilidad | Mortalidad | Conversiones
Curso Perioperatorio
Park 389 Arritmias Menor estancia y mayor | VATS 17.2% | VATS 0% No referido
2007 postoperatorias tiempo operatorio en | TO 27.9% TO 2.5%
tras lobectomia VATS S NS
Villamizar 1079 Complicaciones, Menor duracion de | VATS 31% VATS 2.8% 4.6%
2009 estancia drenajes y estancia en | TO 49% TO 5.3%
hospitalaria y | VATS S NS
mortalidad
Flores 741 Factibilidad VATS | Menor estancia | VATS 24% VATS 0.25% | 17.6%
2009 y resultados a | hospitalaria en VATS TO 30% TO 0.29%
corto y largo S NS
plazo
Scott 964 Resultados Menor estancia, pérdidas | VATS 27.3% | VATS 0% No referida
2010 clinicos a corto | por drenajes y tiempo | TO 47.8% TO 1.6%
plazo operatorio en VATS S NS
Scott 136 Resultados Menor estancia y tiempo | VATS 34% VATS 1.4% 4%
2010 perioperatorios de drenajes en VATS TO 39% TO 1.6%
NS NS
Paul 6323 Resultados Menor estancia y tiempo | VATS 26.2% | VATS 0.9% No referido
2010 perioperatorios de drenajes en VATS con | TO 34.6% TO 1%
mayor tiempo operatorio | S NS
Park 529 Factibilidad de la | Menor estancia | VATS 12.5% | VATS 0% 1.1%
2011 VATS vy resultados | hospitalaria en VATS TO 16.2% TO 0%
quirargicos NS NS
llonen 328 Impacto de la | Menor estancia | VATS 15.5% | VATS 2.6% 14%
2011 VATS en la | hospitalaria en VATS TO 26.7% TO 3.4%
seleccion de S NS
pacientes,
hospitalizacion vy
resultados
Papiashvilli 389 Resultados a | Menor estancia | VATS 27% VATS 1.6% 6.3%
2012 corto plazo hospitalaria en VATS TO 43.6% TO 3.6%
S NS
Lee 849 Supervivencia Menor estancia | VATS 18.2% | VATS 0% 2%
2013 global y libre de | hospitalaria en VATS TO 22.6% TO 2%
enfermedad NS NS
Paul 68350 | Morbilidad y | Mejoria en el grupo VATS | VATS 40.8% | VATS 1.6% No referido
2013 mortalidad en dias de estancia y alta | TO 45.1% TO 2.3%
postoperatoria al domicilio S NS
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Hanna 608 Supervivencia Sin diferencias VATS 26% VATS 0% No referido
2013 global, libre de TO 28% TO 0%
enfermedad, NS NS
complicaciones y
estancia
Stephens 963 Resultados a | Mejoria en grupo VATS | VATS 19% VATS <1% 7%
2014 corto y largo | en tiempo de drenajes y | TO 37% TO 2%
plazo estancia, con mayor | S NS
tiempo operatorio
Murakawa 284 Resultados a | Mejoria en grupo VATS | NS No referido | No referido
2015 corto y largo | en tiempo operatorio,
plazo pérdidas hematicas,
tiempo de drenajes vy
estancia

Respecto a los meta-andlisis y revisiones sistematicas, un total de 7 analizaron
estadisticamente el prondstico a corto plazo de ambos procedimientos, con
conclusiones similares a las comentadas anteriormente (tabla 3).

El primer meta-analisis al que nos referiremos, que data del afio 2007, es el de
Cheng et al. que incluia estudios aleatorizados y controlados no aleatorizados que
comparaban la VATS con la toracotomia en pacientes intervenidos de lobectomia
pulmonar por carcinoma bronquial. Se excluyeron los datos de los estudios y los
estudios relativos a otras resecciones anatomicas, a lesiones metastasicas o benignas
y a procedimientos diagndsticos. Revisaron 304 trabajos, de los que 36 cumplieron los
criterios de inclusion, con diferencias significativas favorables a la via VATS en las
caracteristicas de los pacientes relativas al tamafio tumoral, al estadio y a la
localizacién. Las complicaciones postoperatorias fueron significativamente menores en
el grupo de VATS (OR (Odds Ratio) 0.48), suponiendo una reduccion del riesgo del 52%,
asi como las pérdidas hematicas (-80 ml), el volumen de drenado por los tubos (-106
ml), el nimero de dias de drenajes (-1 dia) y la estancia hospitalaria (-2.6 dias), con
incremento también significativo del tiempo operatorio (+16 minutos) pero sin
diferencias en cuanto a mortalidad hospitalaria (90).

Whitson et al. en el afio 2008 realizaron una busqueda en MEDLINE incluyendo
estudios aleatorizados y controlados, estudios observacionales y series de casos en
pacientes con carcinoma pulmonar intervenidos mediante lobectomia, publicados
entre los afios 1992 y 2007 en lengua inglesa. Revisaron 282 “abstracts” y 61 trabajos,
de los que finalmente 39 fueron incluidos en el analisis, 22 con datos relativos al
abordaje VATS, 27 a la toracotomia y 10 a ambos. El porcentaje de complicaciones en
el grupo toracotomia fue significativamente mayor que en el de VATS (31.2% vs
16.4%), asi como el tiempo de drenajes (5.7 vs 4.2 dias) y la estancia hospitalaria (13.3
vs 8.3 dias) (37).

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

44




uwnyy,

€¢J‘
Z. m.
= (/]

LA

INTRODUCCION L T

N\

ez.s¥)

En el afio 2009, Yan et al. llevaron a cabo una revision sistemdatica con meta-
analisis de 104 estudios aleatorizados y no aleatorizados comparativos entre el
abordaje VATS y la toracotomia en pacientes con carcinomas en estadios iniciales
sometidos a lobectomia publicados en inglés, a partir de 6 bases de datos, analizando
finalmente 21 de ellos. No se encontraron diferencias relativas a la morbilidad
postoperatoria ni a la mortalidad. Respecto al curso perioperatorio, la agrupaciéon de
datos estimé una heterogeneidad severa por lo que su combinacién estadistica no fue
apropiada (38).

Li et al. en el afo 2012 incluyeron en su meta-analisis 1362 pacientes con
carcinomas de pulmoén en estadios | clinicos o patoldgicos candidatos a reseccién
mediante VATS (668) o toracotomia (694), con caracteristicas similares (sin
tratamiento previo, con buena funcién pulmonar (toleran la lobectomia) y sin otros
tumores malignos) extraidos de 9 estudios, con el objetivo de evaluar las diferencias en
la supervivencia a los 5 afios. Hubieron diferencias significativas en la incidencia de
complicaciones a favor del grupo VATS (OR 0.52) sin evidencia de heterogeneidad que
alcanzara significacion (94).

Cao et al. por su parte valoraron también en el afo 2012 los potenciales sesgos
en la seleccién de pacientes intervenidos por VATS, comparando los resultados
perioperatorios de pacientes sin emparejar con pacientes emparejados por IP con idea
de identificar diferencias significativas entre estas dos cohortes a partir de 19
potenciales referencias relevantes, incluyendo finalmente 3 estudios en el analisis ya
comentados en el apartado anterior (77,82,87), con 7730 pacientes, 5636 en el grupo
toracotomia y 2094 en el de VATS. La mortalidad perioperatoria global de los pacientes
sin emparejar fue significativamente menor en los intervenidos por VATS (1.7% vs
1.4%), pero esa significacidn no se mantuvo tras el emparejamiento. La morbilidad
también obtuvo significacidon favorable a la VATS tanto en el andlisis sin emparejar
(36.1% vs 27.6%) como tras el emparejamiento (36.5% vs 25.9%), asi como la estancia
hospitalaria antes y después del emparejamiento (27).

En el afio 2013, Cai et al. condujeron un meta-analisis con el objetivo de evaluar
la supervivencia, las tasas de recurrencia y las complicaciones en pacientes con cancer
de pulmén en estadio | intervenidos por VATS o toracotomia con los siguientes
criterios de inclusion: comparacién entre ambos abordajes, diagndstico de carcinoma
pulmonar, estadio | y ausencia de tratamientos previos, ademas de datos relativos a
supervivencia a 5 afios, complicaciones y recurrencias. Excluyeron estudios no
controlados, con carcinomas irresecables o recurrentes de manera precoz tras la
lobectomia y los que no refirieron los datos en relacién a los objetivos, con un total de
23 (21 retrospectivos y 2 prospectivos) disponibles para el andlisis. La VATS se asocié
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con menor porcentaje de complicaciones totales con significacion estadistica (OR 0.45)

(92).

Por ultimo, Chen et al. en el afio 2013 evaluaron la eficacia y la seguridad de Ia

VATS en 3457 casos de carcinoma pulmonar en estadio | clinico sometidos a

lobectomia, mediante un meta-analisis que incluia 20 estudios comparativos entre
ambos abordajes, con 1759 pacientes en el grupo VATS y 1698 en el de toracotomia,
excluyendo aquellos con menos de 20 casos. No se encontraron diferencias respecto al
tiempo operatorio. Por el contrario existieron diferencias significativas favorables al
grupo VATS en pérdidas hemadticas, tiempo de drenajes, y estancia hospitalaria.
También lo fue la incidencia de complicaciones (OR 0.61) (89).

TABLA 3: Cuadro resumen de los resultados a corto plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de los meta-andlisis y revisiones
sistemdticas

Meta- N Objetivos Resultados Significativos | Morbilidad Mortalidad

analisis Curso Perioperatorio

Cheng 304 | Resultados Menores pérdidas hematicas, | Menor en VATS con | Sin diferencias

2007 clinicos de ambos | volumen drenado, tiempo de | reduccién del 52% el | significativas

abordajes drenajes y estancia | riesgo de
hospitalaria en VATS, con | complicaciones
incremento del tiempo
operatorio
Whitson | 282 | Morbilidad, curso | Menor tiempo de drenajes y | VATS 16.4% No referida
2008 perioperatorio y | estancia hospitalaria TO 31.2%
supervivencia S
global
Yan 104 | Eficacia y | Noincluido en el analisis Sin diferencias | Sin diferencias
2009 seguridad del significativas significativas
abordaje VATS Porcentaje de
conversiones entre el
0%y el 15.7%

Li 213 | Supervivencia a 5 | No referidos Menor en VATS (OR | No referida

2012 afios 0.52)

Cao 19 Resultados Mejor estancia en VATS antes y | Menor morbilidad en | Menor

2012 perioperatorios después del emparejamiento VATS antes y después | mortalidad en

del emparejamiento | VATS antes pero
(36.5% vs 25.9%) sin diferencias
tras el
emparejamiento

Cai 30 Supervivencia, No referidos Menor en VATS (OR | No referida

2013 tasa de 0.45)

recurrencia y

complicaciones
Chen 49 Seguridad y | Menores pérdidas hemdticas, | Menor en VATS (OR | No referida
2013 eficacia tiempo de drenajes y estancia | 0.61)

en VATS
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Gopaldas et al. publicaron en el afio 2010 una comparacién retrospectiva de
ambas técnicas quirudrgicas a partir de los datos de la base americana de la NIS, antes
comentada, entre los afios 2004 y 2006, identificando 13619 pacientes sometidos a
lobectomia pulmonar (12860 por toracotomia y 759 (<6%) por VATS). Ambos grupos
fueron clinicamente similares. No encontraron diferencias en la mortalidad
hospitalaria (3.1% vs 3.4%), estancias (9.3 vs 9.2 dias), coste econdmico, altas
rutinarias y porcentaje de complicaciones (43.1% vs 44.1%), excepto para el porcentaje
de complicaciones intraoperatorias, desfavorable significativamente al abordaje VATS
(2.8% vs 4.1%) incluso tras el andlisis multivariante (OR 1.6) (99). Los defensores de la
VATS criticaron el estudio argumentando imprecisiones inherentes a una gran base de
datos nacional, a la estancia tan prolongada en ambos grupos, a la ausencia de
especificidad en la forma de informar las complicaciones y a la baja incidencia de
intervenciones por VATS. Sin embargo, el estudio pone de manifiesto las discrepancias
inherentes en todas las evaluaciones retrospectivas, particularmente entre “centros de
excelencia” con gran volumen de pacientes y el escenario fuera de ellos (91).

Grogan et al. revisaron en un articulo publicado en el afio 2008 los estudios de
casos y controles que comparaban ambos abordajes, llevados a cabo desde el afio
2000, valorando estadisticamente las diferencias entre ellos (100). Encontraron una
reduccioén significativa en el nimero total de complicaciones en el grupo VATS (34.7%
vs 24.7%) (tabla 4). Respecto al curso perioperatorio (tabla 5), no hallaron diferencias
en el tiempo operatorio pero por el contrario, si las encontraron y de manera
significativa respecto a las pérdidas hematicas (236 vs 193 ml), la duracion del tiempo
de drenajes (4.6 vs 3.9 dias) y la estancia hospitalaria (7 vs 5.8 dias). La media de
conversidn a toracotomia fue de 6.6% con un rango entre el 1% y el 9%, cuyas causas
fueron las hemorragias, adenopatias calcificadas, adherencias y la incapacidad de
tolerar la ventilacion unipulmonar.
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TABLA 4: Tabla resumen del numero total de complicaciones en la comparacion

entre VATS y toracotomia derivado de estudios de casos y controles

(100)

Number of patients

Total complications®

Study Year Type of study VATS Open VATS Open
Cattanco et al, [19] 2008 Case-control 82 82 91 107"
Whitson et al. [16] 2007 Case-control 59 B8 20 42
Muraoka et al, [17] 2006 Case-control 43 42 11 20"
Shiraishi et al, [58] 2006 Case-control 81 79 NR NR
Watanabe et al, [22] 2005 Case-control 221 190 11 15
Demmy et al, [I8] 2004 Case-control 20 38 5 12
Craig et al, [23] 2001 Randomized 22 19 NR NR
Nagahiro et al, [25] 2001 Case-control 13 9 NR NR
Yim et al, [24] 2000 Case-control 18 18 NR NR
Total — — 559 563 138 196"

Abbreviations: WR, not recorded; VATS, video-assisted thoracoscopic surgery.

* The total number of complications was added in each study. In cases where only percentages were given, absolute

numbers were calculated.
P P < 05 in original study.
¢ P< 01 by ¢ test.

TABLA 5: Tabla resumen de los resultados perioperatorios en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de estudios de casos y controles (100)
Operative time Intraoperative Chest tube Length of
(min) blood loss (mL) drainage (d) stay (d) Acute
Study VATS Open VATS Open VATS Open VATS Open pain™’
Cattaneo et al, [19] NR NR NR NR NR NR 5 6" NR
Whitson et al, [16] 228 212 251 PAN 5 6.1 6.4 7 NR
Muraoka et al, [17] 288 293 151 362" 3 39" NR NR  Less pain
on POD 7
Shiraishi et al, [58] 227 225 142 204" NR NR NR NR NR
Watanabe et al, [22] 215 221 236 238 5.8 7.8" NR NR Less pain
on POD 7
Demmy et al, [18] 133 312° NR NR 3 42 4.6 64" Less pain
at 3 months
Craig et al, [23] 121 141 NR NR NR NR 7.9 8.6 NR
Nagahiro et al, [25] 250" 186 187 216 36 38 NR NR Less pain
on POD 1, 7,
and 14
Yim et al, [24] 78 82 NR NR 32 4.1 4.1 53 Fewer pain
medications
Mean 192 195 193 236° 39 4.6° 5.8 7.0¢ —

Abbreviations: NR, not recorded; POD, postoperative day, VATS, video-assisted thoracoscopic surgery.

" Less pain refers to VATS groups.
P P < .05 in original study.

“ P < .05 by Wilcoxon rank sum test.
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Recientemente, Wang et al. publicaron en el afio 2014 un analisis retrospectivo
de 5620 casos con carcinomas pulmonares de célula no pequeiia sometidos a
lobectomia mas linfadenectomia sistematica entre los afios 2001 y 2008 en 8
hospitales de China, 2703 por VATS y 2917 por toracotomia, con el objetivo de
determinar la efectividad y la seguridad de la linfadenectomia sistematica por VATS.
Obtuvieron diferencias significativas con beneficio favorable al abordaje VATS en
tiempo operatorio (157 vs 146 minutos), pérdidas hematicas (267 vs 162 ml), tiempo
de drenajes (6.37 vs 4.5 dias) y en estancia hospitalaria (8.37 vs 6.5 dias) (101).

Han sido publicadas ademas numerosas series de casos (8,19,70,102-108) con
el objetivo de reflejar la experiencia adquirida por los autores con el abordaje VATS,
sus resultados, el seguimiento de los pacientes intervenidos y las distintas
modificaciones en la técnica operatoria.

Rueth et al. en el afio 2010 revisaron exhaustivamente la literatura en inglés
desde el afio 1994 hasta el 2010, incluyendo 11 series con mas de 100 pacientes, una
de ellas multiinstitucional, que describian los resultados perioperatorios en pacientes
con carcinoma pulmonar en estadio inicial (tabla 6). En las series de Ohtsuka y Yim
(109,110) incluidas en la revision describieron la utilizacion de separador costal y en las
de Lewis y Gharagozloo (6,102) realizaron los procedimientos mediante el grapado
simultaneo de estructuras hiliares. Los porcentajes de conversion a toracotomia
oscilaron entre el 0% vy el 22.5%, los de complicaciones entre el 9% y el 36.6%, con
mayor frecuencia de fuga aérea, arritmias y neumonias, los dias de estancia entre 2.8y
7.6, y los porcentajes de mortalidad ente el 0% y el 2.7% (28). Otras series de aparicion
mas reciente (8,107,108) también superiores a 100 casos situaron sus resultados en los
rangos comentados, excepto en la de Hansen et al. (8), con un porcentaje de
complicaciones del 49% y una frecuencia de fuga aérea prolongada del 32%.
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TABLA 6: Tabla resumen de los resultados perioperatorios de la VATS en series con
mds de 100 pacientes (28)

Conversion to Total Complication Air Leak Arrhythmia Pneumonia LOS  Mortality

Author, Year n Thoracotomy (%) Rate (%) (%)? (%) (%) (days) %)
Yim, 1998 [18] 214 195 22 0.5
Lewis, 1999 [11] 250 v 11 s 1 0.8 28 0
Gharagozloo, 2003 [10] 179 1] 206 1.7 94 5.6 4.1 0.6
Walker, 2003 [17] 158 11.2 36.6 e . . ] 1.8
Ohstuka, 2004 [13] 106 10 9 cis 21 21 7.6 1.1
Rovario, 2004 [15] 257 225 . . . . 5 0.8
McVay, 2005 [12] 153 13 18 4.4 5 1.9 4 1.8
McKenna, 2006 [6] 1100 2.5 153 0.5 29 1.2 4.8 0.8
Onaitis, 2006 [14] 500 1.6 Y 4 10 5 3 1.2
Swanson, 2007 [9] 111 13.5 95" 1 5.3 e e 2.7
Solaini, 2008 [16] 77 12.6 10.1 e 09 14 58

* Air leak = 5 days. " Severe complication.

LOS = length of stay (median or mean).

Las resecciones pulmonares por VATS han reflejado un patron de
complicaciones similar a las realizadas por toracotomia que a continuacién se
analizaran, siendo las mas frecuentes la fuga aérea prolongada, las arritmias y la
neumonia, pero como hemos visto, con porcentajes globales significativamente
menores (100).

Respecto a los estudios por indice de propension, en el de Paul et al. (82) las
lobectomias por VATS produjeron una menor incidencia significativa de complicaciones
pulmonares (12.2% vs 7.6%) (fuga aérea prolongada, atelectasia, neumonia, SDRA
(sindrome de distrés respiratorio del adulto), fistula broncopleural, embolismo
pulmonar (TEP), soporte ventilatorio, reintubacién, traqueostomia y otras), de
complicaciones cardiovasculares (13% vs 8.3%) con diferencias en el porcentaje de
arritmias auriculares con necesidad de tratamiento (11.4% vs 7.2%) y de transfusiones
sanguineas (4.7% vs 2.4%).

En el de Villamizar et al. (87) el abordaje VATS se asocidé con significacion a
menor incidencia de fibrilacion auricular (FA) (21% vs 13%), atelectasias (12% vs 5%),
fugas aéreas prolongadas (19% vs 13%), transfusiones sanguineas (13% vs 4%),
neumonia (10% vs 5%) e insuficiencia renal (5% vs 1.4%).

Papiashvilli et al. (79) encontraron significativamente menor FA en el grupo
VATS (15% vs 3.2%) sin diferencias en otras complicaciones como atelectasias y fugas
aéreas prolongadas, aunque con mayor frecuencia de complicaciones graves en el
grupo de toracotomia.
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Paul et al. (83) nuevamente hallaron diferencias significativas favorables al
abordaje VATS en el porcentaje de arritmias supraventriculares (17.9% vs 13.7%),
infartos de miocardio (IM) (0.7% vs 0.3%), trombosis venosa profunda (TVP) (1% vs
0.5%) y TEP (1% vs 0.6%). Estos hallazgos fueron similares en la morbilidad pulmonar
con significativamente menores porcentajes de empiema (1.4% vs 0.8%) aunque sin
diferencias respecto a las neumonias y la necesidad de ventilacién mecanica.

Scott et al. (84) unicamente encontraron diferencias con significacion
estadistica favorables a la VATS en el porcentaje de atelectasias que precisaron
fibroscopia (6.3% vs 0%).

Stephens et al. (86) registraron significativamente menor incidencia de
arritmias auriculares postoperatorias en el grupo VATS (21% vs 12%), de eventos
pulmonares mayores (19% vs 9%) y de pacientes transfundidos en el periodo
postoperatorio (7% vs 4%).

En el resto de los estudios con pacientes emparejados comentados con
anterioridad (75-78,80,81,85,98) no se obtuvieron diferencias en el patréon de
complicaciones entre ambas técnicas.

Revisando los meta-analisis, Cao et al. (27) obtuvieron tanto antes como
después del emparejamiento de los pacientes, significativamente menor incidencia de
neumonia y arritmias auriculares.

Por su parte Chen et al. (89) observaron el mismo hallazgo en relacion con la
neumonia (OR 0.43).

En el de Cheng et al. (90) también se apreciaron significativamente menos
complicaciones pulmonares en el grupo VATS (OR 0.39).

Los otros meta-analisis referidos (37,38,92,94) tampoco detectaron diferencias
en la distribucién de las complicaciones entre ambos abordajes.

Grogan et al. (100) reflejaron las complicaciones mds frecuentes tras una
lobectomia VATS a partir de 4 series de casos (19,105-107), con porcentajes extraidos
de mas de 1.900 pacientes (tabla 7).
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TABLA 7: Complicaciones mds frecuentes tras una lobectomia VATS (100)

Complications after video-assisted thoracic surgery
lobectomy, combined for four current case series

Complication Total® Percent (%)"
Arrhythmia 105 5.5
Air leak® 90 47
Pneumonia 41 21
Pneumothorax or 16 0.8
subcutaneous emphysema
Respiratory failure 10 0.5
Myocardial infarction 12 0.6
Empyema i3 0.3
Cerebral vascular event 4 0.2
Bronchopleural or 3 0.2
pleurocutaneous fistula
Deep venous thrombosis 1 0.05

or pulmonary embolus
Pleural effusion 1 0.05
Postoperative hemorrhage 1 0.05
Hypotension 1 0.05
Other minor 21 1.1

En otras series individuales (6,8,70,102,108,109) la frecuencia de las distintas
complicaciones oscilé entre el 1% y el 32% respecto a la fuga aérea, ente el 1% v el
10% en el caso de las arritmias y entre el 0.1% y el 5% en el de la neumonia.

Por ultimo, los porcentajes de conversion a toracotomia tras la revisién de los
estudios aleatorizados, los de pacientes emparejados por indice de propension, los
mata-analisis, los estudios observacionales de casos y controles y las series de casos
han oscilado entre el 0% y el 36.6%.

Samson et al. demostraron que los pacientes iniciados por VATS pero
convertidos a toracotomia comparados con los que no se habian convertido tenian
significativamente mayor FA, estancia hospitalaria, duracién de tubos de drenaje,
tiempo operatorio y pérdidas hematicas. Al comparar también éstos con el grupo de
toracotomia, la mortalidad y la morbilidad fue similar (111).

Jones et al. evaluaron los resultados de 26 pacientes convertidos a toracotomia
comparados con los de 52 intervenidos por toracotomia, no encontrando tampoco
diferencias ni a corto ni a largo plazo (112).

En esta misma linea, Sawada et al. se dieron cuenta de que los casos VATS
convertidos a toracotomia se asociaban con mayores pérdidas hematicas,
complicaciones perioperatorias y mayor tiempo quirdrgico comparados con los no
convertidos (113). Estos autores (111,113) concluyeron que los pacientes con
evidencia de adenopatias calcificadas hiliares podian intervenirse por VATS, pero
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quizas no durante la curva de aprendizaje ni por un cirujano sin experiencia en cirugia
abierta en este tipo de casos.

Puri et al. (114) sobre 87 procedimientos (7%) convertidos a toracotomia de
517 completados por VATS comunicaron un aumento significativo en la frecuencia de
complicaciones (46%) con respecto al grupo VATS (23%), pero similar a las
toracotomias (623 procedimientos, 42% de complicaciones).

2) Resultados a largo plazo: recurrencias y supervivencia

Sugi et al. disefiaron en el afio 2000 el cuarto y Unico estudio aleatorizado
existente relativo a la comparacion a largo plazo entre ambos abordajes, con el
objetivo de evaluar en pacientes con cancer de pulmén en estadio | sometidos a
lobectomia por VATS, el nimero de ganglios resecados, las recurrencias, los segundos
tumores primarios y las tasas de supervivencia a los 5 afios. Aleatorizaron a 100
pacientes consecutivos entre los afios 1993 y 1994, 52 en el grupo toracotomia y 48 en
el de VATS. La histologia en 2 de ellos del grupo VATS fue de carcinoma de células
pequenas, no siendo excluidos del analisis tras recibir tratamiento con quimioterapia
adyuvante. No existieron diferencias significativas entre grupos en el nimero de
ganglios extraidos, en la estadificacion patoldgica, en la incidencia de recurrencias ni
en la incidencia de segundas neoplasias. Tampoco en la supervivencia a los 3 (93% vs
90%) ni a los 5 anos (85% vs 90%) (74).

Ocho estudios con emparejamiento por IP han llevado a cabo el seguimiento a
largo plazo de los pacientes incluidos (tabla 8).

Ilionen et al. (77) no encontraron diferencias en la supervivencia global ni libre
de enfermedad a 2 afios en los grupos VATS y toracotomia a pesar de la diferencia
respecto al tipo de linfadenectomia.

Lee et al. (78) obtuvieron significativamente mayor nimero de pacientes en
estadios Il y Ill patolégicos en el grupo toracotomia (30% vs 19%) ademas de mayor
numero de estaciones ganglionares resecadas (3.8 vs 3.1) y numero total de ganglios
extraidos (14.3 vs 11.3) a expensas de los mediastinicos N2 (8.5 vs 5.7). No hallaron
diferencias significativas en la supervivencia global a 3 (80.9% vs 87.2%) y 5 afos
(76.6% vs 74.9%), no siendo el abordaje VATS un predictor significativo de
supervivencia global ni libre de enfermedad tras el andlisis multivariante. Tampoco se
hallaron respecto a la supervivencia libre de enfermedad a los 3 (74.7% vs 78%) y 5
afios (70.3% vs 60%), a la localizacién de la recurrencia local (32 vs 38%), a distancia
(58% vs 52%) ni a la mediana de tiempo a la recurrencia (17 vs 22 meses).

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

53



uny,

‘ N
Z. m.
= (/]

LA

INTRODUCCION L T

N\

ez.s¥)

Hanna et al. (76) no detectaron diferencias significativas en los porcentajes de
adenopatias muestreadas respecto a la localizacion del tumor primario ni al tipo de
reseccion (VATS vs abierta), ni en los porcentajes de pacientes N positivos patoldgicos
(12% vs 10%), sin complicaciones atribuibles a las linfadenectomias. La supervivencia
libre de enfermedad a los 5 afios no fue significativamente distinta entre grupos
(69.1% vs 69.7%), ni tampoco la supervivencia cancer especifica al afio (99.4% vs 98%),
2 (94.8% vs 91.3%) y 5 afios (82.9% vs76.7%), la N positiva a los 5 afios (48.5% vs
48.9%) ni la supervivencia global a los 5 afios (73.1% vs 66.4%).

En el de Park et al. (81) la supervivencia global a los 3 afios fue del 97.4% en el
grupo toracotomia y de 96.6% en el de VATS; la libre de enfermedad de 81.8% y 85.3%
respectivamente, con porcentajes de recurrencias del 14.7% y del 9.6%, sin diferencias
significativas.

Flores et al. (75) reflejaron cifras de supervivencia a los 5 afios del 75% para el
grupo toracotomia y del 79% para el de VATS, sin diferencias significativas.

Cao et al. realizaron en el afio 2013 (30) un analisis por indice de propensién
basado en un registro multicéntrico de 8 instituciones entre 2001 y 2008 con el
objetivo de estratificar posibles diferencias en los resultados a largo plazo entre los dos
procedimientos y examinar el numero de potenciales factores prondstico y su impacto
en la supervivencia. Los criterios de inclusion fueron pacientes diagnosticados de
carcinoma pulmonar de célula no pequefia intervenidos de lobectomia pulmonar mas
linfadenectomia sistemdatica o muestreo, por VATS o toracotomia, excluyendo los
estadios lllb y IV asi como los procedimientos VATS que no se adecuaran a la definicién
del CALGB, con un total de 1458 pacientes por grupo tras el emparejamiento. La
supervivencia a largo plazo no mostrd diferencias entre grupos de tratamiento con
porcentajes globales de supervivencia del 92%, 74% y 62% al afio, a los 3 y 5 afos con
una mediana de seguimiento de 99.4 meses.

Stephens et al. no encontraron diferencias en la frecuencia global de
recurrencias (16% vs 11%), en la supervivencia a los 5 afios (78% vs 73%), ni en la
supervivencia libre de enfermedad (86).

Por ultimo, Murakawa et al. (98) tampoco publicaron distintas frecuencias de
recurrencias (20% vs 11%) de supervivencia global, de supervivencia libre de
enfermedad, ni de supervivencia cancer especifica.
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TABLA 8: Cuadro resumen de los resultados a largo plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de los estudios con emparejamiento por
indice de propension

Estudio Recurrencias | S 1afo S2 afios S 3 aios S4anos | S 5anos S libre de

enfermedad

Flores VATS 79%

2009 TO 75%

NS

llionen NS NS

2011

Park A los 3 afos VATS 96.6% A los 3 afios

2011 VATS 9.6% TO 97.4% VATS 85.3%

TO 14.7% NS TO 81.8%
NS NS
Lee Local VATS 87.2% VATS 74.9% | A los 3 afios
2013 VATS 38% TO 80.9% TO 76.6% VATS 78%
TO 32% NS NS TO 74.7%
A distancia A los 5 ainos
VATS 52% VATS 60%
TO 58% TO 70.3%
Mediana NS
Tiempo
VATS 22
meses
TO 17
NS
Hanna Cancer Cancer Céncer A los 5 afios
2013 especifica | especifica especifica VATS 69.7%
VATS 98% | VATS VATS 76.7% | TO 69.1%
TO 99.4% 91.3% TO 82.9% NS
NS TO 94.8% Global
NS VATS 66.4%
TO 73.1%
NS
Cao Global Global Global
2013 92% 74% 62%
NS NS NS
Stephens VATS 11% VATS 78% NS
2014 TO 16% TO 73%
NS NS
Murakawa VATS 11% NS NS
2015 TO 20%
NS

Respecto a los meta-andlisis (tabla 9), en el de Chen et al. (89) 8 estudios
reflejaron los resultados relativos a la supervivencia global a los 5 afios, con una tasa
significativamente mds elevada en el grupo VATS con respecto al de toracotomia (OR
1.82), sin datos de heterogeneidad en estos estudios incluidos.
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Cai et al. (92) refirieron los mismos hallazgos, con una supervivencia a los 5
anos superior en el grupo VATS (OR 1.62) a partir de datos de 9 estudios con buena
fiabilidad y sin sesgos. Por el contrario, la VATS se asocié con una tasa mayor de
recurrencia local (OR 2.1), sin diferencias en las recurrencias a distancia.

Li et al. (94) no encontraron diferencias significativas en las supervivencias al
ano ni a los 3 anos, ni tampoco en las tasas de recurrencia local, pero si a los 5 afios a
favor del abordaje VATS (OR 2.01) con cierta heterogeneidad; en contra en las
recurrencias sistémicas (OR 0.52) sin heterogenidad, aunque con sesgos.

En el de Yan et al. (38) no se apreciaron diferencias significativas en las
recurrencias locorregionales pero si en las sistémicas a favor del abordaje VATS (RR
(Riesgo Relativo) 0.57), con un beneficio en la supervivencia los 5 afios (RR 0.72) sin
heterogeneidad.

Cheng et al. (90) obtuvieron similares incidencias de muerte al afio y a los 3
anos, con reduccidn significativa en la mortalidad a 5 afios a favor de la VATS (OR 0.67)
derivada mayoritariamente de estudios no aleatorizados. Del mismo modo, la
incidencia global de muerte se redujo en un 29% (OR 0.71) en el tiempo maximo de
seguimiento. La supervivencia especifica por estadios a los 5 afios no mostré
diferencias.

Whitson et al. (37) en su revisidon sistemdatica aportaron mayores tasas anuales
de supervivencia global a favor de la VATS, alcanzado Unicamente significacién a los 4
afios con un 17% de incremento en la supervivencia con respecto a la toracotomia
(71.4% vs 88.4%).

Zhang et al. (96) realizaron una revision sistematica y meta-analisis en el afio
2013 con el objetivo de conocer los resultados oncolédgicos de las lobectomias por
VATS en estadios iniciales de carcinoma pulmonar comparando con la toracotomia,
incluyendo estudios en inglés donde referian muestreo o linfadenectomia sistematica,
tasas de recurrencia o supervivencia, con exclusidn de aquellos con mas de un 20% de
procedimientos distintos a la reseccidn lobar o con mas de un 10% de tratamientos
neoadyuvantes. Revisaron un total de 21 articulos, de las iniciales 199 referencias, con
buena calidad. No detectaron diferencias en el nimero total de ganglios linfaticos ni en
el numero de ganglios mediastinicos resecados entre los grupos. Las tasas de
recurrencia local y a distancia fueron significativamente menores en la VATS (RR 0.61
en la sistémica y RR 0.61 en la locorregional) sin evidencia de heterogeneidad. La
supervivencia global fue superior en el grupo VATS también con significacidn
estadistica (RR 1.09). Existieron sesgos relativos a los datos de las recurrencias.
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Finalmente, Taioli et al. (95) revisaron la literatura en un meta-analisis también
en el ano 2013, incluyendo 20 estudios observacionales en inglés que comparaban las
lobectomias por VATS o por toracotomia segun criterio clinico, con un grupo control, y
gue registraban la informacion de la mortalidad a los 3 y 5 afios en ambos abordajes.
Hubo una ventaja significativa en la mortalidad a los 5 anos favorable a los pacientes
intervenidos por VATS del 5%, con gran heterogeneidad entre estudios sin evidencia
de sesgos.
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TABLA 9: Cuadro resumen de los resultados a largo plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de los meta-andlisis

Meta- Recurrencias Slano | S2anos | S3afios | S4aios | S5 afos
andlisis
Cheng NS NS Reduccién a favor de
2007 VATS
(OR 0.67)
S
Whitson NS NS NS VATS NS
2008 88.4%
TO
71.4%
S
Yan Locorregionales Favorable a la VATS
2009 NS (OR0.72)
S

Sistémicas favorables a la
VATS (OR 0.57)

S
Li Locorregionales NS NS Favorable a la VATS
2012 NS (OR 2.01)
S
Sistémicas favorables a la TO
(OR 0.52)
S
Chen Favorable a la VATS
2013 (OR 1.82)
S
Cai Locorregional favorable a la Favorable a la VATS
2013 TO (OR 1.62)
(OR2.1) S
Sistémicas NS
Zhang Locorregionales (RR 0.61) y Favorable a la VATS
2013 sistémicas (RR 0.61) (RR 1.09)
favorables a la VATS S
S
Taioli VATS 62-97%
2013 TO 58-97%
Ventaja del 5% a favor
de la VATS
S

Tras el analisis del estudio aleatorizado, los estudios con emparejamiento por IP
y los meta-analisis relativos a la supervivencia a largo plazo y a las recurrencias, a
continuacién se detallan los estudios observacionales que evalian ambas técnicas, con
supervivencias a los 5 afios que oscilaron entre el 62% y el 97% en el grupo de
pacientes operados por VATS y entre el 58% y el 97% en el grupo de cirugia abierta
(95) (tabla 10).
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TABLA 10:

Tabla resumen de los resultados a largo plazo en la comparacion entre
VATS y toracotomia derivados de estudios observacionales (95)

Table 1:  Description of studies comparing long-term outcomes of VATS (V) vs thoracotomy (T)

Study, year [ref] Year Design V' (N) TN Inclusion eriteria Histalegy Quicome Resislts Nates
Landreneau &t al, 1589-1954 RC &0 nz PathT1NO NSC (CT) NA S-year survival, Survival T: T0%; V! 85% Patlents old, with
1997 [57] recurrence Localfsystemic recurrence: comorbidities
Te19%, V- 26%
Kaseda ef al, 2000 1992-2000 RC 44 i 50 patients were path NA S-year survival VBT T TESR Thoracetemy servival is from
[58] Stage | {not known 1575 m 1550
how mary VATS)
Thomas et al, 2002 1990-1999  RC 110 405 Path Stage | {(N5C) AD, 5CC, ather S-year survival Vi BLE% T 629% W more frequent in AD,
[38] and Giudiclli Stage IA 64.5% T97% females. V offered to Stage
etal, 1994 39] 1B, <5 em, no adhesions
Kotzrumi et al,, 2002 1582-2000 REC 52 (Stage 35 (Stage TI.TI AD, SCC, small, S-year survival W BEE%: T: IR3% Patients »£5 years. ¥ maore
[58] 142 25) A8 Large, Stage |A V) B3.5%; T: 60% frequen in patients with O
AD+5CC, digeasss
CArCinama
Tatsumni and Ueda, 1895-2002  RC 118 121 Clinical Stage 1 and 1l AD, SCC S-year survival VEE0.9%; T: BR.3%
2003 [50] for VATS; Swage 1A AD: W 52.4%;
1993- T-86.5%
1998 for T
‘Watanabe et al, 2005 1997-2004 RC 221 150 Clinical Sage | NSC AD, SCC, other S-year survival, Surdval: V- 83.5%; T: 92.4% 'V more frequent in AD and
[&1] reCUrTencE Recurrence: V: 52.7%; less advanced cases
T: 86.5%
Tashima ef af, 2005 1596-2000 RCZ &7 173 Clinical Stage | AD, SCC large S-year survival Clinical Stage 1A V: 88%, V more fraquent in Stage 1A;
[62] T:90% results derived from figure
NE et al, 2005 [40] 1999 RC n 10 15 path Stage | 7AD; 25CCH Seyear dismase- Vi T2%; T 63% Timour size: 3cm V; 38 T:
and Garzon et al,, larga free survival survival derived from figune
2006[ 41]
Shigemura et al, 1599-2004 RC 81 55 Clinical Stage | NSC AD, SCC, BAC, S-year survival Wi oBes; T: 972%
2006 [83] (CT, vltrasound, large Stage A
scintigraphy)
Shiraishi et al, 2006 1994-2005 RC a1 7 Clinical Sage | NSC A 5-year survival, Sunvival: v 89.0%; T: 77.7% AD mare I‘r!qulﬂt inV;
[44] (ET, MRI) recurrence Recurrence: V: B0%; recurrence assodated o
T: 76.2% lung side and lymph nede
irvahement (multhvariate
analysis)
De L Stanbridge 1598-2005 RC 137 0 Mixed stage, higher AD, SCC, large, S-year survival WEB4%; T: 5% AD more frequent in V; SCC
et al, 2007 [50] stagas among T others in T; pasients salaction
changad over time
Sswads et al, 2007,  1993-2002  RC 165 123 Clinical Stage | NSC BALC, BAC+AD, S-year survival Vi 94,9%; T) B1.5% V includes mare AD, smaller
2008 [54, £3] other AD, SCC lesians, better lung function
Sakuraba et al, 2007 1557-2004  RC a4 56 Clinical Sage | NSC AD, others Seyear survival, VB2 T: T2%
[88] (CT, scintigraphy, dlsease-fres [Diseass frae: \: B0 T) 68%
MR
‘Whitson et al, 2007 1998-2005  RC 59 B8 Clinical Stage | NSC AD, 5CC, other 4-year survival Vi T2%; T: 6d%
[&7]
Seder et al, 2009 [51] 2003-2008 RC a5 160 Stage | MSC (CT, PET) HA 30-month Vi B4R T: BE%
survival
Schuchert et al, 2007, 2002-2007 RC 04 121 Path Stage | NSC (CT, AD, SCC, BAC, Total recurrence;  Recurrence T: 24%; V: 163%  Survival deducted from figure
2009 [52, 53] scintigraghy, Brain ADSC, large 40-rronth Survivak T 82%; V. 58%
maznetic resonancel survival
Flores et af, 2005 [42] 2002-2007 RC 398 343 Clinleal Stage 14 (CT, S-year survival W TE T TR Prapensity score matching
PET) (age, gender, FEVT, sk,
comerbidities, stage,
histolagy, size, ymph
nedes. Age, size, siage are
predictors & multivariate
Park et al, 2011 [43]  2003-2007  RC 136 136 Path Stage | NSC AD, 5CC, BAC, 3-year survival,  Survval: Ve 968%; T: 97.4% Propensity score matching
(dinical evaluation other recurmence Recurrence: 85.3%; B1.8% (age, gender, path, but AD
CT, PET) maore fraquent in V&TS)
Portetal, 2011 [45]  1998-200% RC 40 (Stage = B (7%) MSC MNA S-year survival e Tes; T 653% V includes mare Stage |,
32) for Stage | better pulmaonary function.
V predicts better survival
(muttivariate analysis)
Makamura et a, 2000- RC a4 285 Clinical S:age | MSC AD, SCC, others S-year survival T: B21; W {low risk) B3.3% V older, with mare
2011 [44] comerbidites. Analysis

restricted to the low-risk
group (N=25)

RC: retrospective cohort; NSC: non-small cell; CT: computed tomography; PET: positron emissicn tomography; MRE magnetic resonance imaging; O: cardiovascular; AD: adenocarcinoma; SCC: squamos cell
carcinoma; BAC: bronchioahveslar carcinoma; ADSC: adencsquamous carcinoma; FEV: forced explratory volume In 1 sacond; smk: smoking histary,
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Como resumen, los resultados a largo plazo de las resecciones pulmonares
anatémicas por VATS son al menos similares, si no superiores a las realizadas por
toracotomia.

3) Linfadenectomia

La linfadenectomia juega un papel muy importante en el tratamiento del
carcinoma pulmonar debido a sus implicaciones en el pronéstico y en la toma de
decisiones terapéuticas relativas a tratamientos adyuvantes, siendo la lobectomia en
combinacion con la linfadenectomia sistematica el tratamiento quirdrgico estandar
mas extendido para este tipo de pacientes, pudiendo mejorar el control local y el
intervalo libre de la enfermedad. Sin embargo, sigue siendo una cuestidon controvertida
si la linfadenectomia VATS es adecuada, si se pueden obtener el mismo numero de
ganglios mediante este abordaje en comparacién con la cirugia abierta asi como su
seguridad en términos de tiempo de drenajes, estancia hospitalaria y porcentaje de
complicaciones secundarias (siendo las mas frecuentes las paralisis recurrenciales, las
frénicas, las lesiones del nervio vago, los derrames pleurales persistentes y los
quilotorax) (101,115), asi como también su seguridad oncoldgica.

En los estudios aleatorizados, Sugi et al. (74) y Shigemura et al. (13) no
encontraron diferencias en el numero de ganglios extraidos mediante ambos
abordajes (21.8 vs 21.2 (74) y 29 vs 32 (13)).

Respecto a los estudios con pacientes emparejados por IP y realizaciéon de
linfadenectomia sistematica, Scott et al. (84) tampoco registraron diferencias
significativas en el nimero de adenopatias (19 vs 15), ni Papiashvilli et al. (79)
(mediana por paciente de 6.9 ganglios en el grupo toracotomia vs 5.6), ni finalmente
Scott et al. (85) (18.1 ganglios por toracotomia vs 14.8 por VATS).

Por el contrario, Lee et al. (78) consiguieron significativamente mas ganglios
(14.3 vs 11.3) y de mas estaciones en las linfadenectomias de pacientes intervenidos
por toracotomia, diferencias originadas en los ganglios mediastinicos.

llonen et al. (77) hallaron los mismos resultados respecto al nimero de
estaciones extraidas (4.5 vs 2.8).

Stephens et al. (86) no detectaron diferencias en el nimero de estaciones
resecadas entre grupos (4.3 vs 4.2) ni en el nimero de estaciones N1 (2.5 vs 1.6) o N2
(2.6 vs 2.5).
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Murakawa et al. (98) por ultimo, tampoco obtuvieron diferencias ni en el
numero de ganglios (21.8 vs 20.1) ni en el de estaciones (4.5 vs 4.2).

Analizando los meta-andlisis, Cheng et al. no encontraron diferencias en el
numero de adenopatias ni de estaciones resecadas, aunque incluyeron estudios en los
qgue se llevaban a cabo disecciones sistemdticas y también otros con muestreo, con
heterogeneidad significativa (90), al igual que Zhang et al. (96).

Sagawa et al. (116) desarrollaron en el afio 2002 un estudio prospectivo a partir
de 29 pacientes con carcinoma pulmonar en estadio | operados mediante lobectomia
pulmonar con linfadenectomia sistematica por VATS (17 derechas y 12 izquierdas).
Posteriormente, otro cirujano sometié a los mismos pacientes a una toracotomia para
completar la diseccion ganglionar. En el lado derecho, el numero promedio de ganglios
resecados por VATS vy los remanentes por toracotomia fue de 403 y 1.2
respectivamente, y en el lado izquierdo 37.1y 1.2. Concluyeron que la linfadenectomia
sistematica por VATS fue técnicamente factible y los ganglios remanentes extraidos
por toracotomia supusieron el 2-3%, lo que parecia aceptable en pacientes con estadio
.

Watanabe et al. (115) en un estudio retrospectivo en el afio 2005 revisaron 221
pacientes con carcinoma primario en estadio | intervenidos por VATS y 190 mediante
toracotomia entre los afios 1997 y 2004. En los procedimientos derechos no se
produjeron diferencias en el numero total de ganglios (31 vs 31), en los ganglios
mediastinicos (21 vs 20) ni en el nUmero de ganglios por estacién. Los hallazgos en el
lado izquierdo fueron 27 vs 28 y 17 vs 16 respectivamente, sin tampoco diferencias en
el numero de ganglios por estacién. La incidencia de quilotdrax, paralisis recurrenciales
y derrames pleurales que requirieron toracocentesis también fue similar entre grupos,
concluyendo que la linfadenectomia sistematica por VATS es factible y segura desde el
punto de vista oncoldgico.

Denlinger et al. (117) evaluaron retrospectivamente todos los carcinomas en
estadio clinico | tratados mediante VATS (79 pacientes) o toracotomia (464 pacientes)
entre los aflos 2000 y 2008, describiendo una mediana de 8 ganglios resecados en el
grupo toracotomia vs 6 en el de VATS, con 3.7 adenopatias N2 vs 2.5, con diferencias
significativas en contra de la VATS.

Estos hallazgos fueron superponibles a los de la revisién retrospectiva de
Merritt et al. (118) en el aiflo 2013, donde compararon 129 lobectomias en pacientes
con carcinomas NO clinicos, 69 por toracotomia y 60 por VATS. La mediana de ganglios
obtenidos por toracotomia fue de 10 vs los 7 obtenidos por VATS, y la de ganglios
mediastinicos N2 de 8 vs 4 en el grupo VATS, siendo estas diferencias estadisticamente
significativas.
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D’Amico et al. en el afio 2011 (119) publicaron una revisién retrospectiva de los
carcinomas pulmonares de la base de datos de la NCCN “National Comprehensive
Cancer Network” desde el afio 2007 al 2010, compuesta por 8 instituciones, con el
objetivo de comparar la eficacia de la estadificacion mediastinica durante las
lobectomias por VATS (199 casos) o toracotomia (189 casos). La media de estaciones
ganglionares mediastinicas N2 muestreadas fue similar en ambos grupos (2.91 vs 3.15)
igual que el numero total de ganglios N1 mdas N2 resecados, asi como su distribucion
en los distintos territorios.

Ramos et al. (120) llevaron a cabo otro estudio retrospectivo para comparar el
numero de ganglios y de estaciones resecadas con ambos abordajes mediante la
revision de los datos clinicos y patoldgicos de 296 pacientes (96 VATS y 200
toracotomias) con carcinomas broncogénicos en estadio I. Los resultados mostraron
gue el numero global de estaciones fue significativamente mayor en el grupo VATS (4.5
vs 5.1) pero el de adenopatias (25.4 vs 22.6) lo fue en el grupo toracotomia, sin
diferencias en el nUmero de estaciones ni de adenopatias mediastinicas N2.

En el estudio de Yang et al. (121) publicado en el afio 2013 se incluyeron 31
pacientes por grupo emparejados mediante el método del IP sometidos a lobectomia,
siendo valorados de forma retrospectiva entre los afios 2008 y 2011, no detectando
diferencias en el nimero total de ganglios extraidos (29.8 vs 28.2) ni en el niumero de
estaciones (6.7 vs 6.8) entre ambos grupos.

Palade et al. (122) en al afio 2013 aleatorizaron de manera prospectiva a 66
pacientes con carcinomas pulmonares en estadio clinico I, 34 a someterse a una
lobectomia mas linfadenectomia sistematica mediante VATS y 32 mediante
toracotomia, entre los afios 2008 y 2011. No hallaron diferencias en el nimero total de
adenopatias resecadas en el lado derecho (25.2 vs 24) ni en el izquierdo (21.1 vs 25.1),
ni en el numero total en estaciones mediastinicas derechas (18.4 vs 17.5) ni izquierdas
(12 vs 14.6), ni en el nimero de ganglios por estacion.

Finalmente, en el analisis retrospectivo de Wang et al. (101) comentado con
anterioridad el nimero total de adenopatias resecadas fue significativamente mayor
en los pacientes intervenidos por VATS que en los intervenidos por toracotomia (15 vs
18).

Tras el analisis de los resultados de las publicaciones mas relevantes referentes
a la linfadenectomia por VATS en comparacién con la toracotomia se puede concluir
gue es un procedimiento seguro desde el punto de vista de sus resultados a corto y
largo plazo, en el que la experiencia y el empefio del cirujano es fundamental a la hora
de incluir el mayor nimero de ganglios en las piezas quirdrgicas de cara a obtener los
beneficios comentados con anterioridad (tabla 11).
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TABLA 11: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre
VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos a la
linfadenectomia

Estudio Descripcion Resumen

Sugi 2000 Aleatorizado No encontraron diferencias en el nimero de ganglios extraidos

Sagawa 2002

Prospectivo

Linfadenectomia VATS fue técnicamente factible y los ganglios
remanentes extraidos por toracotomia supusieron el 2-3%, lo
que parecia aceptable en pacientes con estadio |

Shigemura 2004

Aleatorizado

No encontraron diferencias en el nimero de ganglios extraidos

Watanabe 2005 Retrospectivo No obtuvieron diferencias en el nimero total de ganglios,
ganglios mediastinicos ni en el nimero de ganglios por estacion
en ambos lados

Cheng 2007 Meta-analisis Sin diferencias en el nimero de adenopatias ni de estaciones
resecadas

Scott 2010 Emparejamiento por IP | Sin diferencias significativas en el nimero de adenopatias

Denlinger 2010

Retrospectivo

Diferencias significativas en contra de la VATS en mediana de
ganglios resecados y adenopatias N2

Scott 2010 Emparejamiento por IP | Sin diferencias significativas en el nimero de adenopatias
llionen 2011 Emparejamiento por IP Mayor nimero de estaciones resecadas por toracotomia
D’Amico 2011 Retrospectivo Media de estaciones ganglionares N2 muestreadas similar en
ambos grupos igual que el nimero total de ganglios N1 mas N2
resecados, asi como su distribucion en los distintos territorios
Ramos 2012 Retrospectivo Numero de estaciones mayor en el grupo VATS pero el de

adenopatias lo fue en el grupo toracotomia, sin diferencias en el
numero de estaciones ni de adenopatias mediastinicas N2

Papiashvilli 2012

Emparejamiento por IP

Sin diferencias significativas en el nimero de adenopatias

Zhang 2013 Meta-andlisis Sin diferencias en el niumero de adenopatias ni de estaciones
resecadas

Lee 2013 Emparejamiento por IP Mds ganglios de mas estaciones en las linfadenectomias de
pacientes intervenidos por toracotomia, diferencias originadas
en los ganglios mediastinicos

Merritt 2013 Retrospectivo Diferencias significativas en contra de la VATS en mediana de
ganglios resecados y adenopatias N2

Yang 2013 Emparejamiento por IP Sin diferencias en el numero total de ganglios extraidos ni de
estaciones

Palade 2013 Aleatorizado Sin diferencias en el numero total de adenopatias resecadas, en
el numero total en estaciones mediastinicas ni en el nimero de
ganglios por estacién entre ambos lados

Stephens 2014 Emparejamiento por IP | Sin diferencias en el nimero de estaciones resecadas

Wang 2014 Retrospectivo Numero total de adenopatias resecadas fue mayor en VATS

Murakawa 2015

Emparejamiento por IP

Sin diferencias en el nimero de ganglios ni estaciones resecadas

4) Repercusion en los pacientes intervenidos

Dentro de las ventajas tedricas atribuibles a los procedimientos minimamente
invasivos, ademds de las complicaciones y el curso operatorio ya mencionadas, se
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comentaran a continuacion las derivadas de la repercusién de esta técnica en los
pacientes en términos de dolor postoperatorio, funcidn pulmonar, marcadores de
estrés y respuesta inmunoldgica, independencia y calidad de vida, administracién de
tratamientos adyuvantes y resultados en pacientes de edad avanzada, en comparacién
con la cirugia abierta por toracotomia.

i) Dolor

Steinthorsdottir et al. (123) publicaron en el afio 2013 una revisidn sistematica
con la finalidad de valorar las diferentes técnicas de analgesia regional y su efecto en el
dolor agudo postoperatorio tras las resecciones pulmonares VATS, ya que no existe
consenso en la actualidad entre cirujanos y anestesiélogos respecto a la técnica
analgésica 6ptima para la VATS. Incluyeron un total de 17 articulos para el analisis
cuantitativo de los cuales 3 eran de lobectomias VATS. Las diferentes técnicas fueron la
analgesia epidural toracica, los bloqueos paravertebrales multi y uninivel, los catéteres
paravertebrales, los catéteres intercostales, las infusiones analgésicas intrapleurales y
los blogueos del nervio toracico largo. Globalmente, los estudios fueron heterogéneos
con un numero pequefio de pacientes incluidos. En los estudios comparativos, la
analgesia epidural toracica y especialmente los bloqueos paravertebrales mostraron
cierto efecto en las escalas de dolor, pero fueron comparados habitualmente con un
tratamiento analgésico inferior. Otras técnicas tampoco obtuvieron resultados claros,
con lo que las conclusiones fueron que no existia un “gold standard” definitivo para la
analgesia regional en las resecciones VATS y su utilizacién dependia de la experiencia
de cada grupo quirurgico. Esta variabilidad también se ha visto reflejada en los
estudios que a continuacion se analizan.

Shigemura et al. en su estudio aleatorizado (13) no mostraron diferencias
significativas en el dolor postoperatorio, valorado en forma de requerimientos
analgésicos, con un promedio de 3.6 supositorios de diclofenaco sédico en el grupo
VATS vs 4.9 en el de cirugia abierta.

Kyrbi et al. por su parte (73) tampoco obtuvieron diferencias en la incidencia de
dolor incapacitante tras la cirugia, con un porcentaje del 6.5% en el grupo toracotomia
vs un 3.3% en el de VATS.

En el meta-andlisis de Cheng et al. (90) la incidencia de dolor postoperatorio
severo se redujo significativamente en el abordaje VATS (OR 0.03). De la misma
manera, el dolor al alta y al afo de la intervencidn también disminuyd
significativamente (OR 0.25), al igual que los requerimientos de analgésicos.

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

64



uwnyy,

€¢J‘
Z. m.
= (/]

LA

INTRODUCCION L T

N\

ez.s¥)

Landreneau et al. comunicaron por primera vez en el afo 1993 (124) una
revision retrospectiva de 81 pacientes intervenidos por VATS (7 lobectomias y 74
resecciones “wedge”) y 57 por toracotomia (38 lobectomias y 19 “wedge”). Los
intervenidos por VATS experimentaron significativamente menor dolor postoperatorio
y ningun paciente precisé bloqueo intercostal o analgesia epidural vs 31 en el grupo
toracotomia (54%). También fueron menores los requerimientos de morfina en el
grupo endoscopico.

Nomori et al. (125) en su estudio de casos y controles desarrollado en el afio
2001 compararon 2 grupos de 33 pacientes con carcinomas en estadio | segun el
abordaje, evaluando el dolor mediante una escala visual analédgica (EVA). El grupo
VATS experimentd significativamente menos dolor entre los dias 1 y 7 del
postoperatorio y menos requerimientos analgésicos al 72 dia, sin diferencias en el dia
149,

Nagahiro et al. (126) llevaron a cabo un estudio no aleatorizado en el afio 2001
en el que incluyeron 22 pacientes consecutivos sometidos a lobectomia pulmonar por
carcinomas periféricos en estadio clinico I, 13 resecados por VATS y 9 por toracotomia,
con el objetivo de comparar el estrés operatorio de las lobectomias en funcién de la
via de abordaje. Tras comprobar que los grupos eran clinicamente homogéneos,
encontraron que los intervenidos por toracotomia necesitaron significativamente
mayores cantidades de analgésicos en el dia 14 postoperatorio en comparacién con el
grupo VATS en términos de supositorios de diclofenaco (406 miligramos vs 202) y
pentazocina (13.1 miligramos vs 1.4).

Nicastri et al. (127) recopilaron de manera retrospectiva los datos de 153
pacientes operados de lobectomia por VATS obteniendo que la media de dolor a las
dos semanas de la intervencion fue de 0.6 (0= no dolor y 1= dolor medio) y el
porcentaje de pacientes que no tomaban analgésicos fue del 47%, con Unicamente un
22% de ellos consumiendo opiaceos.

Demmy et al. (128) disefiaron un estudio retrospectivo de casos y controles
entre los afos 1994 y 1998, a partir de 19 pacientes intervenidos de lobectomia por
VATS emparejados sin diferencias con 19 controles operados por toracotomia. Once en
el grupo VATS y 5 en el de toracotomia fueron calificados como de alto riesgo en
funcién del PS “performance status” o del FEV1 < 1.5 litros o < del 50%. El dolor
postoperatorio a las 3 semanas de la cirugia fue significativamente menor en el grupo
VATS (sin dolor o dolor moderado 63% en VATS vs 6% en toracotomia; dolor severo 6%
en VATS vs 65% en toracotomia).

Tajiri et al. (129) revisaron 63 pacientes con carcinoma resecados por
minitoracotomia videoasistida con uso de separador, 168 mediante VATS y 61

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

65



uwnyy,

€¢J‘
Z. m.
= (/]

LA

INTRODUCCION L T

N\

ez.s¥)

mediante toracotomia entre los afios 1998 y 2004. Los requerimientos analgésicos
fueron significativamente mayores en el grupo toracotomia, seguido del de
minitoracotomia y finalmente el de VATS asi como los valores de intensidad del dolor
en la escala EVA, menores en el grupo VATS en relacidn a los otros grupos.

Respecto a los estudios prospectivos, Walker et al. (130) en el afio 1998
publicaron su experiencia con el abordaje VATS en comparacion con la toracotomia,
descubriendo que los casos abiertos requirieron un 42% mas de morfina y un 25% mas
de bloqueos nerviosos en comparacién con la VATS.

Andreetti et al. (131) incluyeron 145 casos con carcinomas pulmonares en
estadio | operados de lobectomia pulmonar mas linfadenectomia, 75 por VATS y 70
por minitoracotomia, valorando el dolor en una escala EVA. Las diferencias en los
valores de dolor postoperatorio fueron significativas en contra de la toracotomia a la
hora, a las 12 horas, a las 24 y a las 48 horas de la operacion (8.74 vs 6.24, 7.66 vs 5.16,
6.89vs 4.19y 5.33 vs 2.23).

Rizk et al. (132) estudiaron a 74 pacientes con carcinomas pulmonares en
estadio | intervenidos de reseccion pulmonar anatémica por toracotomia y a 132 por
VATS entre los afios 2009 y 2012. Las escalas ajustadas de dolor no fueron diferentes
entre los grupos al segundo ni al cuarto dia tras la intervencion, ni tampoco a los 4, 8 y
12 meses tras la misma.

Yamashita et al. (133) valoraron 26 pacientes operados de lobectomia por
minitoracotomia comparados con 78 resecados por VATS, en el contexto de
carcinomas pulmonares TINOMO clinicos. Un porcentaje mayor de casos resecados por
minitoracotomia consumieron analgésicos hasta el 72 dia postoperatorio (54% vs 29%),
con significativamente mayor necesidad de afiadir en el tratamiento diclofenaco
sodico (OR 2.85).

Finalmente, Tsubokawa et al. (134) midieron en 30 pacientes sometidos a
reseccion pulmonar por VATS, en otros 30 por “Hybrid VATS” (minitoracotomia con
videoasistencia) y en 10 por toracotomia convencional el grado de dolor
postoperatorio en escalas numéricas EVA, con intensidades desde 0 (sin dolor) hasta
10 (el mayor imaginable) y en escalas de dolor tras la estimulacién eléctrica, con la
finalidad de evaluar cuantitativamente las fibras nerviosas sensoriales asociadas con el
dolor toracico postoperatorio. No encontraron diferencias significativas en las escalas
analdgicas tradicionales (4.26 en VATS, 4.96 en “hybrid VATS” y 5.50 en toracotomia),
pero si tras la estimulacién eléctrica calculada tras comprobar los umbrales minimos
de estimulacién y dolor en cada paciente (159.5 en VATS, 269.36 en “hybrid VATS” y
589.4 en toracotomia), concluyendo tras el anadlisis multivariante que el abordaje
operatorio fue un factor de riesgo independiente para dolor postoperatorio.
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Balduyck et al., (135) por ultimo, registraron en un estudio prospectivo entre
los afios 2002 y 2004, 100 pacientes sometidos a reseccién pulmonar por enfermedad
maligna. En la comparacién entre los accesos VATS y toracotomia vieron una evoluciéon
significativamente mads favorable del dolor toracico en el grupo VATS respecto a la
toracotomia durante los 12 meses posteriores a la operacion.

En general, el abordaje VATS se ha asociado con menor dolor postoperatorio
segun las publicaciones revisadas. Sin embargo, no existen estudios prospectivos
aleatorizados que hayan demostrado diferencias entre ambas técnicas (tabla 12).

TABLA 12: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre
VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos al dolor
postoperatorio

Estudio Descripcion Resumen

Landrenau 1993

Retrospectivo

Menor dolor postoperatorio, bloqueos intercostales o analgesia
epidural y requerimientos analgésicos en VATS

Kyrbi 1995 Aleatorizado Sin diferencias en incidencia de dolor incapacitante tras la cirugia
Walker 1998 Prospectivo Casos abiertos requirieron un 42% mas de morfina y un 25% mas de
blogueos nerviosos en comparacion con la VATS
Demmy 1999 Casos y controles Dolor a las 3 semanas de la cirugia menor en el grupo VATS
Retrospectivo
Nomori 2001 Casos y controles Menos dolor en VATS entre los dias 1 y 7 postoperatorios y menos

Retrospectivo

requerimientos analgésicos el 72 dia, sin diferencias al dia 149

Nagahiro 2001

Prospectivo

TO necesitaron mayores cantidades de analgésicos en el dia 14
postoperatorio en comparacion con VATS

Shigemura 2004

Aleatorizado

Sin diferencias significativas en el dolor postoperatorio

Cheng 2007 Meta-analisis Dolor postoperatorio severo, dolor al alta, al afio y requerimientos
analgésicos se redujeron en el abordaje VATS
Tajiri 2007 Retrospectivo Requerimientos analgésicos y valores de intensidad del dolor en la

escala visual analégica menores en VATS

Balduyck 2007

Prospectivo

Evolucién mas favorable del dolor tordcico en el grupo VATS durante
los 12 meses posteriores a |la operacion

Nicastri 2008

Retrospectivo

Media de dolor a las dos semanas de la intervencion entre “no dolor”

y “dolor medio” en VATS. Porcentaje que no tomaban analgésicos fue
o, (] i ia

del 47%, con un 22% consumiendo opidceos

Yamashita 2013

Prospectivo

Un porcentaje mayor de casos intervenidos por minitoracotomia
consumieron analgésicos hasta el dia 7 postoperatorio

Andreetti 2014

Prospectivo

Diferencias en dolor postoperatorio en contra de la toracotomia a la
hora, a las 12 horas, 24 y 48 de la operacion

Tsubokawa 2014

Prospectivo

No obtuvieron diferencias significativas en las escalas analdgicas
tradicionales pero si tras la estimulacion eléctrica. El abordaje fue un
factor de riesgo independiente para dolor postoperatorio

Rizk 2014

Prospectivo

Escalas ajustadas de dolor no fueron diferentes entre grupos al 22 ni al
42 dia tras la intervencién, ni tampoco a los 4, 8 y 12 meses
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i) Funcién pulmonar

Los test de funcién pulmonar preoperatorios se utilizan para valorar el riesgo
de complicaciones y mortalidad tras una reseccion pulmonar, siendo los mas Uutiles el
FEV1 y la DLCO. Este riesgo de complicaciones es inversamente proporcional a los
valores de FEV1 y DLCO, con mayor porcentaje de morbilidad postoperatoria cuanto
menores son los valores de ambos parametros (136). La mayoria de los estudios que
han establecido esta relacién han reclutado uUnicamente pacientes intervenidos
mediante toracotomia, aunque algunos si han incluido las resecciones por VATS en un
intento de correlacionar las complicaciones con estos parametros de funcién pulmonar
(tabla 13).

Tres de ellos ya han sido comentados en el apartado anterior: Landreneau et al.
(124) encontraron una diferencia significativa entre grupos, en resecciones “wedge”
Unicamente, favorable al abordaje VATS (menor disminucién de la funciéon pulmonar)
al tercer dia postoperatorio, pero esta diferencia no se mantuvo a las 3 semanas.
Nagahiro et al. (126) obtuvieron significativamente mejores resultados en el abordaje
VATS en el dia 7 y dia 14 del postoperatorio en la capacidad vital forzada (FVC) (dia 7,
71.4% vs 87.4%; dia 14, 76.5% vs 97.3%), en el FEV1 el dia 14 (80.6% vs 95.4%) y en la
capacidad vital (CV) en el dia 7 (67.7% vs 86.8%). En el estudio de Andreetti et al. (131)
los resultados funcionales fueron significativamente mejores en el grupo VATS a las 48
horas y al mes de la intervencién (FEV1: preoperatorio: 2.710 ml vs 2.650, 48 horas:
1.330vs 1.830, 1 mes: 1.820 vs 2.090).

En el meta-andlisis de Cheng et al. (90) el porcentaje de cambio en la CV
postoperatoria fue significativamente mejor en el abordaje VATS con respecto a la
toracotomia con una diferencia media del 20%. La diferencia fue del 7% en la FVC
predicha al afio de seguimiento.

Nakata et al. (137) en un estudio con muy pocos pacientes (10 VATS vs 11
toracotomias) sometidos a lobectomia encontraron mejoria significativa en el
porcentaje de “peak flow” o flujo pico, favorable a la VATS al 72 y 149 dia
poetoperatorio (72: 55.1% vs 70.3%; 142: 65% vs 83.8%) y no significativa en el FEV1, la
FVCy la presion arterial de oxigeno (02).

Kaseda et al. (138) incluyeron 44 lobectomias por VATS y 77 por toracotomia
entre los afos 1992 y 2000, comparando por grupos los valores pre y postoperatorios
de FEV1 y capacidad vital, con mejoria significativa en los cocientes en favor del
abordaje VATS.
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Nomori et al. (139) analizaron de forma retrospectiva la CV postoperatoria y el
test de los 6 minutos marcha en 28 pacientes por grupo con carcinomas pulmonares
resecados mediante lobectomia por VATS, toracotomia anterior limitada, toracotomia
anteroaxilar y posterolateral. Los 28 intervenidos por toracotomia posterolateral
mostraron una disminucidn significativa de la CV desde la primera semana hasta la 242
postoperatoria y del test e los 6 minutos marcha a la semana de la cirugia en
comparacion con el resto de abordajes.

En el estudio de Berry et al. (136) se reclutaron 173 pacientes con carcinomas
pulmonares en el grupo de lobectomias VATS y 167 en el de toracotomia entre los
anos 1999 y 2007, con FEV1 o DLCO del 60% o menos. La morbilidad operatoria global
fue del 48%. Los predictores significativos de riesgo de complicaciones pulmonares
(atelectasias, neumonias, reintubaciones y tragueostomias) en el analisis multivariante
de todos los pacientes fueron la DLCO (OR 1.03), el FEV1 (OR 1.04) y el abordaje por
toracotomia (OR 3.46). Cuando se realizo el andlisis respecto al abordaje operatorio, la
DLCO y el FEV1 continuaron siendo predictores significativos de morbilidad pulmonar
en pacientes intervenidos por toracotomia y no por VATS.

Endoh et al. (140) publicaron en el ano 2010 un estudio con el objetivo de
valorar la asociacién entre las complicaciones precoces y la funcién pulmonar
revisando de forma retrospectiva 155 pacientes operados mediante lobectomia
pulmonar entre los afios 2001 y 2007, 70 por toracotomia posterolateral, 30 por
toracotomia limitada y 55 por VATS. Hallaron diferencias significativas en las
comparaciones entre el grupo VATS y el de toracotomia en la CV postoperatoria
predicha y la medida y en el FEV1 postoperatorio predicho (FEV1ppo) y medido en
favor de la VATS (menor “gap” o diferencia entre ambos valores al realizar su
cociente), con una proporcién de CV y FEV1 de 96.5% y 94.7% respectivamente en
comparacion con los grupos de toracotomia (limitada: 90.4% y 90.1%; posterolateral:
87.4%y 87.6%).

Mencién especial merecen el grupo de pacientes con “mala funcién pulmonar”
ya que es posible que pudieran beneficiarse de una reseccién por VATS debido a su
menor impacto o disminucién en la funcién en comparacién con la cirugia abierta.

En este sentido, Garzon et al. (141) revisaron retrospectivamente 25 pacientes
con carcinoma broncogénico y FEV1 menor de 0.8 litros o menor del 50% del FEV1ppo,
operados por VATS entre los afios 2000 y 2005 (13 lobectomias (52%) y 12 resecciones
“wedge” (48%)). Tuvieron un 29% de complicaciones con mayor frecuencia de las
pulmonares (62%) sin mortalidad perioperatoria. Un 28% experimentd deterioro en el
“performance status” pero ninguno precisé oxigeno domiciliario a los 3 meses del
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postoperatorio. Concluyeron que las resecciones VATS en pacientes con carcinoma y
mala funcién pulmonar alcanzan resultados aceptables.

Kachare et al. (142) estudiaron 70 pacientes (47 VATS y 23 abiertos) operados
de reseccién pulmonar anatdmica con limitacidn funcional (FEV1ppo menor del 40% o
DLCO predicha postoperatoria (DLCOppo) menor del 40%). Hubieron
significativamente mas neumonectomias en el grupo de cirugia abierta (6 vs 1). El
grupo VATS tuvo significativamente menor frecuencia de neumonias (21.7% vs 4.3%),
estancia en UCC (2 vs 2 dias) y distrés respiratorio (18.2% vs 0%).

Ceppa et al. (143) investigaron la base de datos de la STS en busca de pacientes
con carcinoma pulmonar y resecciones pulmonares anatémicas por VATS o
toracotomia entre los afios 2000 y 2010 con la finalidad de determinar el beneficio en
pacientes de alto riesgo, del abordaje VATS sobre la toracotomia, incluyendo 7877
lobectomias y 562 segmentectomias en el grupo toracotomia y 4378 lobectomias y 153
segmentectomias en el grupo VATS. Los del grupo VATS tuvieron un FEV1ppo (79.3%
vs 83.7%) o DLCOppo (72.4% vs 74.9%) significativamente superior, con menos
complicaciones pulmonares (21.7% vs 17.8%). En el andlisis multivariante, el descenso
en el FEV1 o la DLCO fueron predictores significativos de complicaciones. Al examinar
los pacientes con FEV1ppo menor del 60%, los intervenidos por toracotomia tuvieron
un aumento de las complicaciones pulmonares relativo a la disminucién del FEV1ppo
cuando se compararon con los de VATS.

Burt et al. (144) investigaron nuevamente la misma base de datos de la STS
entre los afos 2009 y 2011 con inclusién de 13376 casos, realizando comparaciones
univariantes, multivariantes y analisis con pacientes emparejados por IP. Conforme
disminuyeron el FEV1ppo y la DLCOppo aumentaron las complicaciones y la mortalidad
en mayor medida en el grupo de cirugia abierta con respecto al de VATS tras el
emparejamiento (4215 casos en cada grupo). En pacientes con FEV1ppo < 40% la
mortalidad fue significativamente mayor en el grupo toracotomia (4.8% vs 0.7%).
Similares resultados se encontraron con una DLCOppo < 40% (5.2% vs 2%). El
porcentaje de complicaciones en estos pacientes también fue significativamente
mayor en el grupo de cirugia abierta (FEV1 < 40%: 21.9% vs 12.8%; DLCO < 40%: 14.9%
vs 10.4%).

Finalmente, Oparka et al. (145) llevaron a cabo una revisién sistematica en
2013 buscando contestacidn a la siguiente pregunta: éiproporciona la cirugia VATS una
alternativa segura a las técnicas convencionales en pacientes con funcién pulmonar
limitada? Revisaron 7 publicaciones, de las que 5 ya han sido comentadas (138,140-
143), comparando 4531 pacientes intervenidos por VATS con 8431 intervenidos por
toracotomia. Concluyeron que los pacientes con funcién pulmonar limitada tienen
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mejores resultados cuando la cirugia se realiza por VATS, siendo similares a los de los
pacientes con funciéon normal.

Como resumen, el abordaje VATS parece que limita en menor medida Ia
funcién pulmonar postoperatoria en relacién a la toracotomia, debido a la
disminucién del dolor y de la agresion quirdrgica, reduciendo el porcentaje de
complicaciones y mortalidad, pudiendo ser una opcidn relativamente segura en
pacientes con mala funcién pulmonar que de otra forma no serian candidatos a
cirugia.
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TABLA 13: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre
VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos a la funcion
pulmonar

Estudio Descripcion Resumen

Landrenau 1993

Retrospectivo

Diferencia entre grupos en resecciones “wedge” favorable al abordaje
VATS (menor disminucién de la funcién pulmonar) al 32 dia
postoperatorio, pero no se mantuvo a las 3 semanas

Nakata 2000

Retrospectivo

Mejoria en el “peak flow” o flujo pico favorable a la VATS al 72 y 142
dia poetoperatorio y no significativa en el FEV1, la FVC y la presidn
arterial de 02

Kaseda 2000

Retrospectivo

Mejoria significativa en los cocientes de FEV1 y CV en favor del
abordaje VATS

Nagahiro 2001

Prospectivo

Mejores resultados en VATS en el dia 7 y 14 del postoperatorio en la
FVCyenel FEV1

Nomori 2003

Casos y controles
Retrospectivo

Disminucidn significativa de la CV desde la 12 semana hasta la 242
postoperatoria y del test e los 6 minutos marcha a la semana de la
cirugia en el grupo de toracotomia posterolateral

Garzon 2006

Retrospectivo

Las resecciones VATS en pacientes con carcinoma y mala funcion
pulmonar alcanzan resultados aceptables

Cheng 2007 Meta-andlisis Cambio en la CV postoperatoria mejor en el abordaje VATS con una
diferencia media del 20%. La diferencia fue del 7% en la FVC predicha
al afo de seguimiento

Berry 2009 Retrospectivo DLCO, FEV1 y el abordaje por toracotomia predictores de riesgo de
complicaciones pulmonares

Endoh 2010 Retrospectivo Diferencias en las comparaciones entre grupos en la CVppo y la
mediday en el FEV1ppoy medido en favor de la VATS

Kachare 2011 Retrospectivo El grupo VATS tuvo menor frecuencia de neumonias, estancia en UCC
y distrés respiratorio

Ceppa 2012 Retrospectivo Descenso en el FEV1 o la DLCO fueron predictores significativos de

complicaciones. En pacientes con FEV1ppo menor del 60%, los
intervenidos por toracotomia tuvieron un aumento de las
complicaciones pulmonares relativo a la disminucion del FEV1ppo

Oparka 2013

Revision
Sistematica

Pacientes con funciéon pulmonar limitada tienen mejores resultados
cuando la cirugia se realiza por VATS, siendo similares a los de los
pacientes con funcién normal

Andreetti 2014

Prospectivo

Mejores resultados funcionales (FEV1) en VATS a las 48 horas y al mes
de la intervencion

Burt 2014

Retrospectivo

Conforme disminuyeron el FEV1ppo y la DLCOppo aumentaron las
complicaciones y la mortalidad en mayor medida en el grupo de
cirugia abierta. Pacientes con FEV1lppo o DLCOppo < 40% la
mortalidad y las complicaciones fueron mayores en toracotomia

iii) Marcadores de estrés y respuesta inmunoldgica

En la respuesta fisioldgica que se genera tras la agresidn de una intervencion
quirargica intervienen diversos sistemas como el endocrino (secrecién de hormonas
hipofisarias, resistencia a la insulina), el sistema nervioso simpdtico (liberacién de
catecolaminas, taquicardia e hipotension, modificacion de la funcién hepatica,
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pancreatica, pulmonar y renal) asi como el sistema inmunoldgico (produccién de
citoquinas y mediadores locales, reacciones de fase aguda y estrés, leucocitosis
neutrofilica y proliferacién y activacién de linfocitos) (146).

En la comparacién entre la cirugia VATS y la abierta respecto a la respuesta
endocrina, Unicamente existe un estudio, el de Tschernko et al. (147), que compararon
22 pacientes con nédulos pulmonares intervenidos por VATS con 25 mediante
toracotomia axilar. Obtuvieron niveles significativamente mds altos de adrenalina a las
3y 15 horas tras la operacién en el grupo toracotomia, sin diferencias en los niveles de
noradrenalina.

En contraste con los estudios endocrinos, los relativos a la respuesta
inmunolégica son mas numerosos y si han encontrado diferencias entre ambos
abordajes.

Leaver et al. (148) en el afo 2000 condujeron un estudio prospectivo
aleatorizado de 41 pacientes con carcinomas pulmonares periféricos operados de
lobectomia por VATS o toracotomia, analizando el contaje celular de linfocitos T, B y
NK (“Natural Killer”), asi como su actividad oxidativa. Encontraron que el abordaje
VATS tuvo menos efecto en los linfocitos T al 22 dia postoperatorio y en los NK al 79,
suprimiendo en menor medida su actividad oxidativa. En general, los cambios
postoperatorios en la inmunidad celular fueron menores en el grupo VATS, y la
recuperacion a niveles normales fue mas rapida.

Yim et al. (149) investigaron la respuesta de las citoquinas tras lobectomias
VATS (18 carcinomas en estadio |I) o toracotomia (otros 18). Los niveles de
interleuquinas (IL) 6, 8 y 10 fueron significativamente menores en el grupo VATS.

Sugi et al. (150) también estudiaron cambios en las citoquinas en suero vy
liquido pleural de 20 pacientes consecutivos con carcinomas en estadio clinico 1A
resecados (10 VATS y 10 toracotomia). Encontraron significativamente menor aumento
de IL-6 en liquido pleural a las 3 horas de la cirugia en el grupo VATS, sin diferencias en
los niveles séricos de IL-6 e IL-8 entre ambos grupos.

Craig et al. (72) llevaron a cabo un estudio prospectivo aleatorizado en el afio
2001 con 41 pacientes sometidos a lobectomia pulmonar, encontrando diferencias
significativas en la respuesta inmune celular y de fase aguda entre el abordaje VATS y
la toracotomia. La VATS disminuyé la produccidn de IL-6, lo que reflejaba diferencias
en el trauma incisional y pulmonar.

Nagahiro et al. por su parte (126) también hallaron significativamente menores
niveles séricos de IL-6 en el grupo VATS el dia de la cirugia respecto a la toracotomia.
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Kuda et al. (151) en el afio 2002 valoraron la respuesta inflamatoria secundaria
a la cirugia (leucocitos, PCR e IL-6) en dos grupos de pacientes sometidos a lobectomia,
uno en el que la reseccién pulmonar se realizé mediante pequeiios puertos de acceso
y otro ademds mediante minitoracotomia. También compararon los niveles de
leucocitos en las lobectomias realizadas con las toracotomias exploradoras. No
encontraron diferencias significativas en ningln parametro de los valorados.

Shigemura et al. (13) observaron picos maximos de leucocitos séricos, PCR y
CPK significativamente mayores en el grupo “assisted VATS”.

Finalmente, Whitson et al. en el afio 2008 (152) en un estudio de cohortes
prospectivo con el objetivo de valorar la capacidad citotéxica de las células
mononucleares en sangre periférica de pacientes con cancer de pulmdén sometidos a
lobectomia por VATS (6 casos) o toracotomia (7 casos), encontraron diferencias
significativas y concluyeron que la VATS afecta en menor medida la citotoxicidad
celular.

Como conclusidn tras revisar estas publicaciones (tabla 14), encontramos
limitaciones respecto al bajo numero de pacientes incluidos, la falta de homogeneidad
en la definicién de VATS que incluye varios tipos de abordaje, los parametros valorados
y la metodologia frecuentemente no aleatorizada (146). Ademas, ninguna de ellas ha
demostrado que la menor afectacion del estado inmunolégico provocada por la VATS
tenga beneficios significativos en la supervivencia de los pacientes operados con
carcinomas broncogénicos, con lo que su trascendencia clinica esta pendiente de
clarificar y debe ser fruto de futuras investigaciones. Aparte de la agresidén quirdrgica
“per se”, otros factores favorables a las resecciones VATS como la reduccién del dolor
postoperatorio también preservan en mayor medida la inmunidad celular (153).
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TABLA 14: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre

VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos a los marcadores de
estrés y respuesta inmunoldgica

Estudio Descripcion Resumen

Tschernko 1996 Aleatorizado Niveles significativamente mas altos de adrenalina a las 3 y 15
horas tras la operacidn en el grupo toracotomia, sin diferencias en
los niveles de noradrenalina

Leaver 2000 Aleatorizado Los cambios postoperatorios en la inmunidad celular fueron
menores en VATS, y la recuperacién a niveles normales mas rapida

Yim 2000 Retrospectivo Los niveles de interleuquinas (IL) 6, 8 y 10 fueron menores en
VATS

Sugi 2000 Aleatorizado Menor aumento de IL-6 en liquido pleural a las 3 horas de la
cirugia en VATS, sin diferencias en los niveles séricos de IL-6 e IL-8

Craig 2001 Aleatorizado La VATS disminuyé la produccién de IL-6, lo que reflejaba
diferencias en el trauma incisional y pulmonar

Nagahiro 2001 Prospectivo Menores niveles séricos de IL-6 en el grupo VATS el dia de la
cirugia

Kuda 2002 Prospectivo Sin diferencias significativas en ninglin parametro de los valorados

Shigemura 2004 Aleatorizado Picos maximos de leucocitos séricos, PCR y CPK significativamente
mayores en el grupo “assisted VATS”

Whitson 2008 Prospectivo La VATS afecta en menor medida la citotoxicidad celular

iv) Independencia, funcionalidad y calidad de vida

Existen diferentes herramientas (diversas escalas y cuestionarios, algunos
validados y estandarizados) para evaluar las multiples dimensiones relativas a la
calidad de vida de los pacientes que se han sometido a una intervencién quirurgica con
reseccion pulmonar anatémica en el contexto de un carcinoma pulmonar.
Frecuentemente se aplican en la cuantificacion de medidas objetivas, como la funcién
pulmonar o el nivel de actividad al alta, pero también son importantes en la valoraciéon
de sintomas subjetivos como el dolor, la disnea y la depresién entre otros (154), como
se intentard exponer a continuacion.

Demmy et al. (128) en el estudio comentado con anterioridad encontraron
diferencias significativas favorables a la VATS en el tiempo de recuperacién a las
actividades preoperatorias (3.6 vs 2.2 meses).

Walker et al. (130) también obtuvieron un porcentaje mayor de pacientes
(33%) en el grupo VATS con un sueiio apropiado tras el procedimiento en relacién a las
toracotomias.
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Sugiura et al. (155) en el afio 1999, compararon retrospectivamente 22
lobectomias VATS consecutivas con otras 22 por toracotomia entre los afios 1997 y
1998. La duracion de la analgesia epidural fue significativamente menor en el grupo
VATS (7 vs 3 dias), asi como los requerimientos analgésicos. Respecto al cuestionario
de evaluacion de la calidad de vida, el tiempo de recuperacién a la actividad
preoperatoria fue también menor en VATS (7.8 vs 2.5 meses), con mejor aceptacion
del tamario de la incisién y mejor impresion general respecto a la cirugia.

Li et al. (156) se preocuparon por conocer la calidad de vida valorada mediante
una encuesta basada en dos cuestionarios estandarizados (EORTC QLQ-C30 y EORTC
QLQ-LC13), ademas de otro desarrollado por los propios autores, de 27 pacientes en el
grupo VATS y 24 en el de cirugia abierta intervenidos de lobectomia pulmonar. No
encontraron diferencias significativas en ningln cuestionario de los mencionados entre
ambas vias.

Demmy et al. (157) nuevamente en el afio 2004 valoraron los cuidados
extrahospitalarios de 20 pacientes consecutivos intervenidos de lobectomia por VATS
emparejados con 38 retrospectivos operados por toracotomia. El 20% de los casos
VATS vs un 63% de los de toracotomia (diferencias significativas) precisaron cuidados
domiciliarios o extrahospitalarios.

En el meta-analisis de Cheng et al. (90) la incidencia de pacientes dependientes
al alta se redujo significativamente en el grupo VATS (OR 0.15) como también la de
pacientes con actividad limitada a los 3 meses (OR 0.04). El tiempo a la recuperacion
total de las actividades fue también menor en el abordaje endoscépico, sin diferencias
en las escalas de calidad de vida.

En el estudio de Balduyck et al. (135) la VATS consiguié una evolucion
significativamente mds favorable en la capacidad fisica a los 3, 6 y 12 meses.

Aoki et al. (158) investigaron el beneficio de la VATS en la calidad de vida tras
lobectomias pulmonares llevadas a cabo por VATS (17 casos) o por toracotomia (16
casos), mediante el cuestionario SF-36 (validado en el pais de los autores) completado
por los pacientes a los 3, 12 y 36 meses tras la operaciéon. A los 36 meses existieron
diferencias significativas en el estado fisico y emocional favorables al abordaje VATS.

Handy et al. (159) realizaron un estudio observacional prospectivo con 241
pacientes a los que se les realizé una lobectomia pulmonar por carcinoma, 64 por
toracotomia, 128 por esternotomia media (ambos unidos en el grupo de cirugia
abierta) y 49 por VATS, comparando la calidad de vida postoperatoria a los 6 meses
mediante el cuestionario SF-36. Comparando ambos grupos, la discapacidad fisiolégica
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postoperatoria no mostré diferencias entre grupos, aunque los cambios funcionales
mostraron significativamente mejores resultados en el grupo VATS.

Gazala et al. (160) en el afio 2013 en un meta-analisis de 2 estudios
transversales no encontraron diferencias significativas en calidad de vida entre ambos
abordajes en salud global, escalas fisicas, de limitacién y cognitivas.

Finalmente, Rizk et al. (132) observaron que la puntuacion en dos escalas
estandarizadas de calidad de vida fue similar entre los dos abordajes a los 12 meses del
seguimiento, aunque la puntuacion en el “componente mental” fue peor en el grupo

VATS.

Tras exponer las publicaciones mds relevantes respecto a la evaluaciéon de la
calidad de vida entre ambas técnicas quirurgicas (tabla 15) existe suficiente evidencia
en defensa de la VATS, no siendo inferior a la toracotomia, aunque la duracién y el
grado de la superioridad de este abordaje en la calidad de vida depende de la reserva
funcional de los pacientes sometidos a la cirugia (154).
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TABLA 15: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre
VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos a la independencia
al alta, funcionalidad y calidad de vida

Estudio Descripcion Resumen

Walker 1998 Prospectivo 33% mayor de pacientes en el grupo VATS con un suefio apropiado

tras el procedimiento

Demmy 1999 Casos y controles | diferencias significativas favorables a la VATS en el tiempo de

Retrospectivo

recuperacion a las actividades preoperatorias

Sugiura 1999

Retrospectivo

Tiempo de recuperacion a la actividad preoperatoria menor en VATS,
con mejor aceptacidon del tamafio de la incisién y mejor impresién
general respecto a la cirugia

Li 2002 Cuestionarios tras | Sin diferencias en los cuestionarios entre grupos
1Q

Demmy 2004 Casos y controles | El 20% de los casos VATS vs un 63% de los de toracotomia precisaron
retrospectivo cuidados domiciliarios o extrahospitalarios

Cheng 2007 Meta-andlisis Incidencia de pacientes dependientes al alta se redujo en el grupo

VATS como también la de pacientes con actividad limitada a los 3
meses asi como el tiempo a la recuperacién total de las actividades,
sin diferencias en las escalas de calidad de vida

Balduyck 2007

Prospectivo

La VATS consiguid una evolucidn mas favorable en la capacidad fisica a
los 3,6y 12 meses

Aoki 2007 Cuestionario tras | A los 36 meses existieron diferencias significativas en el estado fisico y
1Q emocional favorables al abordaje VATS
Handy 2010 Prospectivo La discapacidad fisioldgica postoperatoria no mostro diferencias entre
grupos, aunque los cambios funcionales mostraron mejores
resultados en el grupo VATS
Gazala 2013 Revision No encontraron diferencias en salud global, escalas fisicas, de
sistematica y | limitacidn y cognitivas
meta-analisis
Rizk 2014 Prospectivo La puntuacidon en dos escalas estandarizadas de calidad de vida fue

similar entre los dos abordajes a los 12 meses del seguimiento,
aunque la puntuacion en el “componente mental” fue peor en el
grupo VATS

|n

v) Administracién de tratamiento adyuvante

La quimioterapia (QMT) adyuvante basada en cisplatino tras la reseccion
pulmonar por carcinoma de célula no pequefia ha mejorado la supervivencia a largo
plazo en estadios IIA en adelante, como muestran los datos de varios ensayos clinicos
(161-164). Entre las ventajas tedricas de la VATS sobre la cirugia abierta se incluye la
mejoria en la tolerancia y el cumplimiento del tratamiento con QMT adyuvante cuando
esta indicado, debido a la menor morbilidad postoperatoria, lo que favorece su inicio
mas precoz, alcanzando en mayor medida las dosis y el nimero de ciclos previstos. El
nivel de evidencia de esta afirmacién, sin embargo, se limita a pequefios estudios
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retrospectivos institucionales y de casos y controles con probables sesgos en la
seleccion de los pacientes (165) que revisaremos a continuacion (tabla 16).

Petersen et al. en el afio 2007 revisaron retrospectivamente los resultados de
100 carcinomas a los que se realizé una lobectomia (57 VATS vs 43 toracotomias) con
administracion posterior de QMT adyuvante con protocolos basados en platino segln
preferencias del facultativo responsable entre los afios 1999 y 2004. El 12% en el grupo
VATS y el 30% en el grupo toracotomia recibieron ademas radioterapia tras la
intervencién (diferencia significativa). El cumplimiento fue mejor en el grupo VATS con
significativamente menor retraso en el inicio del tratamiento (58% vs 18%) vy
reduccién de la dosis planificada (49% vs 26%), asi como un porcentaje mayor de
pacientes recibieron el 75% o mas de la dosis prevista sin retraso o reduccién de la
misma (40% vs 61%).

En el estudio de Nicastri et al. (127), 26 casos recibieron QMT postoperatoria de
los que el 73% completd el régimen prescrito y el 85% todos los ciclos.

Lee et al. (166) en el afio 2011 analizaron retrospectivamente 352 pacientes
operados mediante lobectomia o bilobectomia con QMT posterior basada en platino,
seleccionando 74 por VATS y 74 por toracotomia emparejados por IP, con datos
extraidos a partir de una base institucional prospectiva. Un mayor porcentaje de casos
en el grupo VATS recibié los 4 ciclos de tratamiento planificados (82.4% vs 95.9%),
siendo esta diferencia estadisticamente significativa.

Jiang et al. (167) por su parte estudiaron retrospectivamente 110 lobectomias
pulmonares con posterior tratamiento con QMT adyuvante entre los afios 2004 y 2010
(54 VATS y 56 toracotomias). No encontraron diferencias en el tiempo de inicio del
tratamiento. Los casos del grupo VATS recibieron significativamente mas ciclos (3 vs
3.6 ciclos) con mayor proporcion de dosis completas (33.9% vs 57.4%) y de pacientes
que recibieron el 75% o mas de la dosis planificada (71.4% vs 88.9%).

Zhi et al. (168) evaluaron la seguridad y la tolerancia del régimen
docetaxel/carboplatino en el postoperatorio de 133 pacientes operados por
carcinomas pulmonares en estadios IB-1lIA (66 VATS vs 67 toracotomias) en un centro
americano y 10 chinos miembros del “China Clinical Trials Consortium” entre los afios
2009 y 2010. El abordaje VATS se asocid significativamente con menor porcentaje
discontinuidad del tratamiento (79% vs 94%) recibiendo las 3 dosis protocolizadas. Un
caso en VATS (1.5%) vs 16 en las toracotomias (24%) requirieron una reduccién del
10% de la dosis, con diferencias también significativas. Tampoco obtuvieron
diferencias en el tiempo de inicio de tratamiento ni en los porcentajes de fiebre
neutropénica.
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Licht et al. (165) revisaron la base de datos del “Danish Lung Cancer Group”
para identificar pacientes con carcinomas en estadio clinico | operados de lobectomia
pulmonar mds QMT adyuvante entre los afios 2007 y 2012 (109 VATS vs 204
toracotomias). No existieron diferencias entre ambas vias en el tiempo al inicio del
tratamiento, el nimero de ciclos administrados ni en el cumplimiento.

Por ultimo, Teh et al. (169) recopilaron retrospectivamente los datos de 16
casos de VATS vy 28 de toracotomia que recibieron QMT adyuvante
(platino/vinorelbina) tras la lobectomia pulmonar entre los afios 2008 y 2013. El
tratamiento se inicié significativamente antes en el grupo VATS (68.2 vs 55.7 dias), con
mayor porcentaje de casos que completaron los 4 ciclos previstos (60.1% vs 68.8%).

TABLA 16: Cuadro resumen de los resultados derivados de la comparacion entre
VATS y toracotomia a partir de los estudios relativos a la administracion
de quimioterapia adyuvante

Estudio Descripcion Resumen

Petersen 2007 Retrospectivo Cumplimiento quimioterapico mejor en VATS con menor retraso en el
inicio del tratamiento y reduccion de la dosis planificada, asi como un
porcentaje mayor de pacientes que recibieron el 75% o mas de la

dosis planificada sin retraso o reduccién de la misma

Nicastri 2008

Retrospectivo

El 73% completd el régimen prescrito y el 85% todos los ciclos

Lee 2011 Retrospectivo Mayor porcentaje de casos en el grupo VATS recibio los 4 ciclos de
Emparejamiento tratamiento planificados
por IP
Jiang 2011 Retrospectivo Grupo VATS recibieron mas ciclos con mayor proporcion de dosis
completas y de pacientes que recibieron el 75% o mds de la dosis
planificada
Zhi 2013 Prospectivo VATS se asocié con menor porcentaje discontinuidad del tratamiento.
Un caso en VATS (1.5%) vs 16 en TO (24%) requirieron una reduccion
del 10% de la dosis
Licht 2014 Retrospectivo No existieron diferencias entre ambas vias en el tiempo al inicio del
tratamiento, el nimero de ciclos administrados ni en el cumplimiento
Teh 2014 Retrospectivo El tratamiento se inicid significativamente antes en el grupo VATS, con

mayor porcentaje de casos que completaron los 4 ciclos previstos

vi) Resultados en pacientes de edad avanzada

En el afio 2010, Chambers et al. (170) realizaron una revisidon sistematica en
MEDLINE en busca de evidencia para contestar a la siguiente pregunta: ¢Esta la
reseccion pulmonar justificada en pacientes con cancer de pulmdén mayores de 70 afios
en términos de morbilidad, mortalidad y calidad de vida postoperatoria en
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comparacion con tratamientos no quirdrgicos?. ldentificaron 12 articulos que segun los
autores proporcionaban la mejor evidencia para responderla. Tras su revision, varios
estudios prospectivos con un numero elevado de pacientes mostraron que los
mayores de 70 afos respondieron igual de bien que los mas jévenes con resultados
equivalentes en morbilidad, mortalidad y calidad de vida al tratamiento quirurgico,
debiendo someterse a dicho tratamiento si su condicién fisica es adecuada.
Concluyeron en que la reseccidon pulmonar en estos pacientes es la mejor opcién
terapéutica en términos de supervivencia y calidad de vida.

A pesar de ello, existen pocas publicaciones que comparen los resultados de las
resecciones pulmonares anatédmicas en estos casos de edad avanzada en funcidn del
abordaje utilizado (171), con beneficio generalmente de la VATS sobre la toracotomia,
describiendo algunas otras uUnicamente la experiencia con la cirugia VATS en este
colectivo (172-175) con buenos porcentajes en términos de morbilidad, mortalidad y
curso perioperatorio.

Koizumi et al. (176) compararon de manera retrospectiva los resultados de 17
lobectomias VATS con 15 por toracotomia en mayores de 80 anos. La mortalidad fue
significativamente menor en el grupo VATS (20% vs 5.9%).

Cattaneo et al. (171) llevaron a cabo un estudio retrospectivo de casos y
controles con pacientes mayores de 70 afos diagnosticados de carcinoma pulmonar en
estadio clinico | sometidos a lobectomia y emparejados por edad, género,
comorbilidad y estadio clinico a partir de la base de datos prospectiva de su centro
entre los afos 2002 y 2005. Incluyeron 164 toracotomias y 82 VATS. Los del grupo
VATS tuvieron unas medianas de estancia significativamente menor (6 vs 5 dias) como
también menor porcentaje de complicaciones (45% vs 28%).

Berry et al. (177) realizaron un estudio similar al anterior mediante la revision
retrospectiva de su base institucional con datos prospectivos que incluia pacientes
mayores de 70 afios sometidos a lobectomia pulmonar por carcinoma bronquial entre
los afios 1999 y 2007 emparejados por IP, analizando finalmente 119 toracotomias vs
219 VATS. La mortalidad operatoria global fue del 3.8% y la morbilidad del 47%. Entre
los 125 emparejados, la toracotomia como abordaje quirdrgico fue un predictor
significativo de morbilidad tras el andlisis multivariante (OR 5.99), recomendando
fuertemente la VATS como el abordaje de eleccion.
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5) Coste econdémico

Paralelamente al desarrollo y extensién de la técnica VATS, el material con el
gue se realiza ha aumentado en sofisticacién y especificidad pudiendo encarecer el
procedimiento con respecto a la toracotomia.

Bajo esta hipdtesis, desde los afios 90 de manera repetida se viene estudiando
si otros factores como la menor estancia postoperatoria pueden contrarrestar este
supuesto coste adicional o incluso hacer del abordaje VATS una técnica globalmente
mas barata.

Hazelrigg et al. (178) publicaron en 1993 los resultados relativos al coste
econdémico entre la toracotomia y la VATS para resecciones tipo “wedge”, por nddulos
pulmonares en 31 y 45 pacientes respectivamente. Aunque sdlo la diferencia del coste
por tiempo quirurgico resultd significativa a favor del abordaje endoscopico (1932 vs
1568 S), la estancia hospitalaria, el tiempo quirdrgico y el gasto total también (16042
vs 12129 S) fueron menores en el grupo VATS. En cambio, el coste por material
desechable fue menor en el grupo toracotomia.

El mismo afio, Allen et al. (179) realizaron un estudio similar con 128
procedimientos en el que el coste por material desechable fue significativamente
mayor en el grupo VATS (778 vs 1970 $), mientras que el coste de hospitalizacién en
planta lo fue en el grupo toracotomia (2209 vs 1137 S). Como conclusién, el coste total
fue practicamente equivalente (12502 vs 12898 S).

Ya en 1998, Sugi et al. (180) analizaron el coste de las resecciones pulmonares
tipo “wedge” por VATS vs las toracotomias y por primera vez, en lobectomias. En las
primeras, la estancia hospitalaria, el tiempo operatorio y el coste total (9103 vs 6125 S)
fueron significativamente favorables al abordaje VATS, mientras que el gasto en
material desechable fue mayor en esta via. En cambio, en el caso de las lobectomias
Unicamente fue significativo el tiempo operatorio y el gasto en material desechable,
ambos de forma desfavorable al abordaje minimamente invasivo.

En el afio 2000, Nakajima et al. (181) estudiaron 102 casos de carcinoma
primario pulmonar o patologia metastdsica intervenidos por toracotomia o VATS. La
toracotomia resulté mas cara (12178 vs 9825 S) a expensas fundamentalmente del
coste de hospitalizaciéon (3064 vs 2319 S) debido a la mayor estancia hospitalaria en
este grupo (23 vs 17 dias). Todos los resultados fueron significativos.

Park et al. (182) llevaron a cabo en el afio 2008 un estudio similar, solamente
en lobectomias pulmonares, comparando ademas los costes de la cirugia robética. El
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abordaje VATS tuvo un coste relativo menor con respecto a la toracotomia y a la
cirugia robotica (399 vs 8368 y 4380 S).

En el ano 2009, Casali et al. (183) compararon el coste de las lobectomias por
VATS y por toracotomia en 346 casos, en el contexto socio-econdmico europeo (Reino
Unido). Los tiempos y costes en UCI y planta de hospitalizacion fueron
significativamente menores en el grupo VATS. Sin embargo, el tiempo y el coste
operatorio fueron mayores. A pesar de ello, el coste total fue significativamente menor
en el grupo VATS (8178 vs 8023 €). Ademas, demostraron en un subanalisis que las
lobectomias superiores son mas caras que las inferiores a expensas del mayor uso de
cargas de las endograpadoras.

Ya en el afio 2010, Burfeind et al. (184) estudiaron el coste-utilidad de la cirugia
abierta con respecto a la VATS, resultando esta ultima mas econdmica (12119 vs 10084
S), presentando resultados similares en calidad de vida al afio en QALYs.

En cambio, ese mismo afio Gopaldas et al. (99) no encontraron diferencias
significativas en el coste total de la hospitalizacidon entre las toracotomias y las VATS a
partir de datos de 13219 casos de la “National Inpatient Sample”. El abordaje abierto
resulté mds barato con respecto a la cirugia minimamente invasiva (23862 vs 25125 S).

Cho et al. (185) publicaron en el afio 2011 otro articulo sobre el coste de las
lobectomias abiertas vs las endoscoépicas. El coste total fue menor en este segundo
grupo (5593 vs 5391 $). Un subgrupo de 51 pacientes intervenidos por VATS fue
dividido y comparado en funcidn de si se trataba de los primeros 25 casos operados
por esa via por un mismo cirujano o si se trataba de los siguientes. Gracias al menor
tiempo operatorio en el segundo grupo, se encontraron diferencias significativas en el
coste anestésico con respecto a la curva de aprendizaje (25 primeros). Ademas,
mostraron en otro subandlisis que el gasto por material desechable fue menor en las
lobectomias inferiores.

En el afio 2012, Howington et al. (186) estudiaron las consecuencias clinicas y
econdmicas de la realizacion de resecciones pulmonares tipo “wedge” por patologia
oncoldgica en funcidn de su abordaje. Compararon la VATS con la toracotomia a partir
de una base de datos norteamericana (“The Premier Perspective Database”)
extrayendo 2051 casos. Los costes hospitalarios del procedimiento abierto resultaron
mas altos (17377 vs 14794 S). También se obtuvieron estancias mayores (6.34 vs 4.44
dias) y tiempos quirdrgicos mas largos (3.16 vs 2.82 h). Todos estos resultados fueron
significativos.

Ese mismo afio, Swanson et al. (187) realizaron un estudio similar al anterior y
para lobectomias sobre la misma base de datos. Afadieron ademas un subanalisis en
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funcién de la experiencia de cada cirujano (alta o baja en base a haber realizado al
menos 16 lobectomias en los 6 meses previos a cada cirugia incluida en el estudio). El
coste hospitalario (21016 vs 20316 S) y la estancia (7.83 vs 6.15 dias) fueron
significativamente mayores en el grupo de toracotomias. Por el contrario, el tiempo
quirurgico lo fue en el grupo VATS (3.75 vs 4.09 horas). No hubieron diferencias
significativas en funcion de la experiencia del cirujano en el grupo toracotomia. En
cambio si las hubieron en el grupo VATS (22050 vs 18133 S) a favor de los pacientes
operados por cirujanos con un mayor volumen reciente de lobectomias.

Deen et al. (188) comunicaron en el afio 2014 un estudio econdmico
retrospectivo de 184 resecciones pulmonares anatémicas divididas en tres grupos:
toracotomia, VATS y cirugia robdtica. El coste total fue menor en el grupo VATS (13662
S) seguido por el abordaje abierto (15036 S), con un gasto mayor para la cirugia
robotica (15811 S). Estas diferencias fueron significativas en las comparaciones con
respecto al robot, pero no lo fueron entre la toracotomia y la VATS. El tiempo de
quiréfano fue significativamente mayor en esta ultima con respecto al abordaje
abierto (202 vs 180 minutos).

También en 2014, Farjah et al. (189) enfrentaron el abordaje
videotoracoscopico y el abierto, ampliando el seguimiento del gasto hasta los 90 dias
tras la intervencion quirdrgica. Los datos se tomaron a partir de los datos del
“MarketScan”, una base de datos de seguros de salud. El grupo toracotomia volvid a
presentar un mayor coste (46470 vs 42076 S), a expensas de una estancia hospitalaria
significativamente mas larga (6 vs 4 dias).

Ese mismo afo Fang et al. (190) estudiaron, ademas del coste global, cual de los
dos abordajes fue mas coste-efectivo sobre una base de datos del sistema nacional de
salud Taiwanés. Se seleccionaron 966 pacientes realizando el seguimiento hasta un
afio del ingreso quirurgico. En el coste medio, la cirugia abierta volvié a ser mas cara de
forma significativa (22316 vs 21976 S). En cuanto al coste-efectividad, el ratio
incremental fue de 56667 S por afio de vida entre la VATS y la toracotomia.

Finalmente, Alpay et al. (191) publicaron también en el afio 2014 un estudio de
costes comparativo entre VATS y toracotomia en Turquia con el objetivo de conocer si
los resultados de un pais en desarrollo son superponibles a los resultados de los paises
occidentales. A pesar de que el grupo VATS presentd una estancia hospitalaria menor
(10 vs 7 dias), resulté mas caro (3083 vs 3970 S) como consecuencia de un gasto en
material desechable mayor. Estos resultados fueron significativos y se explicaron por el
no uso de autosuturas en el abordaje abierto.

En conclusion, aunque se carece de estudios prospectivos aleatorizados, parece
gue el coste del abordaje VATS para la patologia oncolédgica es menor que el coste por
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toracotomia. La explicacion es una menor estancia hospitalaria que compensa el
mayor gasto en material desechable que se observa en muchas series.

TABLA 17: Cuadro resumen de los principales estudios que analizan las diferencias
en el coste econémico entre VATS y toracotomia

Estudio N Tipo estudio Objetivo TO VATS p
Hazelrigg 76 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 16.042 $ 12.129$ 0.48
1993 retrospectivo en resecciones atipicas
Allen 128 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 12.502 $ 12.989$ <0.05
1993 retrospectivo en resecciones atipicas
Sugi 80 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 9.103 $* 6.125 S* <0.05
1998 retrospectivo | en resecciones atipicas y 15.052 $** 18.572 $** >0.05

lobectomias
Nakajima 102 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 12.178 $ 9.825$ 0.0012
2000 retrospectivo en resecciones atipicas y

lobectomias por patologia

oncoldgica
Park 368 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 8.368 S*** 399 S*** -
2008 retrospectivo | vs. Cirugia robdtica en

lobectomias por patologia

oncoldgica
Casali 346 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 8.178 € 8.023 € 0.0002
2009 retrospectivo | en lobectomias por patologia

oncoldgica
Burfeind 113 Observacional | Coste-utilidad toracotomia 12.119$ 10.084 $ 0.0012
2010 retrospectivo | vs. VATS en lobectomias por

patologia oncoldgica.
Gopaldas 13619 | Observacional | Obijetivo secundario: Coste 23.862 S 25.125$ 0.160
2010 retrospectivo | total toracotomia vs. VATS en

lobectomias por patologia

oncoldgica
Cho 183 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 5.593$ 5.391$ 0.098
2011 retrospectivo | en lobectomias por patologia

oncoldgica. Subandlisis en

pacientes sin complicaciones

y curva de aprendizaje
Howington | 2051 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 17.377 $ 14.795 $ <0.05
2012 retrospectivo | en resecciones atipicas por

patologia oncoldgica
Swanson 3961 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 21.016 $ 20.316 $ 0.027
2012 retrospectivo | en lobectomias por patologia

oncoldgica.

Subanalisis por experiencia

reciente del cirujano
Deen 184 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 15.036 $ 13.662 $ 0.169
2014 retrospectivo | vs. Cirugia robdtica en

resecciones anatéomicas por

patologia oncoldgica
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Farjah 9962 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 46.470 S 42.076 $ 0.001
2014 retrospectivo | en lobectomias por cancer de
pulmén hasta los 90 dias.
Fang 966 Observacional | Coste-efectividad 22.316 $ 21.976 $ 0.002
2014 retrospectivo toracotomia vs. VATS en
lobectomias por NSCLC
estadio I.
Alpay 81 Observacional | Coste toracotomia vs. VATS 3.083$ 3.970$ <0.002
2014 retrospectivo | en lobectomias por patologia
oncoldgica en un pais en
desarrollo.

*: grupos reseccion atipica; **: grupos lobectomia; ***: coste relativo;

f) Formacion y curvas de aprendizaje en cirugia VATS

La cirugia es una especialidad que evoluciona constantemente y en este
sentido, la introduccién de nuevas técnicas en la practica clinica implica un proceso
educacional con la finalidad de entrenar cirujanos, llevado a cabo en una curva de
aprendizaje que afecta a los pacientes que éstos intervienen y cuyos resultados deben
ser comparados con las técnicas antiguas (192). Existen multitud de recursos para la
introduccion de una nueva tecnologia en la practica habitual de la cirugia toracica,
pudiendo los cirujanos encargados de ello leer articulos, atlas o libros relacionados con
la nueva técnica, observar a otros cirujanos realizar el procedimiento, asistir a cursos
organizados por sociedades cientificas o por la industria farmacéutica, o estudiar en
distintos modelos como el animal, el cadaver (192) o en diferentes tipos de
simuladores (193-196).

El nacimiento de las lobectomias VATS data como ya se ha referido de
principios de los afios 90, acontecimiento facilitado por cirujanos con experiencia en
cirugia abierta que desarrollaron la técnica por si mismos con diferentes abordajes y
formas de llevar a cabo las operaciones, enfrentandose a diversas dificultades
relativas, entre otras, al material disponible, a la calidad de la imagen, al conocimiento
de la anatomia endoscépica, a la posibilidad de resolucién de problemas
intraoperatorios y a la evidencia disponible. En los centros donde estos cirujanos
pioneros iniciaron la técnica, las siguientes generaciones la aprendieron bajo
supervisién con mejoria en sus resultados. La causa de este hecho fue esa supervisién
por parte de los cirujanos pioneros que ya acreditaban experiencia en VATS y la
seleccion de casos apropiados para el entrenamiento (196).

De esta circunstancia se deduce que ademds de los recursos necesarios
nombrados con anterioridad existen basicamente dos modelos para el aprendizaje de
las resecciones pulmonares anatémicas por VATS. Uno es partir de cero e iniciar el
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programa desarrolldndolo en todas sus facetas (autoformacion, entrenamiento del
personal, selecciéon del material, selecciéon de los casos, establecimiento de limites
operatorios y conversiones a toracotomia, resolucién de incidencias intraoperatorias,
etcétera). Parafraseando a Sir William Osler, padre de la medicina moderna, “es como
navegar en un mar inexplorado”(197). Y el otro, es hacerlo bajo la supervisidon directa
de cirujanos con experiencia en estos procedimientos, durante el periodo de
residencia o posteriormente, lo que favorece que se superen las curvas de aprendizaje
de manera mas precoz evitando afadir morbilidad y mortalidad a los pacientes
mediante la seleccion de los casos apropiados y la transmision de los conocimientos,
en el contexto de un servicio de Cirugia Tordcica con los habitos ya establecidos para
este tipo de resecciones.

Respecto a este hecho, existen publicaciones en las que los resultados de las
curvas de aprendizaje de cirujanos formados bajo supervisién mejoraron ampliamente
los de sus predecesores que aprendieron sin ella y que posteriormente analizaremos
(198-205).

Se han establecido una serie de requisitos necesarios segun algunos autores
que deben cumplirse como paso previo a la introduccién del programa de resecciones
pulmonares anatémicas por VATS que se resumen en la siguiente tabla (tabla 18).

Una vez iniciado el programa es aconsejable un minimo de 20 casos al afio para
el mantenimiento de las habilidades adquiridas (20,197).
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TABLA 18:

pulmonares anatoémicas por VATS

Requisitos necesarios para la introduccion del programa de resecciones

Petersen y Hansen (196)

McKenna (192)

Walker y Casali (197)

Realizacion de lobectomias
abiertas mediante toracotomias
anteriores

Conversion desde la toracotomia
posterolateral hasta la anterior con
preservacion muscular

Buen bagaje en habilidades

endoscopicas

Realizacién de > 100
procedimientos menores por
VATS

Buena capacitacion del cirujano y del
equipo quirurgico (100 casos de cirugia
menor por VATS)

Considerable experiencia en cirugia
abierta

Asistencia a cursos oficiales de
lobectomias VATS

Realizacion de al menos 25

lobectomias al afio

Introduccion lenta y escalonada

Visitas a centros con experiencia
en VATS

Observacion de lobectomias VATS en
directo

Movilizacién progresiva de
estructuras pulmonares hasta
completar la lobectomia

Entrenamiento en simuladores

Autoformacion (articulos, atlas, libros,

Realizacion de  minitoracotomias

cursos, observacion de videos, | hasta conseguir el cambio a la
simuladores) endoscopia completa

Eleccidn de un abordaje La conversion a toracotomia no es un | Iniciar el programa aprendiendo de la
fracaso experiencia de otros

Establecimiento de tiempo limite Las competencias deben extenderse a

la enfermeria y a los colegas de

Consideracion del  volumen
quirtrgico del centro y del

cirujano anestesia
Seleccion adecuada de

pacientes

Introduccion progresiva de la

técnica

Registro prospectivo de los
datos para su posterior analisis

Se ha estimado la duracidn de la curva de aprendizaje en 50 procedimientos
(20,192,196,197) aunque diferentes factores influyen en esta estimaciéon. Primero lo
comentado anteriormente respecto a los diversos escenarios formativos, con las
posibilidades de partir desde cero o bien entrenarse bajo supervisién en un centro con
experiencia en resecciones anatémicas por VATS. Otro factor es la cantidad de casos
gue se operan en el centro correspondiente, disminuyendo la duracién de la curva
cuanto mayor sea la casuistica y se consiga una buena seleccién de pacientes para el
entrenamiento, con mejoria de los resultados. La experiencia del cirujano que se
entrena también es otro hecho importante y por ultimo, hay que considerar las
diferencias individuales respecto al talento y a la rapidez de aprendizaje (196).

Okyere et al. (206) intentaron responder a la siguiente pregunta: éla curva de
aprendizaje de la cirugia VATS se ve afectada por la experiencia previa en cirugia
abierta? Para ello llevaron a cabo una revisidn sistematica en MEDLINE analizando 8
publicaciones entre los afnos 2008 y 2012. Concluyeron en que la curva de aprendizaje
no se suprime con la experiencia previa en toracotomias y que los cirujanos jovenes
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con menos experiencia en éstas son capaces de conseguir similares resultados en sus
curvas en comparacion con otros con mas experiencia en cirugia abierta.

En el documento de consenso de Yan et al. (20) se considerd que era necesario
superar una curva de aprendizaje de 50 casos para alcanzar la competencia técnica con
las lobectomias VATS, que se precisaban 50 operaciones anuales por parte de los
residentes para un centro acreditado en la formacion en este campo, que se debian
realizar al menos 20 procedimientos anuales para el mantenimiento de las habilidades
quirurgicas y que los cirujanos con experiencia debian supervisar el inicio del programa
VATS.

No existen muchas publicaciones relativas a los resultados de las curvas de
aprendizaje en términos de mortalidad, morbilidad y curso perioperatorio, y para su
analisis se agruparan a continuacion segun el modelo formativo con o sin supervisién.
Sus resultados no han distado mucho de los analizados en apartados previos
referentes a grandes series de centros de referencia, de lo que se deriva que en
general la introduccion de esta técnica ha sido segura y eficaz, sobre todo cuando se
inicid bajo supervision.

Respecto a los no supervisados (tabla 19), Ng et al. en el afio 2006 (207),
mediante un modelo basado en la transicién desde la toracotomia posterolateral hasta
la anterior con preservacion muscular y posteriormente a la VATS, revisaron las 30
primeras lobectomias VATS realizadas por un cirujano justo tras finalizar su periodo
formativo en el que no adquirid experiencia con las resecciones anatomicas por VATS.
La mortalidad fue del 3.3%, el tiempo operatorio de 168 minutos de media, la mediana
de pérdidas hemadticas de 200 ml, la estancia media hospitalaria de 6.4 dias, las
conversiones a toracotomia del 13.3% vy la morbilidad del 26.7%, siendo las
complicaciones mas frecuentes las arritmias supraventriculares (10%) y las atelectasias
(6.7%), con un 0% de fugas aéreas. Sus resultados no mostraron diferencias
significativas con varias series publicadas hasta la fecha con un ndmero elevado de
pacientes.

Seder et al. (208) estudiaron de forma retrospectiva la seguridad, la eficacia
oncoldgica y los resultados de la transicién de 2 cirujanos sin formaciéon en cirugia
minimamente invasiva desde la cirugia abierta a la VATS en un periodo de 5 afios,
comparando 239 casos de toracotomia vs 99 VATS, de los que 26 (26.2%) fueron
convertidos a cirugia abierta, en 3 periodos de tiempo diferentes. La mediana de
tiempo operatorio en los casos de VATS oscild entre 201 y 196 minutos, con 100 ml de
pérdidas hematicas, entre 4 y 3 dias de duracidon de los drenajes y entre 4 y 5 dias de
estancia hospitalaria. Las complicaciones alcanzaron un porcentaje del 16.8%, con un
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9.6% de reingresos y un 0% de mortalidad. Reflejaron que las lobectomias VATS se
pudieron integrar en la practica habitual sin comprometer los resultados.

Zhao et al. (209) por su parte publicaron la experiencia inicial de un unico
cirujano con formacién en procedimientos menores por VATS y un equipo dedicado,
consistente en 90 casos consecutivos divididos en 3 grupos de 30 durante un periodo
de 3 afios. El tiempo operatorio oscilé entre 214 y 148 minutos segun el periodo, las
pérdidas hematicas entre 285 y 138 ml, la duracién de drenajes entre 7.1 y 7.6 dias,
con 12 dias de estancia hospitalaria, entre un 3.3% y un 6.7% de conversiones a
toracotomia y entre un 3.3% y un 10% de complicaciones postoperatorias. Destacaron
qgue la curva de aprendizaje puede limitarse Unicamente a 30 casos con una buena
capacitacién en VATS, un equipo dedicado y una buena seleccién de los pacientes
candidatos.

Belgers et al. (210) compartieron la experiencia de su curva de aprendizaje
consistente en 70 casos consecutivos entre los afios 2006 y 2008. La mediana de
pérdidas hematicas fue de 400 ml, el tiempo operatorio de 150 minutos con un rango
entre 60 y 540 y la estancia hospitalaria de 4 dias, con un 10.1% de conversiones a
toracotomia. La mortalidad fue del 0% y la morbilidad del 10%. Apuntaron que sus
resultados confirmaron los beneficios de la VATS publicados en la literatura asi como la
necesidad de concentrar los procedimientos por VATS en centros de referencia.

Ra et al. (211) examinaron retrospectivamente los 38 primeros casos
intervenidos sin supervisidon por un uUnico cirujano tras su periodo formativo entre los
afios 2009 y 2010 con entrenamiento durante su residencia en cirugia menor VATS y
asistencia en unas 100 lobectomias por VATS. Un total de 14 casos finalizaron por
VATS, con un 41,6% de conversiones. La estancia media fue de 12.7 dias con 6.64 dias
de tiempo de drenajes y un tiempo operatorio de 178 minutos. Sus conclusiones
fueron que eran necesarios 6 meses de entrenamiento para llegar a realizar
lobectomias VATS en ese contexto.

Por ultimo, Li et al. (212) también publicaron en el afio 2014 los primeros 400
pacientes operados por VATS por 2 cirujanos (200 A y 200 B) con amplia experiencia en
procedimientos menores VATS y en cirugia abierta, en dos hospitales distintos entre
los afios 2006 y 2010. El porcentaje de conversiones del cirujano A fue del 4% y el del B
del 12% con porcentajes de complicaciones entre el 9% y el 24% y una mortalidad del
0.5% y 2% respectivamente. El tiempo operatorio oscilé entre 178 y 180 minutos, las
pérdidas hematicas entre 178 y 181 ml con estancias hospitalarias entre 9.8 y 4.5 dias.
Su resumen fue que para conseguir competencia en lobectomias VATS se requieren
mas de 100 casos.
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TABLA 19: Resultados de las curvas de aprendizaje con las resecciones anatémicas
por VATS derivados de estudios con modelos no supervisados
Estudio Modelo Curso perioperatorio Morbilidad | Mortalidad | Conversiones
Ng Transicién desde TO | T operatorio 168 minutos 26.7% 3.3% 13.3%
2006 PL a TO anterior y | Pérdidas hematicas 200 ml
finalmente a VATS
Seder Transicion desde TO | T operatorio entre 196 y 201 | 16.8% 0% 26.2%
2009 PL a TO anterior y | minutos, pérdidas hematicas | 9.6% de
finalmente a VATS 100 ml, entre 3 y 4 dias de | reingresos
drenajes y entre 4 o 5 de
estancia
Zhao No referido Tiempo operatorio entre 214y | 6.7% 0% 4.4%
2010 148, las pérdidas hematicas
entre 285 y 138 ml, la duracién
de drenajes entre 7.1 y 7.6
dias, con 12 dias de estancia
hospitalaria
Belgers No referido Pérdidas hematicas de 400 ml, | 10% 0% 10.1%
2010 tiempo operatorio de 150
minutos y estancia hospitalaria
de 4 dias
Ra Asistencia como | Estancia media de 12.7 dias | No 0% 41.6%
2012 ayudante en 100 | con 6.64 dias de tiempo de | referido
lobectomias VATS drenajes y tiempo operatorio
de 178 minutos
Li No referido Tiempo operatorio oscil6 entre | 9% 0.5% 4%
2014 178 y 180 minutos, las | 24% 2% 12%
pérdidas hematicas entre 178
y 181 ml con estancias entre
9.8 y 4.5 dias

En relacidn a las publicaciones con modelos supervisados (tabla 20), Ferguson y
Walker (198) en el afio 2006 examinaron en un estudio observacional prospectivo los
resultados de las primeras 230 lobectomias VATS llevadas a cabo por un Unico cirujano
autoformado (sin entrenamiento previo en lobectomias VATS) en comparacion con 46
procedimientos realizados por 4 cirujanos durante su periodo formativo (bagaje de al
menos 50 lobectomias abiertas y otros procedimientos VATS menores) bajo la
supervisién del mismo cirujano. La media de tiempo operatorio del primer cirujano fue
de 137 minutos, con 98 ml de pérdidas hemadticas, un porcentaje de conversiones del
12.1%, una estancia hospitalaria de 7.6 dias, un 0.86% de mortalidad y un 34.7% de
morbilidad. Los casos de los cirujanos en formacidon consumieron un tiempo similar a
los primeros 46 casos del primer cirujano, pero un tiempo mayor en comparacién con
los 184 siguientes. Las pérdidas hemadticas fueron menores en los cirujanos en
entrenamiento (159 vs 100 ml) que en los primeros 46 casos del primer cirujano, con
un porcentaje de conversion del 6.5%. La conclusién fue que los cirujanos en
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entrenamiento se beneficiaron de la experiencia del primer cirujano para alcanzar
buenos resultados.

Reed et al. (201) en un estudio de cohortes retrospectivo revisaron 202
lobectomias en un periodo de 4 afios (97 abiertas y 105 VATS). De las 105 VATS, los 50
primeros casos fueron operados por 2 cirujanos especialistas y los 55 siguientes por
residentes o adjuntos jovenes. Obtuvieron diferencias significativas con respecto a los
casos de toracotomia en la estancia (5 vs 4 dias). La mortalidad fue del 3%, con un 13%
de conversiones a toracotomia. El porcentaje de lobectomias VATS ascendié del 18% el
primer afio al 82% en el cuarto.

Wan et al. (202) en otro estudio de cohortes retrospectivo entre los afios 2002
y 2006 estudiaron los datos de 111 resecciones pulmonares mayores por VATS, 51
realizadas por cirujanos especialistas con experiencia en estos procedimientos y 60 por
3 cirujanos en formacién con experiencia en cirugia abierta y procedimientos VATS
menores. Las conversiones a toracotomia fueron del 5% (residentes) y del 2%
(especialistas), las pérdidas hematicas de 236 y 302 ml, la estancia de 7.3 y 6.2 dias, la
duracion de drenajes de 3.8 en ambos casos con porcentajes de complicaciones del
13.3% y del 13.7% respectivamente, sin diferencias entre ambos. Si se encontraron
diferencias significativas en el tiempo operatorio en favor de los especialistas (136 vs
162 minutos). La idea de su estudio fue que las resecciones mayores por VATS se
pudieron ensefiar con seguridad bajo supervision.

Petersen et al. (200) analizaron prospectivamente las 50 primeras lobectomias
VATS de un cirujano especialista con experiencia en cirugia abierta, en procedimientos
VATS menores y como ayudante en 50 lobectomias VATS, con 162 casos de otro
cirujano experto en VATS. El experto supervisé los 8 primeros casos. Hubo un 6% de
conversiones a toracotomia, con 220 ml de pérdidas hemadticas, un tiempo operatorio
de 210 minutos con 4 dias de estancia y de tiempo de drenajes. La mortalidad fue del
2% y la morbilidad del 34%. Existieron diferencias significativas favorables al cirujano
experto en tiempo operatorio (210 vs 160 minutos) pero desfavorables en la duraciéon
del tubo de drenaje (4 vs 5 dias) y en la estancia (4 vs 6 dias). Con una adecuada
seleccion de casos los resultados del cirujano especialista en formaciéon fueron
aceptables en comparacién con el experto en un centro con experiencia en
resecciones mayores por VATS.

Konge et al. (199) del mismo grupo, en otro estudio observacional prospectivo
estudiaron 29 lobectomias VATS en un periodo de 1 ano llevadas a cabo por un
residente en un centro de gran volumen de VATS comparadas con 185 casos operados
por 2 cirujanos expertos. Ninguno fue convertido a toracotomia. El tiempo operatorio
del residente fue de 120 minutos de mediana, con 100 ml de pérdidas hematicas, 1 dia
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de tubo de drenaje y 3 de estancia hospitalaria. Existieron diferencias significativas en
la comparaciéon con los cirujanos expertos desfavorables al residente en tiempo
operatorio (120 vs 100 minutos) pero favorables en tiempo de drenajes (1 vs 2 dias de
mediana) y en estancia hospitalaria (3 vs 4 dias). El porcentaje de complicaciones
ascendié al 21%. El resumen del trabajo fue que el entrenamiento en lobectomias
VATS se pudo introducir con seguridad bajo supervisién de forma precoz no siendo la
experiencia previa en cirugia abierta un requisito imprescindible.

Bille et al. (204) en un estudio de cohortes retrospectivo incluyeron 66
lobectomias VATS realizadas por un cirujano con experiencia comparadas con 34
llevadas a cabo por dos especialistas en entrenamiento entre los afios 2008 y 2012. No
existieron diferencias significativas entre el experto y los cirujanos en formacion en el
tiempo operatorio (125 vs 133 minutos), en las pérdidas hematicas (200 vs 250 ml), en
los porcentajes de conversion a toracotomia (9.1% vs 8.8%), en las complicaciones
(36.3% vs 32.3%), en el tiempo de drenajes (3 vs 3 dias) ni en la mediana de estancia
(5.5 vs 5 dias) respectivamente. El programa de entrenamiento en lobectomias VATS
fue factible sin compromiso en los resultados en la experiencia de estos autores.

Bille et al. (205) nuevamente en otro articulo pendiente de publicacidén en papel
describieron retrospectivamente 46 lobectomias VATS consecutivas entre los afios
2011 y 2012, operadas por 2 residentes bajo la supervision de un cirujano experto (25
y 21 casos respectivamente) evaluando su experiencia quirurgica previa en busca de
diferencias en las respectivas curvas de aprendizaje. No existieron tales diferencias
entre ambos residentes en las medianas de tiempo operatorio (132 vs 125 minutos),
en las pérdidas hematicas intraoperatorias (100 vs 200 ml), en el tiempo de drenajes (4
vs 4 dias) ni en la estancia hospitalaria (7 vs 8 dias). Si que las hubo de manera
significativa en relacion a las conversiones (8% vs 23.8%). La morbilidad fue del 44% y
47.6% respectivamente. Concluyeron en que la experiencia quirdrgica previa tuvo un
minimo impacto en los resultados.

Por ultimo, Yu et al. (203) recopilaron retrospectivamente la informacién de
251 lobectomias VATS realizadas entre los afos 2007 y 2011. Tres cirujanos en
entrenamiento operaron 150 casos bajo supervisién (50 cada uno), tras haber llevado
a cabo mas de 50 procedimientos VATS menores y asistir como ayudantes en mas de
50 lobectomias, y 101 un cirujano experto. No existieron diferencias significativas
entre los 4 grupos en tiempos operatorios (entre 150 y 158 minutos de media),
pérdidas hematicas (entre 137 y 233 ml), conversiones a toracotomia (entre el 3% y el
6%), duracion del tubo de drenaje (entre 3 y 5 dias), ni en la estancia hospitalaria
(entre 5 y 6 dias). La morbilidad oscilo entre el 6% y el 16% y la mortalidad
postoperatoria entre el 0 y el 2%. La conclusion fue que no era necesario disponer de
experiencia previa en cirugia abierta para iniciar el programa VATS, alcanzando buenos
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TABLA 20: Resultados de las curvas de aprendizaje con las resecciones anatémicas
por VATS derivados de estudios con modelos supervisados
Estudio Modelo Curso perioperatorio Morbilidad | Mortalidad | Conversiones
Ferguson | No referido Tiempo operatorio del primer 34.7% 0.86% 12.1%
2006 cirujano de 137 minutos, con
98 ml de pérdidas hematicas y
una estancia hospitalaria de
7.6 dias
Reed Cursos formativos, | Mejor estancia en VATS (5 vs 4 | Fuga aérea | 3% 13%
2008 introduccion dias) 10%
escalonada, vigilancia FA 7%
por otros compafieros
con experiencia de
procedimientos
iniciales y transmision
de experiencia a los
residentes
Wan No referido Diferencias en el tiempo | 13.3% 0% 2%
2008 operatorio en favor de los | 13.7% 5%
especialistas. Sin diferencias
en conversiones, pérdidas
hematicas, estancia
hospitalaria y tiempo de
drenajes
Petersen | Ayudante en 50 | 220 ml de pérdidas hematicas, | 34% 2% 6%
2010 lobectomias VATS un tiempo operatorio de 210
De toracotomia PL a | minutos con 4 dias de estancia
anterior y de tiempo de drenajes
Konge Cursos, simuladores, | Diferencias desfavorables al | 21% 0% 0%
2012 seleccion de casos residente en tiempo
operatorio (120 vs 100
minutos) pero favorables en
tiempo de drenajes (1 vs 2 dias
de mediana) y en estancia
hospitalaria (3 vs 4 dias)
Billé Asistencia como | Sin diferencias en tiempo 36.3% 0% 9.1%
2013 ayudante en 5-10 | operatorio entre el experto y 32.3% 8.8%
lobectomias VATS los cirujanos en formacion, en
pérdidas heméticas, en el
tiempo de drenajes ni en la
mediana de estancia
Bille No referido Sin diferencias entre ambos | 44% 0% 8%
2014 residentes en las medianas de | 47.6% 23.8%
tiempo operatorio, pérdidas
hematicas tiempo de drenajes
ni en la estancia hospitalaria
Yu Asistencia en > 50 | Sin diferencias significativas | 6-16% 0-2% 3-6%
2015 lobectomias entre los 4 grupos en tiempos
Introduccidn operatorios, pérdidas
escalonada del | hematicas, duracion del tubo

procedimiento

de drenaje, ni en la estancia
hospitalaria
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g) La Cirugia VATS en Espafia

Recientemente se ha realizado en Espafia en el seno de la SECT (Sociedad
Espafiola de Cirugia Toracica) una encuesta con el objetivo de conocer la situacion
actual en el pais de las resecciones pulmonares anatdmicas por VATS, cuyos
resultados se presentaron en el 62 congreso de la SECT en Sevilla en Mayo de 2015. Se
plantearon un total de 20 preguntas divididas en 2 grupos de 10, un grupo dirigido a
53 servicios de Cirugia Tordcica, de los que respondieron a alguna pregunta 32y a
todas 30 (56.6%), y el otro encaminado a 315 cirujanos residentes y especialistas, de
los que 167 respondieron a alguna pregunta y 157 (49.8%) a todas.

A continuacién se muestran los resultados de las cuestiones mas relevantes del
grupo de preguntas dirigido a los servicios (figura 5) y a los distintos cirujanos (figura
6):

FIGURA 5: Resultados de la encuesta SECT sobre la situacion actual de las
resecciones pulmonares anatomicas por VATS en Espafia. Resumen de

las cuestiones dirigidas a los servicios.

Q1 ;Cudl es el nimero aproximado de Q3 En caso de que su Servicio tenga algin

resecciones pulmonares anatémicas por
VATS realizadas de forma completa en su

tipo de experiencia, ;Cuanto tiempo ha
transcurrido desde que se realizara la

primera reseccion pulmonar anatémica por
VATS?

Respondido: 31 Omitido: 1

Servicio hasta la fecha?

Respondido: 32 Omitido: 0

100%

Q4 ; Actualmente, qué proporcién de
resecciones pulmonares anatémicas se
realizan por VATS en su servicio?

Respondido: 30 Omitido: 2

31,25% 80%
B0%
21,88% 21,86% 60% 36.67%
15,63% 35.48% a0% 30,00%
0%
9,38% 22.58% 2581%
o 66T% 6.6T%
W% pa5% 645%
} - AE  —
_— o%
Ninguna <50 50-100 100-200 200 0% Ninguna <10% 10 -30% 30 - 50%
<1ano 13aios  3Safios 510 >10sfios  Noprocede

Q9 ¢ Cudles han sido los recursos de
formacién utilizados por los miembros de
su Servicio, independientemente de que
hayan incorporado o no dicha técnica?

Q6 ¢ Cudntos médicos adjuntos en su
Servicio realizan esta técnica?

Respondido: 30 Omitido: 2

Respondido: 30 Omitido: 2

Q10 Respecto a la formacién impartida de

esta técnica a los MIR de su Servicio,
¢ Cuales de las siguientes afirmaciones
considera que son correctas?

Respondido: 30  Omitido: 2

100% 100%
7333%
31,03% 80% 80%
60,00% 63.33%
24,14% 24.14%
60% 46,67% 60%
36,67%
40% 40% p—
6,90% 6,90% 6,90% e '
20% 10,00% 20% )
]
1 2 3 4 s 6 0% 0%
Ninguno Estancias Estancias Asistanciaa  Oto Realizamos  Los MIRno  Los MIR Esnuestro  La
formativasen  formativasen  cursos de (especifique) esta participan  sélo objetivo formacién
cirugia en técnica de forma participan que hay; enesta
Nacionales Internacio... directo .. pero.. directa ... como... realizad... 1écnica...
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Como puede apreciarse a la vista de estos resultados, un 60% de los servicios
gue respondieron ya acumulaban una experiencia de 50 procedimientos o mas,
habiendo iniciado el programa de resecciones VATS la mayoria de ellos (58%) durante
los ultimos 5 afios. La proporcidn de este abordaje respecto a la toracotomia se
encontré mayoritariamente (66.6%) entre el 10% y el 50% de las resecciones
practicadas, llevandolas a cabo en la mayor parte de las ocasiones (80%) entre 3y 5
facultativos especialistas diferentes de los distintos servicios. Los recursos formativos
mas frecuentes fueron estancias en centros nacionales, internacionales asi como la
asistencia a cursos con operaciones en directo y/o cirugia experimental, haciendo
extensible esta formacién a los cirujanos residentes, ya que hasta un 63,3% de los
servicios tuvieron por objetivo que éstos hubieran realizado esta técnica antes de
completar su formacion. En resumen, las resecciones VATS se han empezado a llevar a
cabo hace relativamente poco tiempo (5 afios o0 menos) y a pesar de ello un gran
numero de servicios ya acumula experiencia lo que refleja su rapida difusion e
integracidn, sin exclusividad de unos pocos especialistas, alcanzando porcentajes de
entre el 10 y el 50% de las resecciones realizadas con amplia participacién de los
residentes.
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FIGURA 6: Resultados de la encuesta SECT sobre la situacion actual de las
resecciones pulmonares anatémicas por VATS en Espafia. Resumen de
las cuestiones dirigidas a los cirujanos.

Q6 En caso de que tenga algin tipo de
experiencia en esta técnica ;en cuales de
las siguientes circunstancias NO optaria
inicialmente por un abordaje VATS?

Q2 ¢ Cuél es el nimero aproximado de
resecciones pulmonares anatémicas por
Q1 ¢Cual es su experiencia profesional? VATS realizadas de forma completa por
ondido: 167 Omitido: 0 usted hasta la fecha?

Respondide: 164 Omitido: 3

Médico Interno
Tumores de tal

Resldente

tamafio que..

Ninguna
FEA desde hace Alta sospecha
menas de 10... o confirmaci..

Menos de 20
FEA desde hace Tumores
10 a 20 afios hiliares con...

Entre 20y 50

En todos los

Pacientes que
FEA desde hace han recibido...
20 230 afios
Entro 50y 100

FEA desde hace I casos...
'més de 30 afios
Mas de 100
0% 10% 20% 30% 40%  50%  60%  70%  80%  00% 100% No pracede
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T0% 80% 0% 100%
. P - 0% 10% 20% 30% a0t 50% 80% 0% 80% 80% 100%
07 ¢ Cuantas incisiones realiza de forma 8 En caso de que tenga algdn tipo de
habitual? experiencia en esta técnica, ¢cuéles de los .
Cospondida: 159 Omide: 8 siguientes procedimientos avanzados Q10 ¢ Cual es el motivo fundamental por el
mediante VATS ha realizado en alguna que realiza esta técnica?

ocasion?

ndido: 158 Omilicio: &

Respondido: 157  Omitido: 10

Menor dolor

Sogmantoctomia pastoperatorio

Dos anatomica
Menor
= morbimortal...

Noumonectomia

Mejor

Angioplastia pronéstica...
ylo.

Cuatro
Implica una
Angloplastia mejora de mi...
Yiou.

Mas de cuatro No procede .
Ninguno de los
mencionados.

Otro
No procede (especifique)
No procede

% 0% 20% 0%  40%  S0%  60% 0% 0%  80% 100% 0% 0%  20%  30%  40%  S0%  60%  70%  BOS  90% 100%
0% 10% 0% 0% 40% 0% 6%  70%  80% 0% 100%

Respecto a las cuestiones dirigidas a los cirujanos, gran parte de los que
contestaron fueron residentes o especialistas con menos de 10 afios de experiencia
(67,6%), acumulando la mayoria un volumen menor de 50 procedimientos (81%).
Entre las contraindicaciones del abordaje VATS se incluyeron como mas frecuentes los
tumores hiliares con alta sospecha preoperatoria de infiltracion vascular (66.8%),
tumores de gran tamafio que precisarian la separacion costal para su extraccidn
(39.3%) y la alta sospecha o confirmacion preoperatoria de afectacion ganglionar N2
(33.7%). El tipo de abordaje VATS mds extendido fue el de 2 vias (minitoracotomia
mas una incisién accesoria) en un 45.2%, seguido por el de 3 vias (minitoracotomia
mas 2 incisiones accesorias) en un 30.1%, con un 12.5% de cirujanos que practicaron
el abordaje uniportal. En relacién a los procedimientos avanzados, los mas numerosos
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fueron las resecciones sublobares (segmentectomias anatdmicas) y las
neumonectomias (51.8%), con un 13% de procedimientos bronco-angioplasticos,
aungue hasta un 43.6% manifesté no haber realizado ninguno de ellos. Los motivos
fundamentales por los que se llevd a cabo esta técnica fueron la disminucion del dolor
postoperatorio y de la morbimortalidad (79%). Parece que la cirugia VATS se
encuentra mayoritariamente en manos de cirujanos con menos de 10 afos de
experiencia habiendo realizado menos de 50 procedimientos, pero siendo algunos de
ellos procedimientos avanzados. El tipo de abordaje VATS mas extendido es el de 2
vias, seguido del de 3, con la finalidad de disminuir el dolor y la morbimortalidad
postoperatoria.

Sin embargo, estos resultados no han tenido gran repercusién en volumen de
publicaciones cientificas, ya que al realizar una busqueda en PUBMED incluyendo los
términos “[VATS] and [Lobectomy] and [Spain]” se obtienen como resultado 45
referencias. De ellas, 4 no estan relacionadas con las resecciones pulmonares
anatémicas por VATS, 3 hacen referencia a la cirugia VATS en pacientes no intubados,
otras 2 a pacientes pediatricos, y otra a los resultados globales de pacientes con
metastasis pulmonares de carcinoma colorrectal correspondiente al estudio
multicéntrico espafiol GECMP-CCR-SEPAR (213). Tres mas se dividen en una editorial
relativa a la comparacion entre el abordaje uniportal vs la VATS estandar en relacién a
otro estudio reciente, una experiencia inicial de 12 casos con un abordaje VATS
periareolar, de los que 3 fueron lobectomias y una descripcion de la técnica VATS de 2
vias para procedimientos broncoplasticos. Las 32 restantes se reparten entre 2
servicios de Cirugia Toracica espafoles, el del Hospital Universitario A Corufia (27 de
ellas) la mayoria relativas al abordaje uniportal y el del Hospital Universitario Virgen
Macarena de Sevilla (5 de ellas), de las cuales 2 son relativas a casos de secuestros
pulmonares y malformaciones adenomatoides quisticas.

De todas ellas, mencidn especial requieren las de Gonzdlez et al. (34) y la de
Congregado et al. (214), en las que describen sus experiencias con la cirugia VATS
(tabla 20). En la primera, Gonzalez et al. presentaron de forma retrospectiva en el afio
2011 sus resultados con las primeras 200 lobectomias VATS intervenidas por varios
cirujanos especialistas durante un periodo de 3 afios (2007-2010) utilizando un
abordaje de 4 vias en 1 caso, de 3 vias en 99, de 2 vias en otros 99 y abordaje
uniportal en 1 caso. El porcentaje de conversion a toracotomia fue del 14.5%, el
tiempo operatorio de 193.8 minutos, la morbilidad oscilé entre el 15.4% y el 25.3%
segun el periodo con hasta un 13.6% de fugas aéreas prolongadas, con tiempo de
drenajes de 3 dias y estancias de entre 3 y 4 dias. La mortalidad a 60 dias fue del 2.5%.
Sus conclusiones fueron que conforme adquirieron experiencia se fue incrementando
el porcentaje de intervenciones realizadas por VATS con mejoria en los resultados.
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Congregado et al. revisaron de forma retrospectiva 231 procedimientos
durante 13 afios, entre los afios 1993 y 2006. El porcentaje de conversiones fue del
14%, con una media de tiempo operatorio de 153 minutos, una estancia
postoperatoria de 4.2 dias, una morbilidad del 15.18% y una mortalidad a 30 dias del
1.69%. Su resumen fue que gracias a una buena seleccion de casos el procedimiento
fue seguro en términos oncoldgicos, de morbilidad y mortalidad.

También es obligado comentar una publicacién reciente de Trivifio et al. (215)
no indexada en PUBMED, también del grupo del Hospital Universitario Virgen
Macarena de Sevilla, en la que comparan 141 lobectomias por VATS con 115 por
cirugia convencional en pacientes con cancer de pulmdén no microcitico en estadio |
durante un periodo de 13 afios (Enero 1993 — Diciembre 2005), puesto que supone el
primer estudio espafiol que compara ambos abordajes. El porcentaje de conversion a
toracotomia fue del 14,5%. El tiempo operatorio en el grupo VATS fue de 138 minutos
vs 126 en el de toracotomia y la mortalidad de 2.1% y 1.7% respectivamente, sin
diferencias. La morbilidad fue significativamente menor en el grupo VATS (36.5% vs
15.6%) asi como la estancia media en pacientes no complicados (8.7 vs 4.3 dias). Las
supervivencias a los 5 afios fueron similares (63.8% vs 68.1%) asi como los indices de
recidivas y metastasis a distancia.

TABLA 21: Resultados de las principales series VATS en Espaia
Estudio N Tipo estudio Curso perioperatorio Morbilidad | Mortalidad | Conversiones
Congregado | 237 | Observacional media de tiempo 15.18% 1.69% 14%
2008 retrospectivo operatorio de 153

minutos, estancia

postoperatoria de 4.2

dias
Gonzalez 200 | Observacional tiempo operatorio de | 15.4-25.3% 2.5% 14.5%
2011 retrospectivo 193.8 minutos, con | 13.6% de

tiempo de drenajes de 3 | fugas

dias y estancias de entre | aéreas

3y 4dias prolongadas
Trivifo 256 | Observacional Tiempo operatorio en el | VATS 15.6% | VATS2.1% | 14.5%
2014 retrospectivo grupo VATS fue de 138 | TO 36.5% TO 1.7%

minutos vs 126 en el de | S NS

TO, estancia media mejor

en VATS (8.7 vs 4.3 dias)
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h) Recomendaciones de la técnica VATS basadas en Guias de Préctica
Clinica

Como Uultimo apartado de la introduccion merece la pena revisar las
recomendaciones de las resecciones pulmonares anatémicas VATS en el contexto del
carcinoma broncogénico referidas en algunas de las principales guias de practica
clinica (GPC) y documentos de consenso relacionados con la cirugia toracica tras
analizar la evidencia relativa a este abordaje.

La ISMICS “International Society for Minimally Invasive Cardiothoracic Surgery”
en su documento de consenso del afio 2007 establece las siguientes recomendaciones
para la VATS en pacientes con carcinomas pulmonares en estadio clinico | candidatos
a lobectomia (2):

1. Recomendada para reducir el porcentaje global de complicaciones con
respecto a la cirugia abierta.

2. Parareducir el dolory la pérdida de funcionalidad global a corto plazo.

3. Para mejorar la administracién de quimioterapia adyuvante.

4, En estadios | y Il para la realizacidon de lobectomias, sin diferencias probadas
con respecto a la toracotomia en supervivencias estadio-especificas a 5 afios.

En varias publicaciones de la ACCP “American College of Chest Physicians”
(216,217) se recomienda en pacientes con carcinomas en estadio clinico |, el abordaje
VATS sobre la toracotomia para las resecciones pulmonares anatémicas en centros
con experiencia.

En la GPC de la NCCN “National Comprehensive Cancer Network” (218) se
recomienda que la VATS sea fuertemente considerada en pacientes sin
contraindicacién quirdrgica o anatdmica ya que no compromete los estandares
oncoldgicos ni los principios de diseccién de la cirugia toracica. En centros con amplia
experiencia, las lobectomias VATS en pacientes seleccionados han mejorado los
resultados a corto plazo con disminucion del dolor y de la estancia postoperatoria,
favoreciendo una recuperacién mds precoz con menos complicaciones, sin
comprometer la seguridad oncolégica.

En la guia australiana ACN del afio 2004, “Clinical Practice Guidelines for the
Prevention, Diagnosis and Management of Lung Cancer” (219), se contempla el
abordaje VATS en los estadios | pero se menciona que son necesarios mas estudios
para generar evidencia en cuanto a resultados y seguridad oncoldgica.

En la guia escocesa de la SIGN “Scottish Intercollegiate Guidelines Network”
(220) del afio 2014 se hace referencia a que la VATS es comparable a la cirugia abierta
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en la linfadenectomia, morbilidad, mortalidad y recurrencias, debiendo ser ofrecida en
procedimientos quirdrgicos de pacientes con carcinomas en estadio .

La GPC canadiense del “Alberta Provincial Thoracic Tumour Team” (221)
expone que la cirugia VATS llevada a cabo por cirujanos con experiencia es una
alternativa aceptable a la toracotomia en pacientes con cancer de pulmdén no
microcitico en estadios | y Il candidatos a lobectomia o segmentectomia.

La guia americana del “Work Loss Data Institute” de San Diego en el afio 2013
(222) refiere que la VATS es una alternativa aceptable a la toracotomia, aunque
requiere un cirujano con experiencia en esta técnica.

La ESMO “European Society for Medical Oncology” en su GPC del afio 2010
(223) especifica que las lobectomias por VATS se asocian con menor morbilidad,
duracion de la hospitalizacién y mejor administracién de tratamiento adyuvante con
QMmT.

Finalmente, la GPC britanica de la NICE “National Institute for Health and
Clinical Excellence” (224) recomienda tanto la VATS como la cirugia abierta en
pacientes con carcinoma pulmonar candidatos a reseccion con intencién curativa.

TABLA 22: Recomendaciones de las resecciones pulmonares anatomicas VATS en el
contexto del carcinoma broncogénico referidas en algunas de las
principales guias de prdctica clinica (GPC) y documentos de consenso
relacionados con la cirugia tordcica

GPC Recomendaciones

ACN 2004 Recomendad la VATS en los estadios I. Son necesarios mas estudios para generar evidencia
en cuanto a resultados y seguridad oncoldgica

ISMICS 2007 VATS recomendada en estadios | y Il para reducir las complicaciones, dolor, pérdida funcional
y mejorar la administracion de QMT adyuvante

ESMO 2010 Las lobectomias por VATS se asocian con menor morbilidad, duracién de la hospitalizacion y
mejor administracion de tratamiento adyuvante con QMT

NICE 2011 Tanto la VATS como la cirugia abierta en pacientes con carcinoma pulmonar candidatos a
reseccion con intencion curativa

WLDI 2013 La VATS es una alternativa aceptable a la toracotomia, aunque requiere un cirujano con
experiencia en esta técnica

ACCP 2013 Carcinomas en estadio clinico I, el abordaje VATS sobre la toracotomia para las resecciones
pulmonares anatémicas en centros con experiencia

APTTT 2014 Cirugia VATS llevada a cabo por cirujanos con experiencia es una alternativa aceptable a la
toracotomia en pacientes con cancer de pulmdn no microcitico en estadios | y Il candidatos a
lobectomia o segmentectomia

SIGN 2014 VATS comparable a la cirugia abierta en la linfadenectomia, morbilidad, mortalidad y
recurrencias, debiendo ser ofrecida en procedimientos quirdrgicos de pacientes con
carcinomas en estadio |

NCCN 2015 VATS considerada en pacientes sin contraindicacién quirdrgica o anatémica ya que no
compromete los estandares oncoldgicos ni los principios de diseccién de la cirugia tordcica
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JUSTIFICACION

“La cirugia es una especialidad que evoluciona constantemente y en este
sentido, la introduccién de nuevas técnicas en la practica clinica implica un proceso
educacional con la finalidad de entrenar cirujanos, llevado a cabo en una curva de
aprendizaje que afecta a los pacientes que éstos intervienen y cuyos resultados deben
ser comprados con las técnicas antiguas” (192). Esta es la frase con la que el Dr. Robert
J. McKenna, del hospital “Cedars Sinai Medical Center” de Los Angeles en USA,
probablemente el cirujano toracico con mas experiencia en resecciones VATS a nivel
mundial, iniciaba una publicacién titulada “Complications and Learning Curves for
Video-Assisted Thoracic Surgery Lobectomy”, mencionada previamente en la
introduccion, en la que describia los pasos a seguir en su opinién para la introduccion
del programa de resecciones pulmonares anatdmicas por VATS.

Justifica “per se” la necesidad de desarrollar este trabajo con la intencién, como
refiere el Dr. McKenna, de comparar los resultados de la introduccién de las
resecciones anatomicas por VATS en la practica clinica habitual con los de la cirugia
abierta, evaluando las distintas fases de su implementacién, temprana (curva de
aprendizaje) y tardia a partir del umbral establecido en la literatura (50
procedimientos), lo que reflejaria la evolucién con la citada técnica y la repercusion
sobre los pacientes intervenidos en un servicio de cirugia tordcica sin experiencia
previa en este tipo de operaciones.

Salvo las recomendaciones propuestas por algunos autores o documentos de
consenso respecto a los requisitos previos necesarios para su introducciéon
(192,196,197), al numero minimo de procedimientos para superar la curva de
aprendizaje (20,192,196,197) o la recomendacion de un modelo formativo supervisado
(198—-205) sobre el no supervisado iniciado “de novo” (207-212), no existe una
estandarizacién aceptada y validada relativa a como debe ser el inicio con este
abordaje operatorio.

Existe un reducido numero de publicaciones relativas a las curvas de
aprendizaje en términos de mortalidad, morbilidad y curso perioperatorio. Sus
resultados han sido superponibles a los referentes a grandes series de centros de
referencia, de lo que se deriva que en general la introduccién de esta técnica es segura
y eficaz, sobre todo cuando se ha iniciado bajo un modelo supervisado. Esta
circunstancia también hace necesaria la presente investigacién, con la finalidad de
comparar nuestros resultados con las grandes series publicadas en la literatura de
centros de referencia para valorar el nivel de mejoria conseguido con la nueva técnica
respecto al estandar previo una vez superada la curva de aprendizaje en nuestro
medio, asi como con los resultados de otras curvas o experiencias iniciales
comprobando el nivel de seguridad de la nuestra bajo un modelo no supervisado.
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En Europa, segun datos de la ESTS, el 4% de las lobectomias realizadas entre los
anos 2007 y 2010 se hicieron por VATS, porcentaje que ascendio al 17% entre los afios
2011 y 2013 (32), con una variacién de casuistica importante entre paises. A la vista de
estos porcentajes, todavia existen muchos hospitales europeos que deben poner en
marcha este programa.

En Espafia, un 56.6% de los servicios, como ya se ha visto, han introducido el
abordaje VATS en su prdctica clinica habitual y el 60% de ellos ya acumula una
experiencia de 50 procedimientos o mas, a pesar de la reciente puesta en escena de la
técnica (58% en los 5 ultimos afios). Salvando este entusiasmo, Unicamente 2 servicios
han publicado su experiencia con la VATS hasta la fecha mediante estudios
descriptivos retrospectivos sin comparar los resultados con la toracotomia (34,214)
excepto el grupo de Sevilla (215), ni distinguir los iniciales de las curvas de aprendizaje
de los cirujanos implicados. Debido a esta falta de conocimiento de los resultados de la
cirugia VATS en el panorama nacional y su comparacion con la cirugia convencional
abierta se hace también necesaria esta evaluacion, con idea de su posterior difusién y
comparacion con los ya descritos.

En el actual contexto sociosanitario de crisis econdmica en Espafia, también es
de vital relevancia estudiar no sdélo variables clinicas (morbilidad, mortalidad o curso
perioperatorio), sino también el impacto econdmico que supone la introduccion de
una nueva técnica quirudrgica. El conocer si la implementaciéon de la técnica VATS ha
supuesto un aumento o una disminucion del gasto sanitario con respecto a la cirugia
abierta y al precio establecido en cada paciente segun el tipo de procedimiento,
ademas de su repercusion clinica, justifica también la realizacion de esta investigacion.

En resumen, se ha realizado el presente estudio para evaluar y conocer los
resultados de la introduccidn en la practica clinica habitual del abordaje VATS en
resecciones pulmonares anatémicas y compararlos con la cirugia abierta, con los de
otras experiencias iniciales tanto nacionales como internacionales y con las grandes
series publicadas de centros de referencia, para mejorar la calidad de la asistencia en
un hospital terciario, optimizar los recursos disponibles y animar a otros cirujanos que
quieran iniciar este programa.
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HIPOTESIS

A continuacién se formulan las principales hipotesis que se corresponden con
las preguntas de investigacion implicitas en los objetivos especificos que se
enumeraran en el siguiente apartado.

1. Los primeros procedimientos quirdrgicos Illevados a cabo por VATS
correspondientes a la curva de aprendizaje con la nueva técnica conllevan un
aumento de morbilidad y mortalidad postoperatoria, con peor curso
perioperatorio respecto a la cirugia abierta.

2. Una vez superada la curva de aprendizaje se mejoran los resultados relativos a
la morbilidad, mortalidad, reingresos, reintervenciones y curso perioperatorio
en los operados por VATS respecto a la toracotomia.

3. También tras superar la curva de aprendizaje se mejoran los resultados
conforme se adquiere experiencia con el nuevo abordaje.

4. Las conversiones a toracotomia son mas frecuentes en la fase correspondiente
a la curva de aprendizaje, realizando ademas menos procedimientos por VATS
respecto a la via clasica en comparaciéon con una fase posterior tras haber
superado la curva.

5. La implementacién de las resecciones por VATS no supone un aumento del
coste econémico por paciente en relacion a la toracotomia.

Para testar todas estas hipotesis se utilizardn los datos de los primeros
pacientes intervenidos por VATS correspondientes a la fase de la curva de aprendizaje
establecida como se ha visto en 50 procedimientos, de los siguientes intervenidos por
VATS una vez superada la curva de aprendizaje y de otro grupo de pacientes operados
por cirugia abierta durante el periodo de estudio como se describird posteriormente
en el apartado de metodologia.
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V. OBIETIVOS

El objetivo general de esta tesis doctoral es evaluar los resultados de la
implementacién precoz (curva de aprendizaje) y tardia de las resecciones pulmonares
anatémicas por VATS en pacientes con patologia neoplasica, en la practica clinica
habitual de un servicio de cirugia toracica en un hospital terciario y compararlos con el
estandar previo (toracotomia).

Los objetivos especificos son los siguientes:

1. Evaluar la seguridad de la nueva técnica quirurgica respecto a la cirugia abierta
en términos de complicaciones y mortalidad intra y postoperatoria,
considerando también los reingresos y las reoperaciones.

2. Valorar la efectividad del abordaje VATS respecto a la toracotomia en relacién
al curso perioperatorio incluyendo el tiempo quirurgico, el tiempo de drenajes,
las estancias en UCC y planta de hospitalizacion tras la operacion y la
recuperacion a las actividades preoperatorias.

3. Describir la evolucion con la técnica VATS en base a las conversiones a
toracotomia tras haber iniciado las intervenciones por VATS y al nimero de
procedimientos VATS respecto a la toracotomia a lo largo del periodo de
estudio.

4. Analizar la eficiencia de la via videotoracoscdpica respecto a la clasica
comparando el coste econémico de cada paciente intervenido en funcién del
abordaje.
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V. METODOLOGIA

a) Disefio del estudio

Para el desarrollo de los objetivos especificos se ha realizado un estudio
observacional de cohortes ambispectivo, retrospectivo y prospectivo, con la finalidad
de valorar la exposicién al abordaje VATS o a la toracotomia y analizar sus resultados.

Se ha considerado ambispectivo ya que existen pacientes en cada cohorte
cuyos datos han sido registrados de forma retrospectiva asi como otros en los que se
han registrado de forma prospectiva, puesto que el estudio no se inicié paralelamente
a la introducciéon de la técnica VATS, datando su comienzo en Abril del afio 2011. El
analisis de los datos se ha realizado de forma retrospectiva.

b) Ambito del estudio

Los pacientes incluidos en el presente estudio han sido intervenidos en el
servicio de Cirugia Toracica del Hospital General Universitario de Alicante, hospital
terciario cuyo servicio de Cirugia Toracica es referencia de toda la provincia de
Alicante, como parte de la practica clinica habitual, tras la firma del consentimiento
informado en el que se explicaba verbalmente las caracteristicas de ambos abordajes,
asi como sus ventajas, inconvenientes y posibles complicaciones especificas. Por este
motivo, no ha sido necesaria la aprobacién por parte del Comité de Etica para la
Investigacion Clinica (CEIC) del hospital.

c) Sujetos del estudio

Los pacientes debian cumplir todos los siguientes criterios de inclusion y
ninguno de exclusién:
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1) Criterios de inclusidn:

= Diagnosticados de neoplasia pulmonar primaria o metastdsica mediante
muestras citohistoldgicas o técnicas de imagen, en los casos en los que
no fue posible este diagndstico citohistoldgico preoperatorio.

* |ntervenidos mediante reseccion pulmonar anatdmica mas
linfadenectomia hiliomediastinica sistemdtica en casos necesarios
(posteriormente se describirdn ambas técnicas asi como su indicacidn).

=  QOperabilidad funcional favorable con tolerancia como minimo del tipo
de reseccién programada valorada mediante las PFR siguiendo las
recomendaciones de la guia clinica de la ERS/ESTS (225).

= Abstencién del habito tabaquico durante al menos 1 mes previo a la
operacion.

= Sin deteccion preoperatoria en muestras citohistologicas de
enfermedad tumoral mediastinica definida como N2 (adenopatias
mediastinicas ipsilaterales o subcarinales) (226).

= Sin haber recibido ningun tratamiento neoadyuvante con QMT o RDT.

2) Criterios de exclusién:

= Imposibilidad de recogida de datos en las revisiones postoperatorias en
Consultas Externas.

d) Tamario y seleccién de la muestra

Entre Junio del afio 2009 y Febrero del 2013 se han incluido un total de 164
pacientes sometidos a resecciones pulmonares anatdmicas, 50 mediante toracotomia
y 114 por VATS. El muestreo se ha realizado por conveniencia mediante
procedimientos consecutivos una vez iniciado el periodo de estudio, hasta alcanzar un
minimo de 50 casos en cada grupo, cifra recomendada como el minimo para superar la
curva de aprendizaje con la técnica VATS (20,192,196,197).
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Se han establecido 3 cohortes de pacientes:

= Lla primera formada por 50 pacientes intervenidos mediante
toracotomia durante el periodo de estudio: GRUPO TORACOTOMIA.

= La segunda formada por los 60 primeros pacientes operados por VATS
correspondientes a la fase de la curva de aprendizaje.
Se han incluido en este grupo los casos en los que la VATS se convirtid a
toracotomia, con la finalidad de obtener un minimo de 50
procedimientos VATS: GRUPO VATS INICIAL.

= La tercera formada por los 54 siguientes intervenidos por VATS
incluyendo también las conversiones: GRUPO VATS FINAL.

Tras iniciar el periodo de resecciones VATS, se ha intentado realizar en todos
los casos el procedimiento por esta via de abordaje, segun el criterio individual del
cirujano autor de esta tesis doctoral, seleccionando las toracotomias por
circunstancias relacionadas con el tumor (T) (gran tamafio, localizacion central, visidon
endobronquial o invasidon de estructuras vecinas), con la presencia de adenopatias
(N1) patoldgicas o con la finalidad de evitar neumonectomias.

Asi mismo, el presente autor, facultativo especialista desde mayo del afio 2009,
tras la finalizacién del periodo de formacion MIR en Cirugia Toracica en el mismo
hospital, ha realizado todos los procedimientos quirdrgicos incluidos en esta
investigacion. Durante este periodo de formacion las resecciones pulmonares
anatdémicas por VATS no se incluyeron en el arsenal quirurgico del servicio de Cirugia
Toracica del Hospital General Universitario de Alicante, iniciando dichos
procedimientos “de novo” sin supervision. No existieron en el servicio en aquellos afios
cirujanos con experiencia o entrenamiento en estas operaciones en la fase previa a la
puesta en marcha del programa VATS en las condiciones mencionadas, pero si en
procedimientos VATS menores que se incluyeron en gran numero en la citada
residencia.

La instruccion previa al inicio del estudio consistié en la lectura de articulos,
atlas y libros asi como en la visualizacién de videos, en una estancia en el Servicio de
Cirugia Toracica del Hospital Universitario de Salamanca dedicada al aprendizaje de las
minitoracotomias en las resecciones pulmonares anatémicas y en la realizacién de un
curso de cirugia experimental relacionado con la técnica VATS en el centro de CMI
(Cirugia de Minima Invasion) Jesus Usén de Caceres. Posteriormente se han visitado 3
centros americanos de referencia en este abordaje quirdrgico (Memorial Sloan-
Kettering Cancer Center en Nueva York, Mount Sinai Medical Center también en Nueva
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York y Massachusetts General Hospital en Boston) y uno europeo, el Rigshospitalet en
Copenhague (Dinamarca) y se han realizado mads cursos relacionados con la técnica
VATS.

La transicién desde la toracotomia hasta la VATS completa se realizé antes del
periodo de inclusion (durante el periodo formativo) segun el siguiente modelo
quirurgico: desde la toracotomia posterolateral estdndar, pasando por toracotomias
anteriores con preservaciéon muscular seguidas de una reduccién del tamafio de la
incision hasta los 5-10 cm de longitud en forma de minitoracotomias anteriores con
utilizacion de separador costal e incisiones (puertos) adicionales de ayuda con vision
directa a través de la incision mas grande y ocasionalmente a través del
videotoracoscopio, hasta conseguir un abordaje VATS completo.

Respecto a los procedimientos quirdrgicos los pacientes se han posicionado en
decubito lateral completo con colocacién de un rodillo entre ellos y la mesa a la altura
del hemitdrax contralateral con la finalidad de conseguir la apertura de los espacios
intercostales facilitando la intervenciéon. La anestesia general ha sido intravenosa con
colocacién de un tubo endotraqueal de doble luz o excepcionalmente un bloqueador
bronquial bajo vision directa a través del fibroscopio, con ventilacién unipulmonar en
el pulmén contralateral con presiones y voliumenes bajos (ventilacion de protecciéon
pulmonar) acompafada de restriccion perioperatoria de fluidos y colocacién de un
catéter epidural en todos los casos para mejor control del dolor durante la operacién y
posteriormente en el postoperatorio.

Las resecciones por VATS se han llevado a cabo siguiendo los estandares
descritos en el estudio 39802 del CALGB (Cancer and Leukemia Group B) publicado en
2007 (19). Las incisiones han consistido en una minitoracotomia, incision de acceso o
“utility incisiéon” de entre 4 y 5 centimetros (cm) de longitud perpendicular a la linea
axilar media (LAM) directamente sobre la vena pulmonar superior en lobectomias
superiores (42 EIC) o un espacio inferior en la media y las inferiores (52 EIC), mas dos
incisiones de en torno a un centimetro, una anterior colocada entre las lineas axilares
anterior y posterior entre el 72 y 92 espacios intercostales y la otra posterior entre la
escdpula y la columna vertebral, donde el borde del Iébulo inferior contacta el
diafragma con el pulmdn colapsado, generalmente unos 2 o 3 espacios por encima de
las inserciones del diafragma en esa localizaciéon (ver apartado b) de la introduccidn).
La incisién de mayor tamano se ha empleado mayoritariamente para la palpacién y
localizacién de las lesiones, la introduccion de instrumental para llevar a cabo la
operacion, retraccién del parénquima pulmonar, introducciéon eventual del
videotoracoscopio, extraccién de la pieza quirdrgica y para facilitar maniobras de
emergencia en caso de complicaciones. Las dos restantes de menor tamafio han sido
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utilizadas generalmente para la introduccidon del videotoracoscopio a través de la
anterior y de instrumental para la retraccion pulmonar o introduccion de
endograpadoras en lobectomias superiores a través de la posterior.

El videotoracoscopio ha sido de 302 para optimizar la visualizacién panoramica
a través del monitor durante la diseccidn, facilitar el acceso a toda la cavidad y
minimizar el entorpecimiento con otros instrumentos durante el acto quirurgico.

El cirujano y uno de los asistentes se han situado en la parte anterior
(abdominal) del paciente, con el cirujano en posicion craneal. El otro asistente y la
enfermera instrumentista se han colocado en la parte posterior en situacidon opuesta al
primer asistente.

El instrumental utilizado ha sido especifico de VATS, asi como el separador de
partes blandas sin producir retraccion costal, y las endograpadoras que
simultdneamente han grapado y cortado las estructuras vasculares, bronquiales
hiliares y el parénquima pulmonar, ademas de dispositivos de energia que han
permitido el sellado tisular, el corte y la coagulacion de los tejidos (las endograpadoras
y los dispositivos de energia también se han utilizado de la misma forma en los
procedimientos llevados a cabo mediante toracotomia).

Al finalizar las resecciones, la pieza quirurgica se ha extraido mediante una
bolsa endoscopica impermeable con idea de prevenir el implante de células tumorales
en la incision, ademas de una posible rotura de la misma durante la extraccion con la
consiguiente contaminacién del campo operatorio. Se ha colocado un drenaje a través
de la incisién anterior y se ha procedido al cierre de las mismas.

Los pacientes han sido derivados al terminar los procedimientos a una unidad
de cuidados criticos (UCC) durante las primeras 24 horas, donde son monitorizados y
vigilados ante la posible aparicion de complicaciones inmediatas, como paso previo a
su ingreso en planta de hospitalizacion (igual que los del grupo de cirugia abierta).

En los casos en los que el procedimiento se ha iniciado por VATS pero ha sido
convertido a toracotomia se ha prolongado la minitoracotomia hacia la escapula
seccionando los musculos serrato anterior y dorsal ancho hasta conseguir una longitud
aproximada de 15 cm permitiendo el uso de separadores costales.

En los pacientes intervenidos por toracotomia se ha realizado un abordaje
estandar posterolateral con seccién de musculos serrato, dorsal y parcialmente el
trapecio, utilizacion de separador costal y costotomia en casos necesarios. Se ha
utilizado instrumental no especifico y las endograpadoras y los dispositivos de energia
han sido los mismos que en el abordaje VATS como se ha referido. Al finalizar los
procedimientos se han colocado dos drenajes pleurales, uno apical y otro basal.
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La principal diferencia entre las resecciones anatdmicas por VATS y las
realizadas mediante cirugia abierta ha sido la estrategia con la que se ha llevado a cabo
la diseccién de las estructuras del hilio pulmonar, iniciandola desde delante (anterior)
hacia detras (posterior) en las videotoracoscépicas. En la practica totalidad de los
procedimientos por toracotomia se han abierto las cisuras desde una posicién superior
(desde arriba) en busca de las ramas arteriales. En las resecciones por VATS la cirugia
se ha realizado desde y entre las estructuras del hilio, abriendo las cisuras por
completo en una fase avanzada o practicamente al final de la intervencién.

Respecto a la seleccidon de los pacientes para su inclusién en el estudio las
pruebas preoperatorias realizadas no han diferido en ambos abordajes. Ha sido
necesaria la realizacién de un estudio basico preoperatorio que ha incluido una
analitica sanguinea con hemograma, bioquimica y estudio de coagulacion, un
electrocardiograma y una radiografia simple de térax. En todos los pacientes se ha
realizado también una tomografia computerizada (TC) toracica, un estudio con
tomografia por emision de positrones (PET — TAC) y una broncoscopia para
visualizacion de lesiones endobronquiales y fines diagndsticos. En funcidon de los
resultados de las pruebas de imagen se han realizado exploraciones encaminadas a
estadificar la neoplasia de forma preoperatoria, como la EBUS, la EUS, Ia
mediastinoscopia o incluso la VATS con fines prondsticos, asi como otras pruebas en
funcion de las manifestaciones clinicas, los antecedentes o el tipo especifico de tumor.
En caso de no haber conseguido el diagndstico de la neoplasia, se ha considerado la
realizacién de una biopsia transtoracica a tal efecto. Ademads, esta valoracidn
preoperatoria también ha incluido estudios de funcién pulmonar con medicién de la
DLCO, prueba de esfuerzo y gammagrafia de ventilacién — perfusién pulmonar
cuantificada segun las recomendaciones de la “ERS/ESTS clinical guidelines on fitness
for radical therapy in lung cancer patients” (225), aplicables también a la valoraciéon
cardioldgica.

En todos los casos de carcinomas pulmonares primarios y en tumores
carcinoides se ha llevado a cabo ademds de la reseccién pulmonar anatdomica una
linfadenectomia sistemdtica segln las recomendaciones de la “ESTS guidelines for
intraoperative lymph node staging in non-small cell lung cancer” (227) que se resumen
en al menos 3 estaciones mediastinicas incluyendo siempre la subcarinal como
minimo, ademas de los ganglios hiliares e intrapulmonares. En otras histologias
malignas y en pacientes seleccionados se ha realizado muestreo ganglionar siguiendo
las mismas recomendaciones.
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e) Variables incluidas en el estudio
1) Explicativa principal

Se ha considerado como variable explicativa principal el abordaje mediante
VATS o toracotomia, lo que define los diferentes grupos de tratamiento en funcién de
las cohortes de pacientes. El abordaje VATS a su vez se ha dividido en dos grupos
segun si los procedimientos correspondian o no a la fase de la curva de aprendizaje.

2) Ofras variables explicativas

Se mencionan en este apartado las principales variables clinico-patolégicas que
se han utilizado para describir la muestra de los pacientes incluidos en el estudio y
valorar la comparabilidad entre los grupos. Se han seleccionado a partir de las
referencias consultadas previamente al inicio del estudio incluidas en la introduccién y
se han definido en base a las especificaciones del protocolo de recogida de datos para
la inclusién de pacientes en la base de datos de la STS, “STS General Thoracic Surgery
Database Data Specifications Version 2.2” (228), indicando las no incluidas en el mismo
pero también consideradas para esta tesis:

=  Fdad en el momento de la cirugia: Indica la edad del paciente en
afios en el momento de la operacion, calculada desde su fecha de
nacimiento hasta el dia de la cirugia.

=  fecha de la intervencion: Indica la fecha de la intervencion
quirdrgica.

= Sexo: Indica el género del paciente al nacimiento, masculino o
femenino.

= Hdbito tabdquico: Indica la historia de exposiciéon al tabaquismo, si o
no. Se han modificado en este apartado las especificaciones del
protocolo de la STS incluyendo en el grupo si a los fumadores activos
y a los exfumadores.

= Performance status (PS): Escala del ECOG (“Eastern Cooperative
Oncolgy Group”) para valorar la progresion de la enfermedad, la
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afectacién en la vida diaria de los pacientes y para determinar el
tratamiento adecuado asi como el prondstico (229) (figura 7).
FIGURA 7: ECOG Performance Status

ECOG PERFORMANCE STATUS™

Grade

ECOG

Fully active, able to carry on all pre-disease performance without restriction

Restricted in physically strenuous activity but ambulatory and able to carry out work of a light or sedentary nature, e g , light house work, office

work

Ambulatory and capable of all selfcare but unable to carry out any work activities. Up and about more than 50% of waking hours

Capable of only limited selfcare, confined to bed or chair more than 50% of waking hours

Completely disabled. Cannot carry on any selfcare. Totally confined to bed or chair

[S20 I =S8 IECH BN

Dead

Diabetes Mellitus (DM): Indica si el paciente ha tenido una historia
de Diabetes diagnosticada y/o tratada por un médico. No se ha
incluido la Diabetes Gestacional.

Arritmias: Indica si el paciente ha tenido una historia de arritmia
diagnosticada y/o tratada por un médico (no incluida en el protocolo

STS).

Cardiopatia isquémica: Indica si el paciente ha tenido una historia de
cardiopatia isquémica evidenciada por una de las siguientes:

>
>
>

Estaba recibiendo tratamiento para la cardiopatia isquémica.
Historia de infarto de miocardio.

Intervencién cardiovascular previa incluyendo bypass
aortocoronario o intervencién  coronaria  primaria
(angioplastia).

Hipertension arterial: Indica si el paciente ha sido diagnosticado de
hipertension arterial, documentada por al menos uno de los
siguientes:

>

>

Historia de hipertensién documentada y tratada con
medicacidn, dieta y/o ejercicio.

Documentacién previa de presidn arterial sistédlica >140
mmHg o de diastdlica >90 mmHg en pacientes sin diabetes o
insuficiencia renal crénica, o documentacidn previa de
presidon arterial sistélica >130 mmHg o de diastdlica >80
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mmHg en al menos 2 ocasiones en pacientes con diabetes o
insuficiencia renal crénica.

» En tratamiento con terapia farmacolégica para controlar la
hipertension.

Accidente cerebrovascular (ACVA): Indica si el paciente ha tenido una
historia de enfermedad cerebrovascular documentada por alguna de
las siguientes:

» Historia de evento cerebrovascular con pérdida de funcion
neuroldgica y sintomas residuales durante al menos 24
horas.

» Historia aguda de pérdida de funcién neuroldgica de etiologia
vascular con recuperaciéon completa a las 24 horas.

» Obstruccion carotidea mayor del 79%.

» Intervencion quirdrgica o endovascular previa por estenosis
carotidea.

Arteriopatia periférica: Indica si el paciente ha presentado
enfermedad vascular periférica incluyendo la claudicacién
intermitente con o sin detencion de la marcha; la amputacion por
insuficiencia arterial; la reconstruccion de enfermedad aorto-iliaca
oclusiva; la cirugia de bypass vascular periférico, angioplastia o stent
y el aneurisma de aorta abdominal documentado, reparado
quirdrgicamente o mediante colocacién de endoprétesis. No se
incluyen procedimientos como el “stripping” venoso, enfermedad
carotidea o procedimientos quirdrgicos originados por encima del
diafragma.

Insuficiencia renal crdénica: Indica si el paciente ha tenido una
historia de insuficiencia renal crénica diagnosticada y/o tratada por
un médico. Ha incluido también pacientes en dialisis y ultrafiltracién.

Enfermedad pulmonar o fibrosis pulmonar: Indica si el paciente ha
sido diagnosticado de fibrosis intersticial.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC): Indica si el
paciente ha tenido una historia de enfermedad pulmonar
obstructiva crénica evidenciada por un diagndstico previo,
tratamiento previo y/o evidencia espirométrica.
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FIGURA 8:

Volumen espiratorio mdximo forzado en un segundo (FEV1): Indica el
porcentaje de FEV1 preoperatorio obtenido en cada paciente en las
pruebas de funcidn respiratoria con una antigiiedad maxima de 12
meses.

Difusion pulmonar (DLCO): Indica el porcentaje de DLCO
preoperatoria obtenido en cada paciente en las pruebas de funcién
respiratoria con una antigiiedad maxima de 12 meses.

Reseccion pulmonar previa: Indica si el paciente ha sido sometido a
algun procedimiento previo de cirugia toracica con anestesia general
e incisiones en el térax o el mediastino. Se han incluido las
toracotomias o VATS previas y las esternotomias medias totales o
parciales. No se han incluido los drenajes toracicos previos ni las
mediastinoscopias.

Estadio patologico: Indica la estadificacion patologica tras el
procedimiento quirldrgico segun la séptima edicidn de la clasificacion
TNM (226) de tumores pulmonares malignos (figura 8). Se han
incluido como estadio IV los pacientes que se han intervenido por
metastasis pulmonares de tumores malignos en otra localizacion asi
como los carcinomas pulmonares primarios con afectacion
metastasica que se han sometido a tratamiento quirurgico.

79 edicion TNM y estadificacion en tumores pulmonares malignos

TABLE 4. Descriptors, Proposed T and M Categories, and
Proposed Stage Groupings

Sixth Edition Proposed

T/M Descriptor ™ NO Ni N2 N3
T1 (=2 em) Tla 1A 1A 1A (1IN
TI (=23 cm) Tik 1A A 1A {11123
T2 (=5 cm) T2a B 1A 1A 1B
T2 (=5-T cm) T A 1B 1A g
T2 (=T em) T3 1133 A 1A 1B
T3 invasion e 1A 1A 11143
T4 (same lobe nodules) e A 1A e
T4 {extension) T4 A  mA M8 {11123
M1 {ipsilateral lung) 1A A 1B g
T4 (pleural effusion) Mla v w v v
M1 {contralateral lung) v v IV v
M1 {distant} Mib v v v v

Cells in bold indicate a change from the sixth edition for a particular THNM calegory.
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FIGURA 9:

Tipo de reseccion: Indica el tipo de reseccién pulmonar anatémica
que se ha realizado como procedimiento quirurgico principal. Se
incluyen lobectomias pulmonares, bilobectomias, segmentectomias
anatédmicas y neumonectomias.

Localizacion tumoral: Indica el I6bulo pulmonar y el pulmén donde
se ha localizado el tumor.

Tipo histoldgico: Indica el tipo histoldgico tumoral segun la
clasificacion de la OMS de 2004 (230), en los casos de tumores
pulmonares primarios. Se han clasificado en 3 categorias:
adenocarcinoma, escamoso y otro. Se han incluido en el apartado
otro, ademas, los carcinomas primarios pulmonares distintos al
adenocarcinoma y al escamoso, los tumores carcinoides, otras
neoplasias pulmonares y las metastasis pulmonares de tumores
malignos de otro origen, asi como procesos inflamatorios-infecciosos
(no incluido en el protocolo STS).

ASA (American Society of Anesthesiologists): Indica la puntuacion en
el sistema de clasificacion del estado fisico ASA para el
procedimiento quirdrgico (231) (figura 8).

American Society of Anesthesiologists Physical Status Classification

System

TABLE 1. Definitions of American Society of
Anesthesiology’s Physical Status (ASA PS) Class Levels

ASA PS Definition

1 A normal healthy patient
11 A patient with mild systemic disease
111 A patient with severe systemic disease

v A patient with severe systemic disease that is a
constant threat to life

W A monbund patient who 15 not expected to survive
without the operation
Wl A declared brain-dead patient whose organs are

being removed for donor purposes
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3) Variables de resultado por orden de objetivos

Se describen a continuacion las variables dependientes de resultado que se han
registrado en relacién con los objetivos del trabajo, seleccionadas de la misma forma
qgue las explicativas a partir de las referencias consultadas previamente al inicio del

estudio.

i) Var
Eva

iables en relacion con el objetivo 1.
luacion de la seguridad: Complicaciones y mortalidad intra y

postoperatoria, reingresos y reoperaciones.

Se han definido también en base a las especificaciones del protocolo de
recogida de datos para la inclusidon de pacientes en la base de datos de
la STS, “STS General Thoracic Surgery Database Data Specifications
Version 2.2” (228), indicando las no incluidas en el mismo pero

con

sideradas para esta tesis:

Reingresos: Indica si el paciente ha reingresado inesperadamente en
el hospital en un periodo de 30 dias tras la operacion.

Reintervenciones: Indica si el paciente ha precisado otra intervencién
quirudrgica con anestesia general en el periodo postoperatorio, hasta
los 30 dias de la intervencion objeto del ingreso.

Mortalidad intraoperatoria: Indica si el paciente ha fallecido durante
la intervencidn quirurgica.

Mortalidad postoperatoria: Indica si el paciente estaba vivo o
muerto a los 30 dias de la intervencion.

Complicaciones pulmonares: Indican los eventos pulmonares
acontecidos en un periodo de 30 dias tras la operacién:

» Fuga aérea prolongada: Indica si el paciente ha
experimentado una fuga aérea durante mas de 5 dias.
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Neumonia: Indica si el paciente ha experimentado una
neumonia, definida por al menos 3 de las siguientes
caracteristicas: Fiebre, leucocitosis, radiografia de tdorax con
un infiltrado, cultivo de esputo positivo o tratamiento con
antibidticos.

Sindrome de distrés respiratorio del adulto (SDRA): Indica si el
paciente ha tenido evidencia de este sindrome, cuyo
diagndstico ha requerido que se cumplan las siguientes
condiciones:

- Inicio agudo.

- Hipoxemia arterial con PaO2/FI0O2 menor de 200 a
pesar de los niveles de PEEP.

- Infiltrados bilaterales en la radiografia de torax.

- Presidn de oclusion de la arteria pulmonar menor de
18 mmHg o no evidencia clinica de hipertension
auricular izquierda.

- Factores de riesgo compatibles.

Fistula broncopleural: Indica si el paciente ha experimentado
una fistula broncopleural documentada, definida como una
fuga aérea importante originada en el bronquio que ha
requerido una intervencién, como un tubo de drenaje, una
operacion u otro procedimiento.

Insuficiencia respiratoria: Indica si el paciente ha
experimentado un fallo respiratorio que ha precisado
ventilacién mecdnica.

Atelectasia: Indica si el paciente ha experimentado una
atelectasia o colapso pulmonar total o parcial que ha
precisado una broncofibroscopia.

Tromboembolismo pulmonar (TEP): Indica si el paciente ha
sufrido un tromboembolismo pulmonar diagnosticado
mediante gammagrafia de ventilacion/perfusion, angiografia
0 angioTAC.
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= Complicaciones pleurales: Indican los eventos pleurales acontecidos
en un periodo de 30 dias tras la operacion:

>

Derrame pleural: Indica si el paciente ha experimentado un
derrame pleural que ha precisado drenaje mediante
toracocentesis o colocacion de un tubo de drenaje.

Neumotdrax: Indica si el paciente ha experimentado un
neumotdrax que ha precisado la colocacién de un tubo de
drenaje.

Hemotdrax: Indica si el paciente ha experimentado un
hemotérax que ha precisado el mantenimiento o |Ia
colocacién del tubo de drenaje, medidas de soporte y/o
reoperacion (modificada del protocolo STS).

Empiema: Indica si el paciente ha experimentado un
empiema que ha precisado tratamiento, como colocacién de
un tubo de drenaje, lavados con fibrinoliticos o antibioticos.

Quilotorax: Indica si el paciente ha sufrido un quilotérax que
ha necesitado tratamiento mediante drenaje, medidas
dietéticas, tratamiento médico y/o intervencion quirurgica.

=  Otras complicaciones: Indican otros eventos acontecidos en un
periodo de 30 dias tras la operacion:

>

Enfisema subcutdneo: Indica si el paciente ha experimentado
acumulacién de aire en el espacio subcutaneo produciendo
sintomas y/o precisando maniobras terapéuticas de drenaje
(no incluido en el protocolo STS).

» Arritmias: Indica si el paciente ha tenido un episodio de

nueva aparicion de arritmia auricular o ventricular que ha
requerido tratamiento. Se ha excluido la recurrencia de una
FA previa presente en el periodo preoperatorio.
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» Trombosis venosa profunda (TVP): Indica si el paciente ha
sufrido una TVP que ha precisado tratamiento, confirmada
mediante ecografia Doppler, flebografia u otro estudio.

» Infarto de miocardio: Indica si el paciente ha experimentado
un infarto de miocardio evidenciado por:

- Infarto transmural: Definido por la aparicidon de nuevas
ondas Q en 2 o mas derivaciones contiguas del ECG.

- Infarto subendocardico: Infarto sin ondas Q
considerado presente en un paciente con signos
clinicos, angiograficos, electrocardiograficos y/o

- Biomarcadores de laboratorio (CPK y troponinas) con
evidencia de necrosis miocardica con ECG sin nuevas
ondas Q.

» Evento neuroldgico central de nueva aparicion: Indica si el
paciente ha experimentado algunos de los siguientes eventos
neuroldgicos, no presentes preoperatoriamente:

- Déficit neuroldgico central persistente
postoperatoriamente durante > 72 horas.

- Déficit neuroldgico transitorio postoperatorio.

- Nuevo coma postoperatorio persistente durante > 24
horas secundario a anoxia/isquemia y/o encefalopatia
metabdlica, evento tromboembdlico o sangrado
cerebral.

> leo paralitico: Indica si el paciente ha experimentado un ileo
paralitico durante > 3 dias definido por una limitacién en la
motilidad gastrointestinal precisando tratamiento (dieta
absoluta, sonda NG, etcétera).

» Infeccion de herida quirdrgica: Indica si el paciente ha
experimentado una infeccién de la herida quirurgica
evidenciada por al menos 2 de los siguientes criterios:

- Apertura de la herida con escisidon de tejido.
- Cultivo positivo.
- Tratamiento con antibidticos.
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ii) Var

iables en relacion con el objetivo 2.

Valoracion de la efectividad: Curso perioperatorio.

Se han definido en base a las especificaciones del protocolo de recogida
de datos para la inclusiéon de pacientes en la base de datos de la STS,
“STS General Thoracic Surgery Database Data Specifications Version 2.2”
(228), indicando las no incluidas en el mismo pero consideradas para
esta tesis:

Tiempo operatorio: Indica el tiempo en minutos desde que se ha
iniciado el procedimiento con la primera incision hasta que ha
finalizado con el cierre de las mismas.

Tiempo de drenajes: Indica la fecha en la que el ultimo drenaje ha
sido retirado antes del alta hospitalaria o su fecha de retirada en
pacientes dados de alta con el drenaje por fuga aérea persistente o
derrame pleural postoperatorio.

Estancia en unidad de cuidados criticos: Indica el nUmero total de
dias que ha pasado el paciente en esta unidad durante el ingreso
objeto de la intervencion, incluyendo los dias de reingresos
inesperados tras el alta a planta de hospitalizacion.

Estancia hospitalaria postoperatoria: Indica el nimero de dias de
ingreso hospitalario tras el acto quirdrgico, incluyendo los dias de
estancia en unidades de cuidados criticos (no incluida en el
protocolo STS).

Tiempo de recuperacion a las actividades diarias: Indica el nimero
de dias transcurridos desde la cirugia hasta la recuperacion
auténoma de las actividades bdsicas diarias preoperatorias o del
estado preoperatorio (no incluida en el protocolo STS).

Se ha valorado mediante la consecucién de independencia (100
puntos o 90 si permanece en silla de ruedas) segun el indice de
Barthel (232) (figura 10), incluyendo los dias de estancia
postoperatoria en el hospital.

Las opciones de respuesta consideradas han sido: 5, 10, 15, 20, 25,
30 o mas de 30 dias.
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FIGURA 10:

Indice de Barthel (233)

indice de Barthel

Comida

Lavado (barfio)

Vestido

Arreglo

Deposicién

Miccién

Ir al retrete

Transferencia (traslado

cama/sillén)

Deambulacién

—
<

—_

—_

—_

—_

—
[=héRelé el ele] oo o oo o [SaReNey)

—
o

10
c

2

Subir y bajar escaleras 10

5

0

Independiente. Capaz de comer por si solo en un tiempo razonable. La comida puede ser cocinada
servida por otra persona

Necesita ayuda para cortar la carne, extender la mantequilla..., pero es capaz de comer solo

Dependiente. Necesita ser alimentado por otra persona

Independiente. Capaz de lavarse entero, de entrar y salir del bafio sin ayuda y de hacerlo sin que una
persona supervise

Dependiente. Necesita algin tipo de ayuda o supervision

Independiente. Capaz de ponerse y quitarse la ropa sin ayuda

Necesita ayuda. Realiza sin ayuda mas de la mitad de estas tareas en un tiempo razonable

Dependiente. Necesita ayuda para las mismas

Independiente. Realiza todas las actividades personales sin ayuda alguna; los complementos necesarios
pueden ser provistos por alguna persona

Dependiente. Necesita alguna ayuda

Continente. No presenta episodios de incontinencia

Accidente ocasional. Menos de una vez por semana o necesita ayuda para colocar enemas o supositorios

Incontinente. Mas de un episodio semanal

Continente. No presenta episodios. Capaz de utilizar cualquier dispositivo por si solo (botella, sonda, orinal, etc.)

Accidente ocasional. Presenta un maximo de un episodio en 24 horas o requiere ayuda para la
manipulacion de sondas o de otros dispositivos

Incontinente. Mas de un episodio en 24 horas

Independiente. Entra v sale solo y no necesita ayuda alguna por parte de otra persona

Necesita ayuda. Capaz de manejarse con una pequena ayuda; es capaz de usar el cuarto de bario. Puede limpiarse solo

Dependiente. Incapaz de acceder a él o de utilizarlo sin ayuda mayor

Independiente. No requiere ayuda para sentarse o levantarse de una silla ni para entrar o salir de la cama

Minima ayuda. Incluye una supervisién o una pequefia ayuda fisica

Gran ayuda. Precisa ayuda de una persona fuerte o entrenada

Dependiente. Necesita una gria o el alzamiento por dos personas. Es incapaz de permanecer sentado

Independiente. Puede andar 50 metros o su equivalente en casa sin ayuda supervisién. Puede utilizar
cualquier ayuda mecénica excepto un andador. Si utiliza una prétesis, puede ponérsela vy quitarsela solo

Necesita ayuda. Necesita supervision o una pequefia ayuda fisica por parte de otra persona o utiliza andador

Independiente en silla de ruedas. No requiere ayuda ni supervision

Independiente. Capaz de subir y bajar un piso sin ayuda ni supervisién de otra persona

Necesita ayuda. Necesita ayuda o supervisién

Dependiente. Es incapaz

i)

Var

iables en relaciéon con el objetivo 3.

Descripcion de la evolucion: Conversiones a toracotomia y porcentaje
de resecciones VATS a lo largo del periodo de estudio.

Conversiones a toracotomia: Indica el cambio de abordaje de un
procedimiento quirdrgico que se ha iniciado por VATS y se ha
convertido a toracotomia por alguna causa.

Porcentaje de resecciones VATS: Indica el porcentaje de resecciones
llevadas a cabo por VATS en relacién al total de las resecciones
realizadas en cada trimestre durante el periodo del estudio, lo que
indirectamente también refleja el porcentaje de procedimientos
realizados por toracotomia.
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iv) Variables en relacidn con el objetivo 4.
Analisis de la eficiencia: Estudio econémico.

Se ha calculado la media de los afios 2009 a 2013 de los datos anuales
ofrecidos por Sistema de Informacion Econdmica de la Consejeria de

Sanidad.

= Coste de hospitalizacion: Gasto total imputable al hospital desde el
dia de la intervencién quirurgica (incluyendo los gastos derivados de
ésta) hasta el alta hospitalaria o el fallecimiento de los pacientes
incluidos. Por tanto, se define como la suma del coste operatorio y el
coste postoperatorio.

» Coste operatorio: Indica la suma de los gastos directos de la
intervencidn, incluyendo los siguientes items:

Coste por tiempo de quirofano: Gasto derivado del uso
del quiréfano en funcion del tiempo operatorio en
minutos.

Incluye el coste del personal sanitario, no sanitario,
parte proporcional del sueldo de los facultativos
especialistas (40%) (tabla 23), material sanitario
general, material no sanitario y consumo de farmacia.
Es el resultado de multiplicar el coste por minuto de
quirdfano (9,98€) por el tiempo operatorio.

TABLA 23: Distribucion de la ndmina del personal facultativo de cirugia tordcica en
funcion del tiempo de dedicacion a cada drea asistencial

Area %
Hospitalizacion 29
Consultas externas 14
Intervenciones programadas 40
Otros 17

Coste de amortizacion del equipo: En los grupos VATS,
se ha afiadido el coste de amortizaciéon del material
especifico que se adquirié para la implementacién del
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programa. El equipo incluyd una dptica de 309, una
torre de endoscopia y un monitor y una cdmara HD
(35083 €), ademds de un set de 7 piezas de
instrumental especifico para VATS (7000 €).

Se ha estimado una duracién minima de estos equipos
de 10 afios usandolos en al menos 100 procedimientos
al afio. Con ello, se ha distribuido el gasto de la
inversion inicial en cada procedimiento VATS realizado
o previsto, a razén de 42.08 € por intervencion.

Coste del material desechable: Gasto en material
sanitario especifico para resecciones pulmonares por
patologia oncoldgica.

e (Coste desechable fijo: Gasto en material
sanitario especifico (tabla 24) que ha sido
constante para todos los casos de
toracotomia (1246.18 €) y para todos los
casos VATS (1248.19 €).

TABLA 24: Costes fijos en material desechable en funcion del abordaje

Coste desechable fijo toracotomia (€) Coste desechable fijo VATS (€)

Tubo de doble luz

Foley con temperatura
Vicryl 10 Uds.

Maquina de autosutura
Dispositivo de energia (US)

Aspirador-luz-irrigador

29.15 Tubo de doble luz 29.15
11.00 Foley con temperatura 11.00
37.30 Vicryl 4 Uds. 15.30
440.00 Maquina de autosutura 440.00
599.71 Dispositivo de energia (US) 577.50

61.89 Retractor de partes blandas 56.02

Tubo tordcico 28Fr acodado 5.54  Bolsa de extraccion 46.20
Tubo tordcico 24Fr recto 1.59  Trécar VATS 12mm 32.67
Pleur evac 2 Uds. 60.00 Endotorundas 8.76
Tubo tordcico 24Fr recto 1.59
Pleur evac 30.00

1246.18 1248.19
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e (Coste cargas grapadora: Calculado como el
nimero de cargas usadas en cada caso
multiplicado por el valor medio de las cargas
utilizadas en lobectomias durante el periodo
de estudio (252,33€).

- Coste anestésico: Gasto derivado de la anestesia
general combinada con epidural tordcica en
intervenciones programadas. Este coste se ha
estimado en funcién del rango de tiempo operatorio
como muestra la tabla 25.

TABLA 25: Gasto derivado de la anestesia general combinada con epidural tordcica
en intervenciones programadas

Coste anestesia combinada programada (€)

90-180min 387.39
180-300min 947.36
300min 1313.17

» Coste postoperatorio: Incluye los gastos acumulados desde el
comienzo del postoperatorio hasta el alta hospitalaria.
Por tanto, se define como la suma del coste en la unidad de
cuidados criticos y el coste en planta de hospitalizacién:

- Coste en unidad de criticos: Es la suma del coste por
estancia en UCC y el coste estimado en pruebas
complementarias (una radiografia de térax (18.86 €) y
una analitica sanguinea que ha incluido un
hemograma, una bioquimica y un estudio de
coagulacién (16.40 €) por dia de estancia).

El coste por dia de UCC ha sido de 1316.27 € y ha
incluido el gasto farmacéutico y los sueldos de los
facultativos.
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- Coste en planta de hospitalizacion: Es la suma del
coste por estancia en planta y el coste estimado en
pruebas complementarias (una radiografia de torax
diaria y una analitica sanguinea que ha incluido un
hemograma, una bioquimica y un estudio de
coagulacién al alta).

El coste por dia de estancia en planta ha sido de
365.73 € y ha incluido el gasto farmacéutico y la parte
proporcional de los sueldos de los facultativos (29%).

= Coste ambulatorio: Gasto imputable al hospital desde que el
paciente es dado de alta hasta los 30 dias de seguimiento. Incluye
por lo tanto los gastos derivados de las visitas a Consultas Externas y
las pruebas complementarias realizadas en el propio centro.
El coste por consulta en los pacientes ya conocidos ha sido de 47.49
€ (revisiones), y ha incluido la parte proporcional (14%) del sueldo
del facultativo.
Por protocolo, todos los pacientes han acudido a las revisiones a los
15 dias y al mes de la cirugia (excepto en casos de complicaciones
con estancias postoperatorias prolongadas), realizandose una
radiografia de torax en cada visita (18.86 €). Por ello, salvo en caso
de fallecimiento o en estancias prolongadas, el coste ambulatorio ha
resultado una constante de 134 € independientemente del grupo de
tratamiento.
Se ha excluido el gasto farmacéutico tras el alta hospitalaria por no
ser imputable al hospital.

= Coste total: Gasto global por paciente imputable al hospital desde el
dia de la intervencion hasta los 30 dias de seguimiento ambulatorio.
Por tanto, se define como la suma del coste de hospitalizacién y el
coste ambulatorio.

f) Métodos de recogida de las variables

Las variables relativas a los objetivos 1, 2 y 3 se han obtenido a partir de los
datos de las historias clinicas de los pacientes incluidos en el estudio durante el ingreso
programado para la reseccidon pulmonar anatdmica, incluyendo también los de los
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reingresos y posibles fallecimientos tras el alta hospitalaria. Posteriormente se han
registrado en el area de Consultas Externas, mediante dos revisiones a los 15 dias y al
mes de la intervencion quirdrgica. Tras estas dos revisiones los pacientes continuaron
con el resto de las programadas segun la evolucidn de su neoplasia, cuyos datos
exceden los objetivos de este estudio. La valoracion del tiempo de recuperacion a las
actividades basicas diarias se ha realizado en la revision mensual en los pacientes
cuyos datos se han recopilado de manera prospectiva y en las sucesivas en los que el
registro ha sido retrospectivo, completando también en estas revisiones sucesivas las
variables cuya recogida hubiera quedado pendiente de registro.

Las variables referentes al objetivo 4 han sido obtenidas también a partir de los
datos de las historias clinicas, asi como de datos procedentes de los registros del Area
Quirudrgica complementandolos con otros procedentes del Sistema de Informacion
Econdmica de la Consejeria de Sanidad facilitados por la Direcciéon Econdmica del
Hospital General Universitario de Alicante.

Se ha elaborado un protocolo de recogida de datos con todas las variables
mencionadas y descritas previamente, que ha sido completado con la informacién de
los pacientes incluidos como paso previo a la elaboracién de la base de datos en el
programa IBM-SPSS 19.1 y que se detalla en el apartado de Anexos al final de esta
tesis.

g) Andlisis

Se ha realizado en distintas etapas:

1. Descripcién de los pacientes incluidos en el estudio: Para la descripcion de las
variables cualitativas se ha utilizado la frecuencia absoluta y relativa en
porcentajes de cada uno de los valores de la variables, y para las variables
cuantitativas, se ha utilizado la Media y la Desviacion estandar, cuando éstas
seguian una distribucidon paramétrica, y la Mediana y los Percentiles 25 y 75,
cuando no seguian una distribucidon paramétrica.

2. A continuacion se ha llevado a cabo el estudio de homogeneidad de las
caracteristicas clinicas de los pacientes segun el tipo de procedimiento
quirurgico realizado (Toracotomia versus VATS inicial, Toracotomia versus VATS
final y VATS inicial versus VATS final). Para el estudio de homogeneidad de las
variables cualitativas (todas excepto la edad) se ha utilizado la prueba de la Ji
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cuadrado, y para el estudio de homogeneidad de la edad se ha utilizado la
prueba de la T-Student.

3. Posteriormente, se ha estudiado la existencia de asociacién entre el tipo de
procedimiento quirdrgico y las variables de resultado que han medido la
seguridad del procedimiento (complicaciones, mortalidad intra vy
postoperatoria, reingresos y reintervenciones). Para realizar el estudio de
asociacién se ha usado la prueba de Ji cuadrado, y para cuantificar la magnitud
de la asociaciéon se ha calculado la Odds Ratio (OR) con sus intervalos de
confianza al 95% (IC95%); posteriormente, con un modelo de Regresion
Logistica no condicional se ha calculado también la OR ajustada por todas las
variables clinicas que no se han distribuido de manera homogénea entre los
grupos.

4. A continuacion se ha estudiado la existencia de asociacién entre el tipo de
procedimiento quirdrgico y las variables de resultado que han medido la
efectividad del procedimiento en términos de tiempo operatorio, tiempo de
permanencia de los drenajes, estancia en unidad de cuidados criticos, estancia
en planta de hospitalizacion y tiempo hasta la recuperacion de actividades. El
estudio de asociacion se ha realizado de dos maneras:

a) Cuando se han considerado las variables como cuantitativas, se ha utilizado
la prueba de la T-Student o de la U de Mann-Whitney segun si la variable ha
seguido una distribucién paramétrica o no; posteriormente, con un modelo
de Andlisis de la Varianza para mas de un factor de variacién, se ha
calculado la significacion estadistica ajustada por todas las variables clinicas
que no se han distribuido de manera homogénea entre los grupos.

b) Cuando se han considerado las variables como cualitativas, primero se han
recodificado (Ej. Tiempo operatorio mayor de 240 minutos, estancia en
unidad de criticos igual o mayor a dos dias, etc.) y a continuacidn se ha
realizado el estudio de asociacién con la prueba de la Ji cuadrado. Para
cuantificar la magnitud de la asociacién se ha calculado la Odds Ratio (OR)
con sus intervalos de confianza al 95% (IC95%); posteriormente, con un
modelo de Regresidn Logistica no condicional se ha calculado la OR ajustada
por todas las variables clinicas que no se han distribuido de manera
homogénea entre los grupos.
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5. Posteriormente se ha descrito la evolucion de la realizacion de los distintos
procedimientos quirdrgicos (Toracotomia versus VATS) a lo largo del tiempo
dividido en trimestres.

6. A continuacion se ha procedido a presentar los resultados del estudio
econdémico: Para la descripcién de los indicadores de coste se ha utilizado la
Mediana y los Percentiles 25 y 75 (todos los indicadores han tenido una
distribucidon no paramétrica). Para la comparacidn entre grupos se ha utilizado
la prueba de la U de Mann-Whitney. Para facilitar la comparacién de los
indicadores de coste con los referidos en la literatura cientifica, estos también
se han descrito con la Media y la Desviacidn Estandar, y para la comparacion
segun el tipo de procedimiento quirdrgico se ha utilizado la prueba de la T-
Student. Posteriormente, se ha reproducido el analisis sobre los costes para los
pacientes con complicaciones por un lado y para los pacientes sin
complicaciones por otro.

El nivel de significacién estadistica utilizado en los contrastes de hipdtesis
comentados anteriormente ha sido de p<0.05. El andlisis de datos se ha realizado con
el programa IBM-SPSS 19.1.
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RESULTADOS

a) Descripcion de la muestra
1) Variables clinico-patolégicas

La tabla 26 describe las principales caracteristicas clinico-patoldgicas de los 164
pacientes incluidos en el estudio.

La media de edad ha sido de 64 ainos con un 80.5% de hombres, un 84.1% de
fumadores y cerca de un 60% de con un PS de O previo a la operacién. La comorbilidad
mas frecuente ha sido la hipertension arterial (40.9%), seguida de la EPOC (31.7%), la
DM (18.3%), la arteriopatia periférica (9.1%) y la cardiopatia isquémica (6.7%). Otras
menos frecuentes han sido las arritmias, los accidentes cerebrovasculares y la fibrosis
pulmonar. Seis pacientes (3.7%) habian sido intervenidos previamente de reseccidn
pulmonar. Las medias de FEV1 y DLCO preoperatorios han sido del 83% y del 78%
respectivamente. Un 90.8% de los casos han sido estadios patoldgicos iniciales (I y I1)
con un 64% de adenocarcinomas primarios y un 23.8% de escamosos, constituyendo
entre ambos el 87.8% del total. Dentro del tipo histolégico “otro” se han incluido 20
casos, divididos en las siguientes histologias: 7 carcinomas primarios pulmonares
distintos al adenocarcinoma y al escamoso, 5 metastasis pulmonares de tumores
malignos de otro origen, 5 tumores carcinoides y 3 lesiones benignas (un tuberculoma,
un aspergiloma y un pseudotumor inflamatorio). El 91.5% de las operaciones han sido
lobectomias pulmonares, con un 4.3% de bilobectomias, un 2.4% de segmentectomias
anatémicas y un 1.8% de neumonectomias. La localizaciéon tumoral mas frecuente ha
sido el l6bulo superior derecho (42.7%) seguido del superior izquierdo (26.8%). El
26.8% ha mostrado sintomas de enfermedad sistémica severa en la escala de
clasificacion del estado fisico preoperatorio ASA.
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TABLA 26: Caracteristicas clinico-patoldgicas de los 164 pacientes incluidos en el
estudio
Edad (afios); media (SD) 64.0 (10)
Sexo; % (n) Hombre 80.5 (132)
Mujer 19.5(32)
Habito tabaquico; % (n) 84.1(138)
PS; % (n) Asintomatico 59.1(97)
Sintomas 40.9 (67)
Diabetes mellitus; % (n) 18.3 (30)
Arritmias; % (n) 5.5(9)
Cardiopatia isquémica; % (n) 6.7 (11)
Hipertension arterial; % (n) 40.9 (67)
ACVA; % (n) 3.0(5)
Arteriopatia periférica; % (n) 9.1 (15)
Insuficiencia renal crénica; % (n) 5.5(9)
Enfermedad o fibrosis pulmonar; % (n) 1.8 (3)
EPOC; % (n) 31.7 (52)
FEV1 (%); media (SD) 83.0(17)
DLCO (%); media (SD) 78.0 (21)
Reseccion pulmonar previa; % (n) 3.7 (6)
Estadio patolégico; % (n) 0 0.6 (1)
| 69.5 (114)
Il 20.7 (34)
n 4.3(7)
\Y 4.9 (8)
Tipo de reseccién; % (n) Lobectomia 91.5(150)
Segmentectomia anatémica 2.4 (4)
Neumonectomia 1.8 (3)
Bilobectomia 4.3(7)
Localizacién tumoral; % (n) LSD 42.7 (70)
LM 6.1(10)
LID 8.5 (14)
LSI 26.8 (44)
LI 15.9 (26)
Tipo histoldgico; % (n) Adenocarcinoma 64.0 (105)
Epidermoide 23.8(39)
Otro 12.2 (20)
ASA; % (n) I 11.0 (18)
I 62.2 (102)
Il 26.8 (44)
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2) Variables de resultado

La descripcidon global de las distintas de variables de resultado incluidas en el
analisis de los objetivos 1, 2y 3 se resume en la tabla 27.

Han habido 4 reingresos (2.4%), con un 1.2% de reintervenciones y mortalidad
postoperatoria, sin casos de mortalidad intraoperatoria. Respecto a las complicaciones
pulmonares, la mas frecuente ha sido la fuga aérea en un 18.9% de los casos seguida
de la neumonia y la insuficiencia respiratoria (3.7%), la fistula broncopleural y la
atelectasia (1.8%) y finalmente el SDRA con un 1.2%, sin casos de TEP. La mads
frecuente de las pleurales ha sido el neumotdrax (4.9%) seguido del derrame pleural
(3.7%), con 1 caso de empiema y otro de sangrado postoperatorio (hemotdérax) que no
ha precisado reintervencion. No se ha registrado ningun caso de quilotérax. Dentro del
grupo de otras complicaciones la mas relevante en frecuencia ha sido el enfisema
subcutaneo (5.5%) seguido del ileo paralitico (3%), sin casos de TVP.

La mediana de tiempo operatorio ha sido de 200 minutos, con 4 dias de tiempo
de drenajes, 1 de estancia en UCC, 6 de estancia postoperatoria y 20 de recuperacion a
las actividades preoperatorias.

El porcentaje global de resecciones por VATS durante el periodo de estudio ha
sido del 70%, con un 9.6% (11 casos) de conversiones a toracotomia en los 114
operados por esta via.
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TABLA 27: Descripcion global de las distintas de variables de resultado incluidas en
el andlisis de los objetivos 1,2 y 3

Objetivo 1: Seguridad
Reingreso; % (n)
Reintervencidn; % (n)
Mortalidad intraoperatoria; % (n)
Mortalidad postoperatoria; % (n)

Complicaciones pulmonares

Fuga aérea prolongada; % (n)
Neumonia; % (n)

SDRA; % (n)

Fistula broncopleural; % (n)
Insuficiencia respiratoria; % (n)
Atelectasia; % (n)

TEP; % (n)

Complicaciones pleurales

Derrame pleural; % (n)
Neumotoérax; % (n)
Hemotorax; % (n)
Empiema; % (n)
Quilotdrax; % (n)

Otras complicaciones

Enfisema subcutaneo; % (n)
Arritmias; % (n)

TVP; % (n)

Infarto de miocardio; % (n)
Evento neuroldgico central; % (n)
fleo paralitico; % (n)

Infeccién de herida; % (n)

Objetivo 2: Efectividad
Tiempo operatorio (minutos); P50 (P25-P75)
Tiempo de drenajes (dias); P50 (P25-P75)
Estancia unidad criticos (dias); P50 (P25-P75)
Estancia postoperatoria (dias); P50 (P25-P75)
Recuperacion actividades (dias); P50 (P25-P75)

Objetivo 3: Evolucion
Reconversidnes a toracotomia; % (n)

Porcentaje resecciones VATS; % (n)

2.4(4)
1.2(2)

1.2(2)

18.9 (31)
3.7 (6)
1.2(2)
1.8(3)
3.7 (6)
1.8(3)

3.7 (6)
4.9(8)
0.6(1)
0.6 (1)

5.5(9)
3.0(5)
0.6(1)
0.6 (1)
3.0(5)
0.6(1)

200.0 (180.0-240.0)
4.0 (3.0-5.0)
1.0 (1.0-1.0)
6.0 (4.0-7.7)
20.0 (15.0-25.0)

9.6 (11)
70.0 (114)
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3) Estudio de homogeneidad

En el estudio de homogeneidad de las variables clinico-patoldgicas llevado a
cabo con la finalidad de valorar la comparabilidad entre los grupos (tabla 28) no han
existido diferencias significativas en la mayoria de ellas (sexo, DM, arritmias,
cardiopatia isquémica, hipertension arterial, accidente cerebrovascular, insuficiencia
renal, fibrosis pulmonar, FEV1, DLCO, reseccién pulmonar previa, tipo de reseccion,
localizacién tumoral y tipo histoldgico), siguiendo una distribucién homogénea entre
los 3 grupos.

Si que han existido diferencias significativas o han estado cercanas a la
significacién (distribucion no homogénea entre grupos) en la edad de los pacientes,
cuya media ha sido mayor en los grupos de VATS; en el habito tabaquico, con mayor
porcentaje de fumadores también en los grupos VATS; en el porcentaje de pacientes
sintomaticos (PS), mayor en el grupo VATS final con respecto al inicial y al de
toracotomia; en el porcentaje de EPOC, mayor en los grupos VATS y en el sistema de
clasificacion del estado fisico ASA, con mayor porcentaje de casos ASA | o Il en el grupo
toracotomia respecto a los de VATS. También han existido diferencias significativas en
el estadio tumoral patoldgico, con menor porcentaje de estadios 0 o | en el grupo de
toracotomia respecto a los de VATS. Estas ultimas 6 variables (edad, habito tabaquico,
PS, EPOC, ASA vy estadio tumoral) han sido incluidas en los modelos de regresion
logistica no condicional y de analisis de la varianza para mas de un factor de variacién
permitiendo el ajuste de los resultados en base a estas diferencias.
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TABLA 28:

(1)

(2)

Resultados del estudio de homogeneidad para valorar la comparabilidad
entre los grupos

(3)

Toracotomia (n=50)  VATS inicial (n=60)  VATS final (n=54) p p p

Edad (afios); media (SD) 62.0(12) 64.0 (9) 66.0 (8) 0.162 0.035 0.372

Sexo; % (n) Hombre 76.0 (38) 85.0(51) 80.0 (43) 0.232  0.656 0.452
Mujer 24.0(12) 15.0 (9) 20.0 (11)

Habito tabaquico; % (n) 76.0 (38) 90.0 (54) 85.0 (46) 0.048 0.235 0.434

PS; % (n) Asintomatico 66.0 (33) 72.0 (43) 39.0(21) 0.522  0.006 <0.001
Sintomas 34.0(17) 28.0(17) 61.0(33)

Diabetes mellitus; % (n) 16.0 (8) 18.0(11) 20.0 (11) 0.747  0.564 0.783

Arritmias; % (n) 8.0 (4) 3.0(2) 6.0 (3) 0.408 0.708 0.666

Cardiopatia isquémica; % (n) 4.0 (2) 5.0(3) 11.0 (6) 0.802 0.273 0.304

Hipertensién arterial; % (n) 38.0(19) 37.0(22) 48.0 (26) 0.885 0.297 0.215

ACVA; % (n) 2.0(1) 3.0(2) 4.0(2) 1.000  1.000 1.000

Arteriopatia periférica; % (n) 4.0 (2) 10.0 (6) 13.0(7) 0.288 0,619 0.163

Insuficiencia renal crénica; % (n) 8.0(4) 3.0(2) 6.0 (3) 0.408 0.708 0.666

Enfermedad o fibrosis pulmonar; % (n) 4.0(2) - 2.0(1) 0.204 0.607 0.474

EPOC; % (n) 16.0 (8) 43.0 (26) 33.0(18) 0.002 0.041 0.273

FEV1 (%); media (SD) 84.0(18) 83.0(17) 82.0 (15) 0.887 0.619 0.707

DLCO (%); media (SD) 79.0 (26) 79.0 (15 77.0(23) 0.967 0.787 0.664

Reseccion pulmonar previa; % (n) - 5.0(3) 6.0 (3) 0.249 0.244 1.000

Estadio patoldgico; % (n) 0-l 52.0(26) 78.3 (47) 78.0(42) 0.004 0.006 0.943
1-111-1vV 48.0 (24) 22.0(13) 22.0(12)

Tipo de reseccion; % (n) Lobectomia 90.0 (45) 97.0 (58) 87.0(47) 0.242 0.637 0.082
Otra 10.0 (5) 3.0(2) 13.0(7)

Localizacién tumoral; % (n) Superior y medio 76.0 (38) 75.0 (45) 76.0 (41) 0.903 0.993 0.909
Inferior 24.0 (12) 25.0(15) 24.0 (13)

Localizacién tumoral; % (n) Pulmoén derecho 54.0 (27) 63.0 (38) 54.0 (29) 0.322 0.976 0.297
Pulmén izquierdo 46.0 (23) 37.0(22) 46.0 (25)

Tipo histolégico; % (n) Adenocarcinoma 62.0 (31) 63.0 (38) 68.0 (36) 0.989 0.743 0.791
Epidermoide 24.0(12) 23.0(14) 24.0 (13)

Otro 14.0(7) 14.0(8) 9.0(5)

ASA; % (n) -1l 80.0 (40) 63.0 (38) 78.0 (42) 0.055 0782  0.092

n 20.0 (10) 37.0(22) 22.0(12)

(1): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacidn entre toracotomia y VATS final

(3): Se refiere a la comparacién entre VATS inicial y VATS final
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b) Respuesta al objetivo 1

Evaluacion de la seguridad: Complicaciones y mortalidad intra y postoperatoria,
reingresos y reoperaciones

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

Los resultados de la comparacion entre los grupos toracotomia y VATS inicial
respecto a la seguridad se reflejan en la tabla 29.

En el grupo toracotomia no se han registrado muertes ni durante la cirugia ni
posteriormente durante el periodo postoperatorio, asi como tampoco han habido ni
reingresos ni reintervenciones. Han existido un total de 26 complicaciones en 17
pacientes (34%), sufriendo un 12% de ellos 2 o mas, con mayor frecuencia de las
pulmonares (30%) sobre las pleurales (6%) y el grupo otras (6%). La mas frecuente
globalmente ha sido la fuga aérea (18%), seguida de la neumonia y la insuficiencia
respiratoria (6%), la atelectasia, las arritmias y el ileo paralitico (4%) y finalmente de la
fistula broncopleural, derrame pleural, neumotdrax, hemotdérax y empiema (2%).

En el grupo VATS inicial se ha producido una muerte postoperatoria a los 10
dias de la reseccion como consecuencia de un SDRA en un paciente con una
lobectomia contralateral previa por toracotomia por otro carcinoma pulmonar 6 afios
antes de la intervencion objeto de estudio. Otro caso ha reingresado presentando un
derrame pleural sintomdtico, precisando la colocacién de un tubo de drenaje.
Tampoco se han observado muertes intraoperatorias ni reintervenciones. Un 40% (24
casos) de los pacientes ha experimentado globalmente alguna complicaciéon, un 16.7%
dos o mas, con un total de 37 complicaciones y mayor frecuencia como en el caso
anterior de las pulmonares (26.7%) seguidas de las del grupo otras (15%) y de las
pleurales (13.3%). Como en el grupo toracotomia, la mas frecuente en el VATS inicial
ha sido la fuga aérea con el mismo porcentaje (18%), seguida del neumotdrax y el
enfisema subcutdneo (8.3%), la neumonia y el derrame pleural (5%), la insuficiencia
respiratoria y el ileo paralitico (3.3%) y finalmente la atelectasia, el SDRA, la fistula
broncopleural, las arritmias, el ACVA 'y la infeccion de herida quirurgica (1.7%).

No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos en términos de mortalidad intra ni postoperatoria, reingresos, reintervenciones
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ni en complicaciones globalmente, divididas en grupos (pulmonares, pleurales y otras)
ni de forma individual.

TABLA 29: Andlisis de las complicaciones, mortalidad, reingresos y reintervenciones
entre los grupos TORACOTOMIA Y VATS INICIAL

Toracotomia (n=50)  VATS inicial (n=60)  OR (IC 95%) P ORa (IC 95%) Pa

Reingreso; % (n) - 1.7(1) - 1.000 - -

Mortalidad postoperatoria; % (n) - 1.7 (1) - 1.000 - -
Complicaciones; % (n) 34.0(17) 40.0 (24) 0.8 (0.4-1.7) 0.517 0.9 (0.4-2.1) 0.775
Ne Complicaciones >=2; % (n) 12.0(6) 16.7 (10) 0.7 (0.2-2.0) 0.489 0.8 (0.2-2.6) 0.661
Complicaciones pulmonares; % (n) 30.0 (15) 26.7 (16) 1.2 (0.5-2.7) 0.699 1.2 (0.5-3.1) 0.656
Fuga aérea prolongada; % (n) 18.0 (9) 18.0 (11) 1.0 (0.4-2.6) 0.964 1.1(0.4-3.2) 0.246
Neumonia; % (n) 6.0 (3) 5.0(3) 1.2 (0.2-6.3) 1.000 1.6 (0.3-10.2) 0.621

SDRA; % (n) - 1.7 (1) - 1.000 - -
Fistula broncopleural; % (n) 2.0(1) 1.7 (1) 1.2 (0.1-19.8) 1.000 0.5 (0.0-16.6) 0.667
Insuficiencia respiratoria; % (n) 6.0(3) 3.3(2) 1.9(0.3-11.5) 0.657 1.5(0.2-11.0) 0.697
Atelectasia; % (n) 4.0(2) 1.7 (1) 2.5(0.2-28) 0.590 2.5(0.1-44.2) 0.531
Complicaciones pleurales; % (n) 6.0(3) 13.3(8) 0.4 (0.1-1.7) 0.202 0.5(0.1-2.1) 0.321
Derrame pleural; % (n) 2.0(1) 5.0(3) 0.4 (0.0-3.8) 0.624 0.9 (0.1-12.5) 0.912
Neumotoérax; % (n) 2.0(1) 8.3 (5) 0.2 (0.0-2.0) 0.218 0.2 (0.0-1.9) 0.161

Hemotorax; % (n) 2.0(1) - - 0.455 - -

Empiema; % (n) 2.0(1) - - 0.455 - -
Otras complicaciones; % (n) 6.0(3) 15.0 (9) 0.4 (0.1-1.4) 0.132 0.4 (0.1-1.8) 0.222

Enfisema subcutaneo; % (n) - 8.3(5) - 0.062 - -
Arritmias; % (n) 4.0(2) 1.7 (1) 2.5(0.2-28) 0.590 3.4 (0.2-50.3) 0.376

Evento neuroldgico central; % (n) - 1.7 (1) - 1.000 - -
fleo paralitico; % (n) 4.0(2) 3.3(2) 1.2 (0.2-9.0) 1.000 0.8 (0.1-9.0) 0.858

Infeccién de herida; % (n) - 1.7 (1) - 1.000 - -

*Se reflejan las variables de resultado en las que han existido casos

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

La tabla 30 resume los resultados de la comparacidn entre los grupos
toracotomia y VATS final respecto a la seguridad.

En el grupo VATS final se han producido 2 reoperaciones (3.7%), una
broncoscopia rigida en el paciente con la fistula broncopleural para valoracién y
realizacién de tratamiento endoscdpico y una reVATS en un paciente con fuga aérea
prolongada, falta de reexpansidn pulmonar e insuficiencia respiratoria con necesidad
de soporte con ventilacién mecanica, que finalmente falleciéd en el contexto de una
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sepsis con fallo multiorganico a los 20 dias de la cirugia. También se han registrado 3
reingresos (5.6%), cuyas causas han sido un neumotdrax postoperatorio que ha
precisado un drenaje, un cuadro de enfisema subcutdneo progresivo sin colapso
pulmonar que también ha sido drenado y un derrame pleural sintomatico que también
ha necesitado un tubo de drenaje. Ningun paciente ha fallecido en el quiréfano. El
total de complicaciones en este grupo ha sido del 35.2% (19 casos y 26
complicaciones), con un 7.4% que han padecido 2 o mas y mayor frecuencia de las
pulmonares (20.4%) sobre las otras (13%) y las pleurales (7.4%). La frecuencia de fuga
aérea ha sido del 20.4%, siendo nuevamente la complicacién mas frecuente, seguida
del enfisema subcutdneo (7.4%), del derrame pleural, el neumotérax y las arritmias
(3.7%) y de la insuficiencia respiratoria, el SDRA, la fistula broncopleural, el infarto de
miocardio y el ileo paralitico (1.9%).

Tampoco se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos en términos de mortalidad intra ni postoperatoria, reingresos,
reintervenciones ni en complicaciones globalmente, divididas en grupos (pulmonares,
pleurales y otras) ni de forma individual.
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TABLA 30: Andlisis de las complicaciones, mortalidad, reingresos y reintervenciones

entre los grupos TORACOTOMIA Y VATS FINAL

Toracotomia (n=50)  VATS final (n=54)  OR(IC 95%) P ORa (IC 95%) Pa
Reingreso; % (n) 5.6(3) 0.244
Reintervencion; % (n) 3.7(2) 0.496
Mortalidad postoperatoria; % (n) 1.9(1) 1.000
Complicaciones; % (n) 34.0(17) 35.2(19) 0.9(0.4-2.1) 0.899 1.3(0.5-3.6) 0.554
Ne Complicaciones >=2; % (n) 12.0(6) 7.4 (4) 1.7 (0.5-6.4) 0.515 3.7(0.6-21.8) 0.151
Complicaciones pulmonares; % (n) 30.0 (15) 20.4 (11) 1.7 (0.7-4.1) 0.257 2.3(0.8-6.6) 0.135
Fuga aérea prolongada; % (n) 18.0(9) 20.4 (11) 0.9 (0.3-2.3) 0.759 1.5(0.5-5.1) 0.498
Neumonia; % (n) 6.0(3) 0.108
SDRA; % (n) 1.9(1) 1.000
Fistula broncopleural; % (n) 2.0(1) 1.9(1) 1.1(0.6-17.8) 1.000 3.3(0.1-88.8) 0.478
Insuficiencia respiratoria; % (n) 6.0(3) 1.9(1) 3.4 (0.3-33.6) 0.349 3.7(0.3-50.5) 0.333
Atelectasia; % (n) 4.0(2) 0.229
Complicaciones pleurales; % (n) 6.0(3) 7.4 (4) 0.8 (0.2-3.8) 1.000 1.8(0.2-16.2) 0.607
Derrame pleural; % (n) 2.0(1) 3.7(2) 0.5 (0.0-6.0) 1.000 1.3(0.1-33.1) 0.859
Neumotoérax; % (n) 2.0(1) 3.7(2) 0.5(0.0-6.0) 1.000 0.0(0.0-1.12) 0.946
Hemotorax; % (n) 2.0(1) 0.481
Empiema; % (n) 2.0(1) 0.481
Otras complicaciones; % (n) 6.0(3) 13.0(7) 0.4 (0.1-1.8) 0.323 0.5(0.1-2.9) 0.471
Enfisema subcutaneo; % (n) 7.4 (4) 0.119
Arritmias; % (n) 4.0(2) 3.7(2) 1.1 (0.1-8.0) 1.000 1.3(0.1-13.0) 0.850
Infarto de miocardio; % (n) - 1.9(1) 1.000
fleo paralitico; % (n) 4.0(2) 1.9(1) 2.2(0.2-25.0) 0.607 0.8 (0.0-140.6) 0.920

*Se reflejan las variables de resultado en las que han existido casos

ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

Finalmente, en la tabla 31 se analizan los resultados relativos a la seguridad
comparando los grupos VATS inicial y VATS final. Una vez mds, tampoco han existido
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en términos de
mortalidad intra ni postoperatoria, reingresos, reintervenciones ni en complicaciones
globalmente, divididas en grupos (pulmonares, pleurales y otras) ni de forma

individual.
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TABLA 31: Andlisis de las complicaciones, mortalidad, reingresos y reintervenciones

entre los grupos VATS INICIAL Y VATS FINAL

VATS inicial (n=60)  VATS final (n=54)  OR (IC 95%) p ORa (IC 95%) Pa
Reingreso; % (n) 1.7 (1) 5.6 (3) 0.3(0.0-2.9) 0.343 0.2 (0.0-3.4) 0.270
Reintervencién; % (n) 3.7(2) 0.222
Mortalidad postoperatoria; % (n) 1.7 (1) 1.9(1) 0.9 (0.0-14.7) 1.000 2.0(0.0-24769.2) 0.879
Complicaciones; % (n) 40.0 (24) 35.2(19) 1.2 (0.6-2.6) 0.596 1.8 (0.7-4.5) 0.192
Ne Complicaciones >=2; % (n) 16.7 (10) 7.4 (4) 25(0.7-8.5) 0133  4.5(1.1-18.8) 0.042
Complicaciones pulmonares; % (n) 26.7 (16) 20.4 (11) 1.4(0.6-3.4) 0.430 2.5(0.9-7.2) 0.089
Fuga aérea prolongada; % (n) 18.0(11) 20.4 (11) 0.9 (0.3-2.2) 0.783 1.6 (0.5-4.7) 0.432
Neumonia; % (n) 5.0 (3) 0.245
SDRA; % (n) 1.7 (1) 1.9 (1) 0.9(0.0-14.7) 1.000 2.0(0.0-24769.2)  0.879
Fistula broncopleural; % (n) 1.7 (1) 1.9(1) 0.9 (0.0-14.7) 1.000 1.0 (0.0-24.9) 0.979
Insuficiencia respiratoria; % (n) 3.3(2) 1.9(1) 1.8(0.2-20.7) 1.000 8.2 (0.2-324.3) 0.263
Atelectasia; % (n) 1.7 (1) 1.000
Complicaciones pleurales; % (n) 13.3(8) 7.4 (4) 1.9 (0.5-6.8) 0.303 3.3(0.8-14.4) 0.107
Derrame pleural; % (n) 5.0(3) 3.7(2) 1.4 (0.2-8.6) 1.000 1.5(0.1-15.5) 0.738
Neumotodrax; % (n) 8.3(5) 3.7(2) 2.4(0.4-12.7)  0.443 4.5(0.7-28.6) 0.107
Otras complicaciones; % (n) 15.0(9) 13.0(7) 1.2 (0.4-3.4) 0.755 1.3(0.4-4.3) 0.664
Enfisema subcutaneo; % (n) 8.3(5) 7.4 (4) 1.1(0.3-4.5) 1.000 1.3(0.3-6.0) 0.694
Arritmias; % (n) 1.7 (1) 3.7(2) 0.4 (0.0-5.0) 0.603 0.5(0.0-9.1) 0.656
Infarto de miocardio; % (n) 1.9(1) 0.474
Evento neuroldgico central; % (n) 1.7 (1) 1.000
fleo paralitico; % (n) 3.3(2) 1.9(1) 1.8(0.2-20.7)  1.000 1.9 (0.1-25.8) 0.624
Infeccién de herida; % (n) 1.7 (1) 1.000

*Se reflejan las variables de resultado en las que han existido casos

c) Respuesta al objetivo 2

Valoracion de la efectividad: Curso perioperatorio

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

La tabla 32 muestra los resultados del andlisis entre los grupos toracotomia y
VATS inicial relativos al curso perioperatorio.

El tiempo operatorio ha sido significativamente mayor en el grupo VATS inicial
(200 vs 235 minutos, Pa=0.009), perdiéndose esta significacién entre los grupos al
considerar un tiempo operatorio prolongado mayor o igual a 241 minutos (24% vs
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35%). Respecto al tiempo de drenajes no se ha obtenido significacidon en el nimero de
dias (5 vs 3) pero si que se ha registrado en relacién al porcentaje de pacientes que
han llevado el drenaje durante 5 dias o mas (66% vs 35%, ORa 3.8 [1.6-9.4], Pa=0.003).
Las estancias en UCC no han mostrado diferencias tanto en el nimero de dias (1 vs 1)
como en prolongacion de las mismas durante dos dias o mas (14% vs 11.7%). La
estancia postoperatoria ha sido significativamente menor en el grupo VATS inicial (7 vs
5 dias, Pa=0.022) al igual que el porcentaje de casos con estancias mayores o iguales a
6 dias (76% vs 48.3%, ORa 3.1 [1.2-7.7], Pa=0.015). Finalmente, la recuperacion a las
actividades preoperatorias ha sido significativamente mas precoz en el grupo VATS
inicial (25 vs 15 dias, Pa<0.001) con menor porcentaje de recuperaciones mas tardias
mayores o iguales a 26 dias (36% vs 10.2%, ORa 4.1 [1.4-12.7], Pa=0.013).

TABLA 32: Andlisis de los resultados relativos al curso perioperatorio entre los
grupos TORACOTOMIA Y VATS INICIAL

Toracotomia (n=50)  VATS inicial (n=60) OR (IC 95%) P ORa (IC 95%) Pa
Tiempo operatorio (minutos); P50 (P25-P75) 200.0(179.0-243.0) 235.0(185.0-295.0) - 0.045 0.009
(=>241 minutos); % (n) 24.0(12) 35.0(21) 0.6 (0.3-1.4) 0.210 0.5(0.2-1.3) 0.143
Tiempo de drenajes (dias); P50 (P25-P75) 5.0 (4.0-6.0) 3.0(3.0-5.0) - <0.001 0.179
(=>5 dias); % (n) 66.0 (33) 35.0(21) 3.6(1.6-7.9) 0.001 3.8(1.6-9.4) 0.003
Estancia unidad de criticos (dias); P50 (P25-P75) 1.0 (1.0-1.0) 1.0 (1.0-1.0) - 0.760 0.945
(=>2 dias); % (n) 14.0(7) 11.7 (7) 1.2 (0.4-3.8) 0.715 1.4(0.4-5.0) 0.624
Estancia postoperatoria (dias); P50 (P25-P75) 7.0 (5.8-10.5) 5.0 (4.0-7.8) - 0.001 0.022
(=>6 dias); % (n) 76.0 (38) 48.3(29) 3.4(1.5-7.7) 0.003 3.1(1.2-7.7) 0.015
Recuperacidn actividades (dias); P50 (P25-P75) 25.0(20.0-30.0) 15.0 (15.0-20.0) - <0.001 - <0.001
(=>26 dias); % (n) 36.0 (18) 10.2 (6) 5.0(1.8-14.0) 0.001 4.1(1.4-12.7) 0.013

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

En el analisis entre los grupos toracotomia y VATS final (tabla 33) no se han
obtenido diferencias significativas en el tiempo operatorio (200 vs 195 minutos) ni en
el tiempo operatorio prolongado (24% vs 13%). Por el contrario, el tiempo de drenajes
si que ha sido significativamente menor en el grupo VATS final (5 vs 3 dias, Pa=0.004)
como también lo ha sido el tiempo prolongado de drenajes durante 5 dias o mds (66%
vs 24.1%, ORa 11 [3.5-34.2], Pa<0.001). La estancia en UCC tampoco ha mostrado
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RESULTADOS

diferencias significativas ni en el nimero de dias (1 vs 1) ni la prolongacién durante 2 o
mas (14% vs 11.1%). La estancia postoperatoria ha reflejado diferencias significativas
favorables al grupo VATS final tanto en nimero de dias (7 vs 4 dias, Pa=0.001) como en
estancias iguales o superiores a 6 dias (76% vs 33.3%, ORa 8.1 [2.9-22.9], Pa<0.001).
Por ultimo, la recuperacidn a las actividades diarias ha sido significativamente mas
prolongada en el grupo toracotomia (25 vs 15 dias, Pa<0.001), en el que mas pacientes

la han alargado durante 26 dias o mas (36% vs 9.4%, ORa 6.4 [1.8-23.2], Pa=0.005).

TABLA 33:

Andlisis de los resultados relativos al curso perioperatorio entre los
grupos TORACOTOMIA Y VATS FINAL

Toracotomia (n=50) VATS final (n=54) OR (IC 95%) P ORa (IC 95%) Pa
Tiempo operatorio (minutos); P50 (P25-P75) 200.0 (179.0-243.0) 195.0(180.0-220.0) 0.214 0.570
(=>241 minutos); % (n) 24.0(12) 13.0(7) 2.1(0.8-5.9) 0.146  2.3(0.6-8.0) 0.200
Tiempo de drenajes (dias); P50 (P25-P75) 5.0 (4.0-6.0) 3.0(2.0-4.3) - <0.001 - 0.004
(=>5 dias); % (n) 66.0 (33) 24.1(13) 6.1(2.6-14.4) <0.001 11.0(3.5-34.2) <0.001
Estancia unidad de criticos (dias); P50 (P25-P75) 1.0 (1.0-1.0) 1.0 (1.0-1.0) 0.646 0.991
(=>2 dias); % (n) 14.0(7) 11.1(6) 1.3(0.4-4.2) 0.656 1.7(0.4-7.1) 0.446
Estancia postoperatoria (dias); P50 (P25-P75) 7.0 (5.8-10.5) 4.0 (3.0-6.0) <0.001 0.001
(=>6 dias); % (n) 76.0 (38) 33.3(18) 6.3(2.7-15.0) <0.001 8.1(2.9-22.9) <0.001
Recuperacién actividades (dias); P50 (P25-P75) 25.0(20.0-30.0) 15.0 (10.0-20.0) <0.001 <0.001
(=>26 dias); % (n) 36.0 (18) 9.4 (5) 5.4(1.8-16.0) 0.001 6.4(1.8-23.2) 0.005

ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

La tabla 34 muestra los resultados perioperatorios del andlisis entre ambos
grupos VATS (VATS inicial vs VATS final).

Tanto el tiempo operatorio (235 vs 195 minutos, Pa<0.001) como el tiempo
operatorio prolongado durante mas de 4 horas (35% vs 13%, ORa 4.3 [1.5-12.5],
Pa=0.007) ha sido significativamente mejor en el grupo VATS final, al igual que también
lo ha sido el tiempo de drenajes (3 vs 3 dias, Pa=0.034) y el tiempo de drenajes mayor
o igual a 5 dias (35% vs 24.1%, ORa 3 [1.1-8.2], Pa=0.03). Las estancias en UCC
(incluyendo la prolongada durante 2 dias o mas) han sido practicamente idénticas en
ambos grupos. Respecto a la estancia postoperatoria, en los casos del grupo inicial ha
sido mayor aunque sin significacion (5 vs 4 dias), obteniéndola sin embargo al
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considerar la estancia prolongada durante 6 dias o mas (48.3% vs 33.3%, ORa 2.9 [1.2-
7.2], Pa=0.021). En los dias de recuperacion a las actividades preoperatorias también
han existido diferencias significativas favorables al grupo VATS final (15 vs 15 dias,
Pa=0.026), aunque sin obtener significacidon respecto a la recuperacion prolongada
(10.2% vs 9.4%).

TABLA 34: Andlisis de los resultados relativos al curso perioperatorio entre los
grupos VATS INICIAL Y VATS FINAL

VATS inicial (n=60)  VATS final (n=54)  OR (IC 95%) P ORa (IC 95%) Pa
Tiempo operatorio (minutos); P50 (P25-P75) 235.0(185.0-295.0) 195.0(180.0-220.0) - 0.001 <0.001
(=>241 minutos); % (n) 35.0(21) 13.0(7) 3.6(1.4-9.4) 0.006 4.3(1.5-12.5) 0.007
Tiempo de drenajes (dias); P50 (P25-P75) 3.0(3.0-5.0) 3.0(2.0-4.3) - 0.036 0.034
(=>5 dias); % (n) 35.0(21) 24.1(13) 1.7(0.7-3.9) 0.203 3.0(1.1-8.2) 0.030
Estancia unidad de criticos (dias); P50 (P25-P75) 1.0(1.0-1.0) 1.0 (1.0-1.0) - 0.894 0.677
(=>2 dias); % (n) 11.7(7) 11.1 (6) 1.1(0.3-3.4) 0.926 1.8 (0.5-7.0) 0.368
Estancia postoperatoria (dias); P50 (P25-P75) 5.0(4.0-7.8) 4.0 (3.0-6.0) - 0.020 0.069
(=>6 dias); % (n) 48.3(29) 33.3(18) 1.9(0.9-4.0) 0.104 2.9(1.2-7.2) 0.021
Recuperacién actividades (dias); P50 (P25-P75) 15.0 (15.0-20.0) 15.0 (10.0-20.0) - 0.065 0.026
(=>26 dias); % (n) 10.2 (6) 9.4 (5) 1.0(0.3-3.8) 0.896 1.9(0.5-7.9) 0.376

d) Respuesta al objetivo 3

Descripcion de la evolucion: Conversiones a toracotomia y porcentaje de resecciones
VATS a lo largo del periodo de estudio

Se han llevado a cabo un total de 11 reconversiones a toracotomia en 114
pacientes intervenidos inicialmente por VATS (9.6%). De ellas, 10 se han producido el
grupo VATS inicial (16.6%) y sélo una (1.8%) en el grupo VATS final. Esta diferencia ha
sido significativa tras el andlisis multivariante (ORa 14.5 [1.6-132.8], Pa=0.018). La
causa mas frecuente ha sido la dificultad técnica con imposibilidad de progresion en 4
casos (36.3%), seguida de la presencia de adherencias pleuropulmonares en 3 (27.2%),
del sangrado intraoperatorio importante en otros 3 (27.2%) y finalmente de la falta de
colapso pulmonar intraoperatorio impidiendo la realizacion de la reseccidén por VATS
en el caso del grupo VATS final (9%).
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En el periodo de tiempo correspondiente a los pacientes intervenidos dentro
del grupo VATS inicial (desde el ultimo trimestre del afio 2009 hasta el Ultimo de 2011),
los operados por VATS han constituido un 65.2% con respecto a las toracotomias. Este
porcentaje ha aumentado hasta el 83.1% en el siguiente periodo correspondiente al
grupo VATS final (desde el dltimo trimestre de 2011 hasta el primero de 2013),
suponiendo un incremento del 18% en el porcentaje de resecciones por VATS (tabla
35). La tabla 36 detalla los porcentajes y el nimero de procedimientos por trimestre de
ambos abordajes a lo largo del periodo de estudio y la figura 11 lo hace graficamente
con el numero de procedimientos, reflejando ambas la evolucién con la técnica VATS.
Durante el periodo VATS inicial, los porcentajes de resecciones VATS han oscilado
entre el 20% y el 77%. Durante los meses del abordaje VATS final lo han hecho entre el
15% y el 92%. Una vez iniciado el programa VATS, con la excepcidn del 42 trimestre del
ano 2009, la cirugia abierta no ha superado el 38% de los procedimientos en la
totalidad del periodo de estudio. Este aumento relativo en el numero de
intervenciones por VATS con respecto a las toracotomias a lo largo del periodo de
estudio ha mostrado una asociacion lineal significativa (P<0.001) tras la agrupacién de
los diferentes trimestres en afios completos (2009 —2013).

TABLA 35: Porcentaje de resecciones VATS respecto a las realizadas por
toracotomia durante el periodo de estudio

Toracotomia  VATS inicial Total
n 32 60 92
% 34.8 65.2 100

Toracotomia  VATS final total
n 11 54 65
% 16.9 83.1 100
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TABLA 36: Porcentajes y numero de procedimientos por trimestre de ambos
abordajes a lo largo del periodo de estudio

Toracotomia ~ VATSinicial ~ VATS final Total
T2 2009 3 (100%) 3
T3 2009 4 (100%) 4
T4 2009 4 (80%) 1(20%) 5
T12010 4 (36%) 7 (64%) 11
T2 2010 3(23%) 10 (77%) 13
T3 2010 4 (33%) 8(67%) 12
T4 2010 2 (25%) 6 (75%) 8
T12011 5(38%) 8(62%) 13
T2 2011 3(30%) 7 (70%) 10
T3 2011 3(33%) 6 (67%) 9
T4 2011 4(31%) 7 (54%) 2 (15%) 13
T12012 3(33%) 6 (67%) 9
T2 2012 2 (13%) 13 (87%) 15
T3 2012 3(23%) 10 (77%) 13
T4 2012 1(8%) 12 (92%) 13
T12013 2 (15%) 11 (85%) 13
50 (30%) 60 (37%) 54 (33%) 164 (100%)

FIGURA 11: Numero de procedimientos por trimestre de ambos abordajes a lo largo
del periodo de estudio
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e) Respuesta al objetivo 4

Analisis de la eficiencia: Estudio econdmico

Para la realizacion de las 164 resecciones pulmonares anatdmicas que se han
llevado a cabo durante el periodo de estudio se ha incurrido en un gasto estimado
total de 1720647 € (tabla 37). La distribucién de este gasto total entre los diferentes
grupos de tratamiento ha sido de un 31.9% (549664 €) en el grupo toracotomia (50
casos), de un 35.7% (614553 €) en el grupo VATS inicial (60 casos) y de un 32.3%
(556430 €) en el VATS final (54 casos).

En la figura 12 se representan los porcentajes atribuibles a cada categoria de
gasto con respecto al coste total. El material desechable ha supuesto un tercio del
gasto total, siendo la de mayor repercusion, seguida del coste en planta de
hospitalizacién, el coste de tiempo de quiréfano y el coste en UCC, con porcentajes en
torno al 20%. Finalmente el coste anestésico (8%), el ambulatorio (1%) y el de
amortizacion del equipo (<1%) han sido las que menos han contribuido a este coste
global. En la distribucion por grupos, el porcentaje del gasto en planta de
hospitalizacion en el grupo toracotomia ha sido del 27%, en el de VATS inicial del 20% y
del 16% en el VATS final. Respecto al coste del tiempo de quiréfano, ha supuesto un
17% y 18% en los grupos toracotomia y VATS final mientras que en el VATS inicial ha
ascendido a un 21%. El coste de material desechable ha oscilado entre el 31% en el
grupo VATS inicial y 35% en el VATS final, el de la estancia en UCC entre el 15%
(toracotomia) y el 22% (VATS final) y el anestésico entre el 8% y el 10%.

TABLA 37: Desglose de costes totales por grupos de tratamiento

Toracotomia (n=50) VATS nicial (n=60)  VATS final (n=54) Total

Coste tiempo de quiréfano (€) 94379 128144 97163 319686
Coste de amortizacidn del equipo (€) 0 2524 2272 4796

Coste material desechable (€) 174595 191972 196847 563414
Coste anestésico (€) 42111 58408 45169 145688
Coste en unidad de criticos (€) 81091 105419 121637 308147
Coste en planta (€) 150810 120206 86264 357280
Coste ambulatorio (€) 6678 7880 7078 21636

Coste total 549664 614553 556430 1720647
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FIGURA 12: Distribucion porcentual de las distintas variables en el coste total y en el
coste de cada grupo de tratamiento

VATS inicial  Coste
ambulatorio

En la tabla 38 se reflejan los resultados de las comparaciones entre las
medianas de las distintas categorias de coste y del coste total por paciente en los tres
grupos de tratamiento. La figura 13 ilustra ademas estas comparaciones en diagramas
de cajas. En la tabla 39, se resumen y comparan ademas las medias por paciente de las
principales partidas de gasto también por grupos. A continuaciéon se han comparado
entre si siguiendo el mismo esquema de los objetivos previos.
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TABLA 38: Comparacion de los distintos costes y del coste total por paciente entre

los grupos de tratamiento

(1)

(2)

(3)

Toracotomia (n=50)  VATS inicial (n=60) VATS final (n=54) p p p
Coste hospitalizacion (€); P50 (P25-P75) 9992 (9011-11932) 9722 (8334-11239) 9189 (8257-10222) 0.173 0.004  0.049
Coste operatorio (€); P50 (P25—P75)'4' 6201 (5479-6775) 6105 (5526-7063) 6159 (5633-6953) 0.640 0.711 0.968
Coste tiempo de quiréfano (€); P50 (P25-P75) 1796 (1605-2177) 2110 (1661-2649) 1751 (1616-1975) 0.045 0.214 0.001
Coste material desechable (€); P50 (P25-P75) 3517 (3012-4021) 3014 (2762-3456) 3392 (3014-4276) 0.051 0.243  0.002
Coste cargas grapadora (€); P50 (P25-P75) 2270 (1766-2775) 1766 (1513-2207) 2144 (1766-3027) 0.006 0.743  0.002
Coste anestésico (€); P50 (P25-P75) 947 (807-947) 947 (947-1222) 947 (947-947) 0.009 0.857 0.003
Coste postoperatorio (€); P50 (P25-P75) 3675 (3290-5554) 3290 (2521-4013) 2521 (2137-3290) 0.001 <0.001 0.032
Coste en unidad de criticos (€); P50 (P25-P75) 1352 (1352-1352) 1352 (1352-1352) 1352 (1352-1352) 0.760 0.646 0.894
Coste en planta (€); P50 (P25-P75) 2323 (1843-3573) 1554 (1170-2323) 1170 (785-1939) <0.001 <0.001 0.022
Coste ambulatorio (€); P50 (P25-P75) 134 (134-134) 134 (134-134) 134 (134-134) 0.361 0.336 0.940
Coste total (€); P50 (P25-P75) 10126 (9144-12066) 9856 (8468-11372) 9323 (8391-10356) 0.171 0.004 0.149
(1): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS final
(3): Se refiere a la comparacion entre VATS inicial y VATS final
(4): Incluye el coste de amortizacién del equipo en los grupos VATS
TABLA 39: Comparacion de las medias de las principales partidas de gasto por
paciente en los tres grupos de tratamiento
Toracotomia (n=50) VATS nicial (n=60)  VATS final (n=54) p(l) p(z) p(s)
Coste hospitalizacién (€); media (SD) 10859 (2897) 10111 (2388) 10173 (5624) 0.140 0.441 0.938
Coste operatorio (€); media (SD) 6221 (1041) 6350 (1029) 6323 (1070) 0.516 0.626 0.889
Coste postoperatorio (€); media (SD) 4638 (2342) 3760 (2258) 3850 (5745) 0.049 0.369 0.911
Coste ambulatorio (€); media (SD) 133 (0) 131 (17) 131 (18) 0.364 0.338 0.941
Coste total (€); media (SD) 10993 (2897) 10242 (2381) 10304 (5607) 0.139 0.438 0.938

(1): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacidn entre toracotomia y VATS final

(3): Se refiere a la comparacién entre VATS inicial y VATS final

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

No han existido diferencias significativas en el coste total entre los grupos
toracotomia y VATS inicial (10126 € vs 9856 €) ni el coste de hospitalizacién (9992 € vs

9722 €),
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hospitalizacion, tampoco han habido diferencias significativas en el coste operatorio
(6201€ vs 6105€), a pesar de que el coste de tiempo de quiréfano ha sido
significativamente mayor en el grupo VATS inicial (1796 € vs 2110 €), asi como también
el anestésico (947 € vs 947 €), con menor coste en material desechable a expensas del
coste en las cargas de las endograpadoras empleadas (2270 € vs 1766 €). El coste
postoperatorio también ha sido significativamente menor en el grupo VATS inicial
(3675 € vs 3290 €) debido al menor coste en planta de hospitalizacion (2323 € vs 1554
€).

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

El coste total ha sido significativamente menor en el grupo VATS final con
respecto al de cirugia abierta (10126 € vs 9856 €), lo que ha supuesto un ahorro medio
por paciente de 689 €. Este ahorro ha venido determinado por un coste de
hospitalizacién significativamente menor (9992 € vs 9189 €), a expensas de un menor
coste postoperatorio (3675 € vs 2521 €) con menos gasto en planta de hospitalizacion
(2323 €vs 1170 €), sin diferencias en el coste operatorio.

ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

No se han encontrado diferencias en el coste total entre ambos grupos VATS
(9856 € vs 9323 €). Globalmente el coste de hospitalizacion en el grupo VATS final ha
sido significativamente menor (9722 € vs 9189 €). En relacion al coste operatorio, no se
han detectado diferencias (6105 € vs 6159 €) aunque si que han existido y de manera
significativa favorables al grupo VATS final en el coste de tiempo de quiréfano (2110 €
vs 1751 €) y en el coste anestésico (947 € vs 947 €); por el contrario el coste en las
cargas de las endograpadoras ha sido menor en el grupo VATS inicial (1766 € vs 2144
€).
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FIGURA 13: Diagramas de cajas de las principales categorias de coste y del coste

total por paciente en los tres grupos de tratamiento
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SUBANALISIS EN PACIENTES SIN COMPLICACIONES

La tabla 40 hace referencia a la comparacién de las principales partidas de
gasto por paciente en los tres grupos de tratamiento correspondientes a los casos sin
complicaciones. La figura 14 muestra esta comparacidon también en diagramas de
cajas.

En la confrontacién entre los grupos toracotomia y VATS inicial el coste total ha
sido menor en el grupo toracoscépico (9657 € vs 9033 €) con un ahorro medio por
paciente de 624 € sin alcanzar significacién estadistica. El coste de hospitalizacidon ha
sido mayor en el grupo abierto (9523 € vs 8899 €) como consecuencia de un mayor
gasto postoperatorio (3290 € vs 2521 €) que si ha alcanzado significacién estadistica.

Con respecto a los grupos toracotomia y VATS final el coste total ha sido
significativamente menor en el grupo VATS (9657 € vs 8682 €) con un ahorro medio
por paciente de 975 €, al igual que el coste de hospitalizacion (9523 € vs 8548 €) y el
coste postoperatorio (3290 € vs 2137 €).

Por ultimo en el andlisis de ambos grupos VATS ha mostrado un menor gasto
total no significativo en el grupo final (9033 € vs 8682 €) lo que ha supuesto un ahorro
de 353 €, detectando Unicamente significacion estadistica en el coste postoperatorio
(2521 €vs 2137 €).

TABLA 40: Comparacion de las medianas de las principales partidas de gasto por
paciente en los tres grupos de tratamiento correspondientes a los casos

sin complicaciones

(1)

(2)

(3)

Toracotomia (n=33)  VATS inicial (n=36) VATS final (n=35) p p p
Coste hospitalizacion (€); P50 (P25-P75) 9523 (8728-10118) 8899 (8102-10122) 8548 (8142-9515)  0.249  0.013  0.388
Coste operatorio (€); P50 (P25-P75) 6097 (5436-6512) 6052 (5566-7045) 6214 (5637-6916)  0.239  0.195  0.849
Coste postoperatorio (€); P50 (P25-P75) 3290 (2906-3675)  2521(2137-3290) 2137 (2137-2521) <0.001 <0.001  0.015
Coste ambulatorio (€); P50 (P25-P75) 134 (134-134) 134 (134-134) 134 (134-134) 1.000 1.000  1.000
Coste total (€); P50 (P25-P75) 9657 (8862-10251) 9033 (8235-10256) 8682 (8275-9649)  0.249  0.013  0.388

(1): Se refiere a la comparacidn entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS final

(3): Se refiere a la comparacién entre VATS inicial y VATS final
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FIGURA 14: Diagramas de cajas de las principales categorias de coste y del coste

total por paciente no complicado en los tres grupos de tratamiento
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SUBANALISIS EN PACIENTES CON COMPLICACIONES

La tabla 41 muestra la comparacion de las principales partidas de gasto por
paciente en los tres grupos de tratamiento correspondientes a los casos en esta
ocasién con complicaciones. La figura 15 refleja estos resultados ademds en diagramas
de cajas.

Los costes totales de estos pacientes con respecto a los no complicados se han
incrementado en el grupo toracotomia en 2905 € (12562 € vs 9657 €), en el grupo
VATS inicial en 2337 € (11420 € vs 9033 €) y en el grupo VATS final 1718 € (10400 € vs
8682 €).

Referente al analisis entre los grupos de VATS con respecto a la cirugia abierta
el coste total en el grupo VATS inicial ha disminuido de forma significativa en 1142 €
(12562 € vs 11420 €) y en grupo VATS final en 2162 € (12562 € vs 10400 €). Entre
ambos grupos toracoscopicos las diferencias no han alcanzado significacién con una
reduccién favorable al grupo final de 1020 € (11420 € vs 10400 €).

TABLA 41: Comparacion de las medianas de las principales partidas de gasto por
paciente en los tres grupos de tratamiento correspondientes a los casos
con complicaciones

Toracotomia (n=17) VATS inicial (n=24) VATS final (n=19) p(l) p(z) p(s)
Coste hospitalizacion (€); P50 (P25-P75) 12429 (11349-16785) 11286 (9624-12743) 10266 (9270-12861) 0.034  0.015  0.392
Coste operatorio (€); P50 (P25-P75) 6512 (5710-7242) 6285 (5372-7087) 5979 (5457-7151)  0.341  0.346  0.961
Coste postoperatorio (€); P50 (P25-P75) 6367 (4928-8675) 4444 (3387-5983) 3675 (3104-4829) 0.019 0.002 0.303
Coste ambulatorio (€); P50 (P25-P75) 134 (134-134) 134 (134-134) 134 (134-134) 0.400 0.802 0.867
Coste total (€); P50 (P25-P75) 12562 (11482-16919) 11420(9757-12877) 10400 (9403-12995) 0.032  0.015  0.392

(1): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacidn entre toracotomia y VATS final

(3): Se refiere a la comparacién entre VATS inicial y VATS final
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FIGURA 15:

total por paciente complicado en los tres grupos de tratamiento

Diagramas de cajas de las principales categorias de coste y del coste
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DISCUSION

a) Discusion de la metodologia: ventajas y limitaciones

Para poder llevar a cabo una interpretacién adecuada de los resultados es
imprescindible tener en cuenta las fortalezas y debilidades de la metodologia aplicada.
Por este motivo, se ha iniciado la discusidn resaltando las ventajas y las limitaciones
de la metodologia empleada en el estudio y posteriormente se comentaran los
resultados obtenidos.

El disefio del estudio ha sido observacional de cohortes ambispectivo. Entre las
ventajas de este tipo de disefio destaca la posibilidad de medir la frecuencia
(incidencia) de las distintas variables de resultado (complicaciones, mortalidad,
reingresos, reintervenciones, curso perioperatorio y conversiones) con su secuencia
temporal en funcion del abordaje quirdrgico utilizado (doble cohorte), VATS o
toracotomia, facilitando la comparacidon entre las diferentes grupos de pacientes
incluidos.

El estudio se ha iniciado posteriormente al periodo de inclusion (Abril del afio
2011), por lo que la recogida de datos de los casos entre Junio del afio 2009 y Marzo
del afio 2011 se ha realizado de forma retrospectiva y por el contrario, entre Abril del
ano 2011 y Febrero del 2013, se ha llevado a cabo de forma prospectiva. Esta
limitacién en la calidad de la informacidn registrada de forma retrospectiva se ha
tratado de reducir al ser el mismo investigador, autor de esta tesis, quién ha
almacenado los datos de esos casos y no otras personas distintas a la investigacion,
disponiendo finalmente de la informacién relativa a todas las variables de resultado a
partir de las mismas fuentes que en los casos prospectivos. Ademas, también se ha
dispuesto de los datos de todos los pacientes incluidos una vez iniciado el periodo del
estudio sin pérdidas durante el seguimiento tras las intervenciones quirurgicas.

La seleccién de la muestra ha sido “de conveniencia” en base a los pacientes
gue cumplian los criterios de inclusién debido a su facil acceso, ya que las resecciones
se han realizado en el centro de trabajo del autor de esta tesis doctoral. Las ventajas
han sido evidentes en cuanto a coste y logistica. Una vez iniciado el periodo de
resecciones VATS (42 trimestre del afio 2009) se ha intentado realizar en todos los
casos el procedimiento por esta via de abordaje, con excepcidn de las toracotomias
seleccionadas por circunstancias relacionadas con el tumor (T) (gran tamafio,
localizacién central, vision endobronquial o invasiéon de estructuras vecinas), con la

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

171



uny,

‘ N
Z. m.
= (/]

LA

DISCUSION el exs?

N\

ez.s¥)

presencia de adenopatias (N1) patolégicas o con la finalidad de evitar
neumonectomias. Se han tratado de reducir en este sentido los sesgos de seleccion al
elegir de forma consecutiva cada paciente accesible que cumplia los criterios de
inclusion mencionados, sin embargo, la validez externa de los resultados obtenidos
constituye una limitacién inherente a este tipo de muestreo y requiere un juicio
subjetivo con el propdsito de responder a las preguntas de la investigacion.

Se han establecido 3 grupos de pacientes con un minimo de 50 procedimientos
en cada uno de ellos, cifra recomendada por la mayoria de autores para superar la
curva de aprendizaje con la técnica VATS (20,192,196,197). Su comparacién ha
permitido conocer los resultados de la curva de aprendizaje con la VATS en relacion al
estandar previo (andlisis toracotomia vs VATS inicial) y al grupo de pacientes VATS una
vez superada esta curva (analisis VATS inicial vs VATS final), asi como valorar el
beneficio real de este abordaje con respecto a la cirugia abierta una vez superada esta
etapa (andlisis toracotomia vs VATS inicial).

El nimero total de pacientes incluidos en cada grupo de tratamiento (n=164)
condiciona una limitacion en el poder estadistico del estudio, sin embargo, se han
obtenido diferencias significativas en los resultados derivados de la comparacion entre
los grupos, ademas de que un numero considerable de variables han sucedido con
menor frecuencia en los grupos del abordaje VATS.

Todos los procedimientos quirdrgicos han sido realizados por el mismo
cirujano, nuevamente el autor de esta tesis doctoral, con la finalidad de evitar la
variabilidad derivada de la mezcla de varias curvas de aprendizaje de otros cirujanos
que hubieran podido influir en los resultados, asi como las diferencias en las
indicaciones quirurgicas y las distintas técnicas operatorias. Este hecho ha permitido
valorar de manera fehaciente la evolucion con la técnica y la mejoria real con respecto
a la cirugia abierta.

La transicion desde la toracotomia posterolateral estdndar hasta Ia
consecucion del abordaje VATS completo se realizé pasando por toracotomias
anteriores con preservacion muscular, seguidas de una reduccién del tamafo de la
incision hasta los 5-10 cm de longitud en forma de minitoracotomias anteriores con
utilizacion de separador costal e incisiones (puertos) adicionales de ayuda, con visién
directa a través de la incisibn mdas grande y ocasionalmente a través del
videotoracoscopio. Este modelo ha sido ampliamente descrito en la literatura (1,2,5,6)
y en nuestra experiencia ha facilitado la mencionada transicién, iniciando los
procedimientos VATS con seguridad.
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Respecto a la formacidn necesaria para llevar a cabo estas cirugias por VATS, se
cumplian los requisitos previos a la introduccidon del programa y a la realizacion de la
presente investigacién propuestos por algunos autores (192,196,197), comentados en
el apartado de introduccién de esta tesis, aunque no existe una estandarizacién
aceptada y validada en la actualidad relativa a cdmo debe ser el inicio con este
abordaje operatorio.

El periodo de estudio ha quedado delimitado a su inicio en Junio del afio 2009
tras la finalizacion de la formacién MIR y a su finalizacion en Febrero de 2013,
momento en que el autor de este trabajo cambid de forma sistematica el abordaje
VATS habitual de 3 vias por el uniportal, considerando este hecho relevante para cesar
el reclutamiento tras haber conseguido el nimero minimo de casos, ademas de las
posibles implicaciones de esta nueva via en los resultados postoperatorios, siendo
objeto de multiples estudios en el momento actual.

En todos los casos de carcinomas pulmonares primarios y en tumores
carcinoides se ha llevado a cabo una linfadenectomia sistematica segun las
recomendaciones de la “ESTS guidelines for intraoperative lymph node staging in non-
small cell lung cancer” (227). En otras histologias malignas y en pacientes
seleccionados se ha realizado muestreo ganglionar siguiendo las mismas
recomendaciones. No se han considerado como variables de resultado en el presente
estudio, a diferencia de otras publicaciones (13,34,74,77-79,84-86,98,101,115-122),
ni el numero total de ganglios extraidos ni el nUmero de estaciones resecadas ya que
formaran parte de una futura investigacion relativa a los resultados a largo plazo de los
pacientes del presente trabajo. Como ya se ha comentado, la linfadenectomia juega un
papel muy importante en el tratamiento del carcinoma pulmonar debido a sus
implicaciones en el prondstico y en la toma de decisiones terapéuticas relativas a
tratamientos adyuvantes pudiendo mejorar el control local y el intervalo libre de la
enfermedad, cuestiones mds relativas a los resultados a largo plazo que a la valoracién
a 30 dias objeto de esta investigacion. Si bien es cierto que tanto el nimero de
ganglios como de estaciones extraidas también hubiera podido mostrar la evolucién
con la técnica VATS a lo largo del tiempo, se han incluido en el analisis variables
indirectas que reflejan la reseccién ganglionar como el tiempo operatorio, el tiempo de
drenajes, la estancia hospitalaria y la presencia de complicaciones (hemotodrax,
derrames pleurales, quilotdrax, etcétera) en las que la linfadenectomia ha tenido gran
implicacion.

En la definicidn de las variables tanto explicativas como de resultado respecto a
los 2 primeros objetivos se han tenido en cuenta las especificaciones del protocolo de
inclusion de pacientes en la base de datos de la STS, “STS General Thoracic Surgery
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Database Data Specifications Version 2.2” (228) del afio 2011, indicando las no
incluidas en dicho protocolo pero también consideradas para esta tesis en base a las
referencias consultadas y citadas en la introduccién, lo que objetiva su registro
aumentando la validez del analisis y de los resultados obtenidos.

La valoracién del tiempo de recuperacion a las actividades basicas diarias se ha
realizado en la revisién mensual en los pacientes cuyos datos se han recopilado de
manera prospectiva y en las sucesivas en los que el registro ha sido retrospectivo.
Implicito a esta recogida de informacidn retrospectiva se asume el posible sesgo de
memoria del individuo, minimizado con un intervalo de tiempo maximo en estos casos
de algo mas de un afio. Para la recogida del resto de las variables incluidas no se han
detectado incidencias.

El disefio del estudio para el objetivo 4 ha estado fuertemente determinado por
el tipo de Sistema Nacional de Salud al que pertenece nuestro contexto asistencial. La
financiacién del mismo es a partir fondos publicos recaudados a través de impuestos,
la prestacién de servicios es principalmente publica, su cobertura es universal y se
encuentra descentralizado para todas las comunidades autdnomas desde el afio 2002.
Todo esto contribuye a que a dia de hoy no se elabore un recuento real de cargos
atribuibles a cada paciente (como ocurre en otros sistemas de salud basados en
seguros sanitarios privados o de pago directo), sino que se dispone de una serie de
items econdmicos globales pensados para la gestion sanitaria. Estos datos han sido
recogidos de forma prospectiva por el Sistema de Informacion Econdmica de la
Consejeria de Sanidad pero analizados retrospectivamente para obtener los datos de
cada ano (2009-2013).

La aproximacién al coste de amortizacion de los equipos adquiridos para la
implementacion del programa VATS no ha tenido en cuenta el coste de mantenimiento
de los mismos. Esto se debe a que esta actividad esta externalizada con un contrato
multianual a nivel autondmico, sin que se especifique su coste para cada hospital o
actividad. Por otra parte, se ha establecido un periodo de uso aproximado de 10 afios
sin tener en cuenta el valor residual del equipo tras su depreciaciéon al final de ese
plazo. Tampoco se ha podido descartar su uso por un tiempo mayor a una década,
aunque la tecnologia asociada a la cirugia videoasistida evoluciona muy rapidamente
existiendo soluciones que ya superan el equipo que se ha empleado (6pticas con
cabezal giratorio que proporcionan angulos de visién mayores a 30 grados o de visidn
tridimensional).

Se ha registrado el nimero pero no el tipo de cargas de endograpadora para
cada paciente. Los precios de los recambios de la maquina de autosutura empleados
en este estudio tienen un rango estrecho, entre 264 € y 298 €, por lo que se decidié
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asignar el valor medio ponderado del total de cargas de cada tipo utilizadas en
lobectomias.

Se han contabilizado Unicamente las radiografias simples y analiticas completas
realizadas por protocolo sin tener en cuenta el aumento de las mismas o la necesidad
de otros procedimientos en los casos que presentaron complicaciones (TC,
fibrobroncoscopia, trasfusion de hemoderivados, etcétera).

El gasto farmacéutico en la fase ambulatoria del estudio no se ha registrado al
no ser un gasto imputable directamente al hospital. Sin embargo, han podido existir
diferencias en la cantidad y tipo de analgésicos requeridos por los tres grupos de
tratamiento, constituyendo también una potencial diferencia econémica, quedando
ésta fuera del alcance del presente trabajo.

b) Discusién de los resultados

Los resultados de esta tesis doctoral reflejan que la implementacién precoz
(fase de la curva de aprendizaje) y tardia de las resecciones pulmonares anatémicas
por VATS en la experiencia de este autor ha sido segura en términos de morbilidad,
mortalidad, reingresos y reintervenciones; efectiva respecto al curso perioperatorio y
eficiente suponiendo un ahorro econdmico en el gasto sanitario del Hospital General
Universitario de Alicante, tras su comparacién con el abordaje estandar previo a dicha
implementacion (toracotomia). Estas ventajas significativas se han obtenido ya desde
los procedimientos iniciales correspondientes a la curva de aprendizaje, con mayor
mejoria de los resultados conforme se ha ido evolucionando y adquiriendo experiencia
con la nueva técnica.

A continuacion se discutirdn aspectos importantes relativos al estudio de
homogeneidad y a la comparacién de los resultados obtenidos en base a cada objetivo
especifico con la literatura publicada al respecto.

1) Estudio de homogeneidad

Tras la realizacidn del estudio de homogeneidad no han existido diferencias
significativas en la mayoria de las variables clinico-patolégicas (sexo, DM, arritmias,
cardiopatia isquémica, hipertensidn arterial, accidente cerebrovascular, insuficiencia
renal, fibrosis pulmonar, FEV1, DLCO, reseccidén pulmonar previa, tipo de reseccion,
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localizacién tumoral y tipo histolégico), siguiendo una distribucién homogénea entre
los 3 grupos.

Por el contrario, si que han existido estas diferencias significativas o han estado
cercanas a la significacion (distribucion no homogénea entre grupos) en la edad de los
pacientes, cuya media ha sido mayor en los grupos de VATS; en el habito tabaquico,
con mayor porcentaje de fumadores también en los grupos VATS; en el porcentaje de
pacientes sintomaticos (PS), mayor en el grupo VATS final con respecto al inicial y al de
toracotomia; en el porcentaje de EPOC, mayor en los grupos VATS y en el sistema de
clasificacion del estado fisico ASA, con mayor porcentaje de casos ASA 1 o Il en el grupo
toracotomia respecto a los de VATS. También han existido diferencias significativas en
el estadio tumoral patoldgico, con menor porcentaje de estadios 0 o | en el grupo de
toracotomia respecto a los de VATS.

Estas ultimas 6 variables (edad, habito tabaquico, PS, EPOC, ASA y estadio
tumoral) han sido incluidas en los modelos de regresion logistica no condicional y en el
de analisis de la varianza para mas de un factor de variacidon permitiendo ajuste de los
resultados en base a estas diferencias.

Con la excepcidn del estadio tumoral, el resto de las variables con distribucién
no homogénea han sido favorables a la comparacién entre los grupos ya que los
pacientes sometidos a resecciones VATS, como se ha comentado anteriormente han
tenido una media de edad mayor, con mayor porcentaje de fumadores, sintomaticos,
con EPOC y con peor estado fisico en la clasificacion ASA. Todos estos factores han
constituido “a priori” factores de riesgo de complicaciones en los grupos endoscépicos.

En contraposicidn, en los pacientes sometidos a toracotomia han habido menos
casos en estadios iniciales (0-1) en relacidén a los grupos de VATS, ya que como también
se ha mencionado previamente, una vez iniciado el periodo de resecciones VATS (42
trimestre del afio 2009) se ha intentado realizar en todos los casos el procedimiento
por esta via de abordaje, seleccionando las toracotomias en estadios mas avanzados
relacionados con el tumor (T) (gran tamafio, localizacién central, vision endobronquial
o invasion de estructuras vecinas), con la presencia de adenopatias (N1) patoldgicas o
con la finalidad de evitar neumonectomias, lo que ha repercutido inevitablemente en
esta menor proporciéon de estadios iniciales, dato desfavorable en la referida
comparacion entre grupos. Sin embargo, salvo en los casos de resecciones quirurgicas
extendidas o de procedimientos especiales (broncoplastias o angioplastias) que se
realizaron por toracotomia (8 casos: 3 resecciones de pared, 3 broncoplastias (una
cufia y dos manguitos, una reseccidn de diafragma y otra de pleura, grasa mediastinica
y pericardio, con inclusién del nervio frénico), cuya relacién con los resultados relativos
a la morbilidad, mortalidad y curso perioperatorio es obvia, la implicacién del estadio

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

176



uny,

‘ N
Z. m.
= (/]

LA

DISCUSION el exs?

N\

ez.s¥)

tumoral en el resto de casos no ha tenido mayor trascendencia en las complicaciones
postoperatorias, siendo ésta mas relevante en los relativos a la evolucién a largo plazo.

2) Respuesta al objetivo 1

Evaluacion de la seguridad: Complicaciones y mortalidad intra y postoperatoria,
reingresos y reoperaciones

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

En este primer analisis no se han obtenido diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos en términos de mortalidad intra ni postoperatoria,
reingresos, reintervenciones ni en complicaciones globalmente, divididas en grupos
(pulmonares, pleurales y otras) ni de forma individual.

En el grupo VATS inicial se ha producido una muerte postoperatoria (1.7%) y un
reingreso (1.7%), sin observar muertes intraoperatorias ni reintervenciones. Un 40% de
los pacientes ha experimentado globalmente alguna complicacién con mayor
frecuencia de las pulmonares (26.7%) seguidas de las del grupo otras (15%) y de las
pleurales (13.3%). La mas frecuente ha sido la fuga aérea (18%), seguida del
neumotédrax y el enfisema subcutaneo (8.3%), la neumonia y el derrame pleural (5%),
la insuficiencia respiratoria y el ileo paralitico (3.3%) y finalmente la atelectasia, el
SDRA, la fistula broncopleural, las arritmias, el ACVA y la infeccidn de herida quirdrgica
(1.7%).

Respecto al grupo toracotomia, en el VATS inicial se han producido un 6% mas
de complicaciones y un incremento del 4.7% de casos con 2 o mas. La frecuencia de las
pulmonares ha sido un 3.3% menor favorecida por la menor presencia de neumonias,
atelectasias e insuficiencias respiratorias postoperatorias, pero por el contrario, se han
incrementado las pleurales (7.3%) con mayor incidencia de derrames pleurales y
neumotodrax y las “otras” (9%), a expensas sobre todo de los casos de enfisema
subcutaneo.

Esta comparacién hace referencia en realidad al grupo de pacientes
correspondientes a la curva de aprendizaje propiamente dicha con la técnica VATS (50
primeros casos completados por VATS) y como se ha destacado, no se ha registrado un
aumento de la morbilidad, de la mortalidad, de los reingresos ni de las
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reintervenciones con respecto al estandar mediante cirugia abierta. Tradicionalmente
se ha asociado un aumento de la morbilidad y la mortalidad en los procedimientos
derivados de la curva de aprendizaje con cualquier técnica quirurgica, sin embargo en
nuestra experiencia no se ha cumplido esta premisa.

Existen, como se ha mencionado en la introduccién, dos modelos para el
aprendizaje e implementacién de las resecciones pulmonares anatémicas por VATS.
Uno es iniciar el programa “de novo”, desarrollandolo en todas sus facetas y el otro, es
hacerlo bajo la supervision directa de cirujanos con experiencia en estos
procedimientos, lo que favorece que se superen las curvas de aprendizaje de manera
mas precoz con mejoria en los resultados, evitando afiadir morbilidad y mortalidad en
las intervenciones mediante la selecciéon de los casos apropiados y la transmisién de
los conocimientos. Este estudio se ha desarrollado de acuerdo con el primer modelo, el
no supervisado, pero a pesar de ello se ha realizado la comparacién también con las
publicaciones de modelos supervisados.

Las publicaciones relativas a los resultados de las curvas de aprendizaje en
estos términos han sido también comentadas en la introduccion y sus resultados, que
a continuacién se compararan con los de este analisis, tampoco han distado mucho de
los referentes a grandes series de centros de referencia, mejorandolos en ocasiones,
de lo que se deriva que en general la introduccion de esta técnica ha sido segura y
eficaz también en otros centros, con hallazgos superponibles la presente investigacion.

En comparacion con otras curvas de modelos no supervisados (207-212), Ng et
al. (207) comunicaron un 3.3% de mortalidad y un 26.7% de morbilidad, siendo las
complicaciones mas frecuentes las arritmias supraventriculares (10%) y las atelectasias
(6.7%), con un 0% de fugas aéreas. Seder et al. (208) publicaron un porcentaje de
complicaciones del 16.8%, con un 9.6% de reingresos y un 0% de mortalidad. Zhao et
al. (209) obtuvieron hasta un 10% de complicaciones sin mortalidad postoperatoria.
Belgers et al. (210) por su parte describieron una morbilidad del 10% y una mortalidad
del 0%. Ra et al. (211) consiguieron un 0% de mortalidad en 14 pacientes operados por
VATS, sin reflejar el porcentaje de morbilidad. Li et al. (212) encontraron hasta un 24%
de complicaciones y hasta un 2% de mortalidad.

En los resultados de modelos supervisados (198-205), Ferguson y Walker (198)
reflejaron un 34.7% de morbilidad y un 0.8% de mortalidad, porcentajes mejorados
posteriormente por los cirujanos en entrenamiento (morbilidad del 26%). Reed et al.
(201) refirieron una mortalidad del 3% y un 10% de fugas aéreas prolongadas, con un
7% de FA. Wan et al. (202) obtuvieron una morbilidad del 13%. Petersen et al. (200)
registraron una mortalidad del 2% y una morbilidad del 34% en los casos del cirujano
en entrenamiento, con porcentajes del 31% en fugas aéreas, del 4% de

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

178



uwnyy,

€¢J‘
Z. m.
= (/]

LA

DISCUSION el exs?

N\

ez.s¥)

reintervenciones, del 6% de reinsercidon de tubos de drenaje y también del 6% de
empiemas en los casos del cirujano experto. Konge et al. (199) del mismo grupo
informaron de una morbilidad postoperatoria del 21%. Billé et al. (204,205) en dos
publicaciones relativas a la curva de aprendizaje comunicaron morbilidades del 32.3%
y de hasta el 47.6% respectivamente. Finalmente, en el trabajo de Yu et al. (203) la
morbilidad oscilé entre el 6% y el 16% y la mortalidad postoperatoria entre el 0 y el
2%.

Tras la revisidon de las publicaciones relativas a las curvas de aprendizaje con
ambos modelos, supervisado y no supervisado, los resultados del grupo VATS inicial
del presente estudio son comparables a estas series publicadas con mortalidades que
han oscilado entre el 0% y el 3.3%, morbilidades entre el 10% y el 47.6% con mayor
frecuencia de complicaciones pleuropulmonares como las fugas aéreas, atelectasias,
neumonias, empiemas y otras como la FA, un 6% de reinsercién de tubos de drenaje
en alguna serie, un 9.6% de reingresos en otra y un 4% de reintervenciones.

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

Tampoco se han obtenido diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos toracotomia y VATS final en relacion a la mortalidad intra y postoperatoria, los
reingresos, las reintervenciones ni en las complicaciones.

En el grupo VATS final se han producido 2 reoperaciones (3.7%) y 3 reingresos
(5.6%), sin mortalidad intraoperatoria. El total de complicaciones en este grupo ha sido
del 35.2%, con un 7.4% de casos que han padecido 2 o mdas y con mayor frecuencia de
las pulmonares (20.4%) sobre las otras (13%) y las pleurales (7.4%). La incidencia de
fuga aérea ha sido del 20.4%, siendo nuevamente la complicaciéon mas frecuente,
seguida del enfisema subcutdneo (7.4%), del derrame pleural, del neumotérax vy las
arritmias (3.7%) y de la insuficiencia respiratoria, el SDRA, la fistula broncopleural, el
infarto de miocardio y el ileo paralitico (1.9%). La mortalidad postoperatoria ha sido
del 1.9% (un caso).

En el grupo toracotomia no se han registrado muertes ni durante la cirugia ni
posteriormente durante el periodo postoperatorio, asi como tampoco han habido ni
reingresos ni reintervenciones. Han existido un total de 26 complicaciones en 17
pacientes (34%), sufriendo un 12% de ellos 2 o mas, con mayor frecuencia de las
pulmonares (30%) sobre las pleurales (6%) y el grupo otras (6%). La mds frecuente
globalmente ha sido la fuga aérea (18%), seguida de la neumonia y la insuficiencia
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respiratoria (6%), la atelectasia, las arritmias y el ileo paralitico (4%) y finalmente de la
fistula broncopleural, derrame pleural, neumotdrax, hemotérax y empiema (2%).

Los porcentajes de reingresos (5.6%) y de reintervenciones (3.7%) han sido
superiores en el grupo VATS final respecto al grupo de toracotomia (0%). El de
complicaciones globales ha sido similar con menos frecuencia de pacientes con 2 o
mas (4.6% menor), un 10% también menor de complicaciones pulmonares a expensas
sobre todo de las neumonias, las insuficiencias respiratorias y las atelectasias, con
similar nimero de pleurales y mayor del grupo “otras” (7% de incremento) producido
también como en el andlisis anterior por los casos de enfisema subcutaneo,
complicacién habitualmente no referida en los trabajos relativos al abordaje VATS, al
igual que el ileo paralitico. Cualitativamente, la gravedad de las complicaciones, sobre
todo de las pulmonares, en el grupo toracotomia ha sido mayor que en los grupos
VATS con implicaciones obvias en los resultados descritos.

Esta segunda comparacion con la cirugia abierta refleja los resultados con el
abordaje VATS una vez superada la curva de aprendizaje, es decir, muestra la mejoria
real con esta técnica tras superar esta fase inicial (implementacion tardia). Es por este
motivo que se han comparado los resultados de este grupo con respecto a las
publicaciones que enfrentaron a ambos abordajes sin tener en cuenta las relativas a la
fase inicial comentadas en el apartado anterior. También se ha aprovechado la
discusion sobre esta comparacion para incluir los datos de los pacientes operados por
toracotomia con el objetivo de evaluar ademas los resultados de este trabajo con las
grandes series de la literatura.

Respecto a los 3 estudios aleatorizados que compararon el abordaje VATS con
la toracotomia en términos de resultados a corto plazo (13,72,73) la morbilidad en el
grupo VATS oscil6 entre el 5.5% en el trabajo de Shigemura et al. y el 24% en el de
Kyrbi et al. La mortalidad fue del 0% en las tres publicaciones.

Catorce publicaciones con pacientes emparejados por IP compararon también
los resultados a corto plazo de ambas vias de abordaje (30,75-87), con cifras de
morbilidad para la VATS entre el 12.5% y el 40.8%, y entre el 16.2% y el 49% para la
toracotomia. La mortalidad fue de entre el 0% y el 2.6% en el grupo endoscdpico y
entre el 0% y el 5.3% en el de cirugia abierta.

Referente a la distribucion de las distintas complicaciones en estas
publicaciones (30,75-87), los porcentajes oscilaron entre 2% y el 17.9% en la
toracotomiay el 1% vy el 13.7% en la VATS para la FA, entre el 1% y el 19% en la cirugia
abierta y entre el 1.5% y el 16.6% en la endoscopica para la fuga aérea prolongada,
entre el 2% y el 10% en toracotomias y entre el 1.4% y el 7.3% en las VATS para la
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neumonia, entre el 3% y el 12% en toracotomias y entre el 0% y el 9.5% en las VATS
para las atelectasias, entre el 0% y el 1.7% en ambos grupos para el empiema y entre el
1.9 y el 3% para el hemotdrax sin reintervencién, con un 1% o menos de fistulas
broncopleurales en los dos grupos. Las reoperaciones mostraron un rango entre el 1%
y el 3% segun el abordaje con frecuencias globales de complicaciones pulmonares
entre el 12.2% y el 32% para las toracotomias y el 7.6% y el 14% para las VATS. Las
cardiovasculares se situaron entre el 3% y el 13% en las toracotomias y entre el 6% y el
14% en los pacientes del grupo VATS.

Revisando los datos de los meta-andlisis, en el de Whitson et al. (37) el
porcentaje de complicaciones en el grupo toracotomia fue del 31.2% y en el de VATS
del 16.4%. Cao et al. (27) informaron de una mortalidad del 1.7% vy del 1.4%
respectivamente, con morbilidades entre el 36.1% vy el 36.5% en las toracotomias vy
entre el 25.9% y el 27.6% en las VATS segun el tipo de andlisis, y frecuencias de fugas
aéreas prolongadas del 8.5% y del 9.9%.

Gopaldas et al. (99) en su revisidn retrospectiva de la base de datos de la NIS
refirieron una mortalidad hospitalaria del 3.1% en las toracotomias y del 3.4% en las
VATS, con morbilidades del 43.1% y del 44.1% respectivamente. Las complicaciones
pulmonares fueron del 32.2% en ambos grupos y las cardiovasculares del 3.4% en el
grupo abierto y del 3.9% en el endoscdpico.

En el analisis de Grogan et al. (100) sobre los estudios de casos y controles
publicados desde el afio 2000, comentaron una mortalidad postoperatoria de entre el
0% y el 2.7% en los intervenidos por VATS y del 2.5% en las toracotomias (dato
extraido de la base de datos de la STS en el aino 2008). En relacion con la morbilidad, la
del grupo toracotomia fue del 34.7% y del 24.7% en el grupo VATS. Las complicaciones
mas frecuentes tras una lobectomia VATS a partir de 4 series de casos (19,105-107),
con porcentajes extraidos de mds de 1.900 pacientes, fueron las arritmias (5.5%), las
fugas aéreas prolongadas (4.7%) y las neumonias (2.1%).

En la revisién de Rueth et al. (28) que incluia 11 series de casos operados por
VATS con mas de 100 pacientes los porcentajes de mortalidad se situaron entre el 0% y
el 2.7%, los de complicaciones oscilaron entre el 9% y el 36.6%, con entre el 1% vy 4.4%
de fugas aéreas, el 1% y el 10% de arritmias y el 0.8% y el 5.6% de neumonias.

Otras series VATS de aparicion mas reciente (8,25,34,56,59—64) también
superiores a 100 casos situaron sus resultados en los rangos comentados, excepto en
la de Hansen et al. (8), con un porcentaje de complicaciones del 49% y una incidencia
de fugas aéreas prolongadas del 32%. La frecuencia de las distintas complicaciones
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oscilé entre el 1% y el 32% respecto a la fuga aérea, ente el 1% y el 10% en el caso de
las arritmias y entre el 0.1% y el 5% en el de la neumonia.

Finalmente, los resultados del grupo toracotomia han sido comparables a dos
series de toracotomia clasicas, prospectivas y multicéntricas (234,235), una americana
— canadiense publicada por Deslauriers, Ginsberg y Piantadosi, y la otra espafiola
correspondiente al Grupo Cooperativo de Carcinoma Broncogénico de la Sociedad
Espanola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) con morbilidades del 26.9% y del
32.4% respectivamente y mortalidades del 3.8% y del 6.6%. También lo han sido con
los resultados del estudio prospectivo aleatorizado ACOSOG Z0030 (236) (n=766,
morbilidad 37%, fugas aéreas > 7 dias 8%, arritmias 15%, neumonias 6% y mortalidad
1%) y con los datos de la base STS del afio 2008 (29) (n=5957, morbilidad 32%, fugas
aéreas > 5 dias 8%, arritmias 10.7%, neumonias 3.9% y mortalidad 2%).

La revision de la literatura relativa a las series publicadas con los abordajes
VATS y toracotomia y a su comparacién, también ha situado los resultados de esta
investigacion respecto a los grupos toracotomia y VATS final en el rango de los
descritos.

La complicacion mas frecuente en estos dos grupos, al igual que en los
pacientes correspondientes a la curva de aprendizaje ha sido la fuga aérea prolongada.
Esta depende fundamentalmente de la cantidad de pacientes que presentan
adherencias pleuropulmonares, de la presencia o ausencia de cisuras completas o casi
completas (cisuras fusionadas) y de la calidad del parénquima pulmonar subyacente,
ademas de la técnica operatoria, de la experiencia del cirujano y del nimero de dias
considerados en su definicion (5 vs 7). Salvo en la publicacién de Gonzalez et al. (34),
en el resto de las consultadas para la realizacion de la tesis, con inclusion de ésta, no se
han tenido en cuenta estas circunstancias en el andlisis de los resultados descritos.
Especificamente, la fuga aérea prolongada fue la complicacién mds frecuente
observada en la experiencia inicial de Yim et al. (237), debida en la mayor parte de los
casos a la diseccién hiliar ante la presencia de cisuras incompletas.

ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

Por ultimo, en el analisis de los dos grupos VATS, el inicial y el final, tampoco se
han registrado diferencias en mortalidad, reingresos, reintervenciones ni en
complicaciones.
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Han existido dos casos mas en el grupo VATS final respecto a los reingresos y las
reintervenciones. La frecuencia global de complicaciones ha disminuido en este grupo
casi en un 5%, asi como la de pacientes con 2 o mds (9% de disminucion). También ha
sido menor el porcentaje de complicaciones pulmonares (6.3%), pleurales (5.9%) vy las
“otras” (2%).

Este tercer andlisis hace referencia a la ganancia en resultados con la técnica
VATS una vez superada la curva de aprendizaje en comparacién con la curva
propiamente dicha, cuyas cifras se han destacado en el pdarrafo anterior. A
continuacién se ha confrontado esta ganancia con las publicaciones de otros autores,
aungue el numero de ellas relativas a esta circunstancia es muy escaso.

llonen et al. (77) en su estudio con pacientes emparejados por IP compararon
sus resultados agrupados en periodos de dos afios, desde el 2004 hasta el 2009 (2004-
2005 n=56, 2006-2007 n=86, 2008-2009 n= 90). La mortalidad registrada oscilé entre el
1% vy el 3% durante el periodo de estudio, con disminuciéon de los porcentajes de
morbilidad desde el 28.6% inicial hasta el 21.1% final (7.5% de disminucién).

Gonzélez et al. (34) dividieron su experiencia inicial de 200 casos con la técnica
VATS en 3 periodos de tiempo correspondientes a un afio. Las complicaciones fueron
del 20.8% el primer afio, del 15.4% el segundo y del 25.3% el tercero, con porcentajes
de fugas aéreas postoperatorias entre el 7.7% y el 13.6%. La mortalidad postoperatoria
fue del 2.5%.

Zhao et al. (209) describieron los parametros perioperatorios de 90 pacientes
consecutivos divididos en 3 grupos de 30 casos. Las complicaciones descendieron
desde el 10% inicial hasta el 6.7% final.

Seder et al. (208) fraccionaron la transicion de 2 cirujanos desde la toracotomia
a la VATS durante un periodo de 5 afios en tres fases, la inicial (n=121), la media
(n=122) y la final (n=121). Las frecuencias de reingresos fueron del 13%, 13% y del 14%,
y de complicaciones globales del 29%, 24% y 23% respectivamente. Las fugas aéreas
prolongadas mostraron una frecuencia del 9%, 10% y 2%, y la FA del 10%, 5% y 12%,
con disminucién generalmente del resto de complicaciones a lo largo del periodo de
estudio.

Hansen et al. (8) sobre 156 casos operados por VATS, 34 lo fueron durante el
ano 2005, 47 durante el 2006 y 75 durante el 2007. Ademads de otros resultados
destacan los porcentajes de fuga aérea postoperatoria mayor de 7 dias, con un 32%,
un 47% y un 19% respectivamente.
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La idea general que se deduce de estas publicaciones es que conforme ha
aumentado la experiencia con este tipo de resecciones, se han mejorado los resultados
de morbilidad a partir de los diferentes puntos de partida, como ha sucedido también
en la presente serie.

3) Respuesta al objetivo 2

Valoracion de la efectividad: Curso perioperatorio

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

En el grupo VATS inicial, la mediana de tiempo operatorio ha sido de 235
minutos, con un 35% de casos cuyo tiempo se ha prolongado mas alld de 241 minutos.
La del tiempo de drenajes ha sido de 3 dias, con el mismo porcentaje de pacientes en
los que se ha mantenido el tubo 5 dias 0 mas. La estancia en UCC ha sido de un dia de
mediana y la postoperatoria de 5, con un 48.3% de estancias prolongadas durante 6
dias o0 mas. La mediana de recuperacion a las actividades ha sido de 15 dias, con un
10.2% de recuperaciones prolongadas.

Ng et al. (207) en los pacientes de su curva no supervisada describieron un
tiempo operatorio de 168 minutos de media y una estancia media hospitalaria de 6.4
dias.

En la serie de Seder et al. (208) La mediana de tiempo operatorio en los casos
de VATS oscilé entre 201 y 196 minutos, con entre 4 y 3 dias de duracién de los
drenajes y entre 4 y 5 dias de estancia hospitalaria.

Zhao et al. (209) por su parte publicaron un tiempo operatorio que oscilé entre
214 y 148 minutos de media segun el periodo y la duracién de drenajes entre 7.1y 7.6
dias, con 12 dias de estancia hospitalaria.

Belgers et al. (210) compartieron la experiencia de su curva de aprendizaje, en
la que la media del tiempo operatorio fue de 179 minutos con un rango entre 60 y 540,
y la mediana de estancia hospitalaria de 4 dias, con 5.7 dias de media. El 55.7% de los
pacientes fue dado de alta entre los 5 primeros dias del postoperatorio.
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Ra et al. (211) examinaron retrospectivamente sus 38 primeros casos
intervenidos por VATS, en los que la estancia media fue de 12.7 dias con 6.64 dias de
tiempo de drenajes y un tiempo operatorio de 178 minutos.

Por ultimo, Li et al. (212) también publicaron sus resultados en los que el
tiempo operatorio oscild6 entre 178 y 180 minutos de media, con estancias
hospitalarias entre 9.8 y 4.5 dias.

Respecto a los datos de los modelos de curvas de aprendizaje supervisadas, en
la de Ferguson y Walker (198) la media de tiempo operatorio fue de 137 minutos para
el cirujano “consultant” y de 159 minutos para los cirujanos en entrenamiento, con
estancias hospitalarias de 7.6 y 6.4 dias respectivamente.

Reed et al. (201) obtuvieron una mediana de estancia de 4 dias y una media de
4.9, con 3y 3.5 dias respectivamente de duracidn de los drenajes.

Wan et al. (202) informaron de una media de tiempo operatorio de 136
minutos para el “consultant” y de 162 para los cirujanos en entrenamiento, con
estancias de 7.3 y 6.2 dias y duracion de drenajes de 3.8 en ambos casos.

Petersen et al. (200) comentaron un tiempo operatorio de 210 minutos de
mediana con 4 dias de estancia y de tiempo de drenajes para el cirujano en
entrenamiento, y 160 minutos de tiempo operatorio, 5 dias de tubo y 6 de estancia
para el cirujano experto.

En el trabajo de Konge et al. (199) del mismo grupo, la mediana de tiempo
operatorio del residente fue de 120 minutos y la de los cirujanos expertos de 100, con
1 y 2 dias de mantenimiento de los tubos de drenajes y 3 y 4 dias de estancia
hospitalaria respectivamente.

En el de Bille et al. (204) no existieron diferencias entre el cirujano experto y los
cirujanos en formacién en el tiempo operatorio (mediana de 125 vs 133 minutos), en el
tiempo de drenajes (3 vs 3 dias) ni en la mediana de estancia (5.5 vs 5 dias)
respectivamente.

Billé et al. (205) nuevamente en otro articulo encontraron medianas de tiempo
operatorio de 132 y 125 minutos, de tiempo de drenajes de 4 dias y de estancia
hospitalaria de 7 y 8 dias.

Por ultimo, Yu et al. (203) consiguieron tiempos operatorios de entre 150 y 158
minutos de media, duracién de los tubos de drenaje de entre 3 y 5 dias, con estancias
hospitalarias de entre 5 y 6 dias.
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Como resumen, los resultados de las curvas de aprendizaje publicadas en
referencia al curso perioperatorio han sido superponibles a la presente serie.
Describieron un intervalo de tiempo operatorio de entre 148 y 214 minutos de media y
196 y 201 de mediana, de entre 6.6 y 7.6 dias de media y entre 4 y 3 de mediana
respecto al tiempo de drenajes y de entre 4.5 y 12.7 dias de media y entre 4 y 5 de
mediana para la estancia hospitalaria en las publicaciones relacionadas con los
modelos no supervisados. En las realizadas bajo supervisidn, las medias de tiempo
operatorio oscilaron entre 136 y 210 minutos con medianas de entre 100 y 133, las de
tiempo de drenajes entre 3.5 y 5 dias con medianas de entre 1y 5, y las de estancia
entre 4.9y 7.6 con medianas entre 3 y 8 dias.

Respecto a estas publicaciones, el tiempo operatorio registrado en el grupo
VATS inicial de este trabajo ha sido algo superior. Este tiempo depende de factores
como la presencia o ausencia de adherencias pleuropulmonares en los pacientes
intervenidos, de cisuras completas, de la cantidad de tumores en localizacidn central,
de la presencia de adenopatias N1 tumorales o fibrocalcificadas que dificultan la
diseccion hiliar, de la cantidad de procedimientos avanzados como segmentectomias
anatémicas o neumonectomias, de la colaboracion de anestesiélogos, asistentes y
enfermeria con cualificacion en procedimientos VATS mayores, de la disponibilidad de
instrumental especifico de VATS asi como de sistemas de imagen de alta calidad y de
muchos otros factores que no se han tenido en cuenta en las series publicadas ni
nuevamente en los pacientes de esta tesis doctoral.

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

En el grupo toracotomia, la mediana de tiempo operatorio ha sido de 200
minutos, con un 24% de pacientes en los que el procedimiento se ha prolongado mas
alld de 4 horas. La de tiempo de drenajes ha sido de 5 dias, con un 66% de casos de
tiempo prolongado. La de estancia en UCC ha sido de un dia y de 7 la postoperatoria,
con un 76% de casos con estancias mayores a 6 dias. Finalmente, la mediana de
recuperacion a las actividades ha sido de 25 dias.

En el grupo VATS final, el tiempo operatorio ha sido similar (195 minutos) con
un 11% menos (13%) de prolongacién mayor de 240 minutos. El de drenajes ha sido de
3 dias, 2 dias menos que el grupo abierto con unicamente un 24.1% de casos
portadores de drenajes durante 5 dias 0 mas (41.9% de reduccion). La estancia en UCC
ha sido similar pero la postoperatoria se ha reducido en 3 dias y en un 42.7% la
prolongada durante 6 dias o mas, con una mediana 10 dias menor en la recuperacion
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de las actividades diarias. Estos resultados han sido comparables con los publicados a
partir de grandes bases de datos y de centros de referencia que se describen a
continuacién.

En los 3 estudios aleatorizados que describieron los resultados perioperatorios
(13,72,73) las medias de tiempo operatorio oscilaron entre 161 y 260 minutos y las de
tiempo de drenajes entre 4.5 y 4.6 dias con estancias de entre 7.1 y 11 dias en los
grupos VATS. En las toracotomias, los tiempos quirurgicos oscilaron entre 121y 175
minutos, los de drenajes entre 3.9y 6.5 dias y las estancias entre 7.9 y 15 dias.

Las publicaciones relativas a los estudios con pacientes emparejados por IP
(30,75—87) reflejaron unas cifras de tiempo quirdrgico de entre 158 y 224 minutos de
media y de entre 159 y 171 de mediana para las toracotomias y de entre 173 y 222
minutos de media y entre 117 y 173 de mediana para las cirugias por VATS. El tiempo
de drenajes oscilé entre los 4.7 y 5 dias de media y entre 3 y 5 de mediana en las
cirugias abiertas y entre 3.6 y 4.3 de media y 2 y 3 de mediana para las endoscdpicas.
Finalmente las estancias se encontraron entre los 7 y 12.8 dias de mediay entre 5y 8
de mediana en las toracotomias y entre 4.9 y 9.8 de media y entre 4 y 5 de mediana en
las VATS.

En el meta-analisis de Whitson et al. (37) la media de estancia hospitalaria en
las toracotomias fue de 13.3 dias y en las VATS de 8.3, con 5.7 y 4.2 dias de duracién
de drenajes respectivamente.

En el trabajo de Gopaldas et al. (99) la estancia media en el grupo VATS fue de
9.2 dias y de 9.3 en el de toracotomia.

Respecto a los estudios de casos y controles (100) analizados en la publicacién
de Grogan et al. las medias de tiempo operatorio fueron de 192 minutos para la VATS y
195 para las toracotomias, con entre 3.9 y 4.6 dias de duracién de los tubos de drenaje
y 5.8 y 7 dias de estancia hospitalaria respectivamente.

Wang et al. (101) describieron un tiempo operatorio de 157 minutos de media
para las toracotomias y de 146 minutos para las VATS, con un tiempo de drenajes de
6.37 y 4.5 dias y una estancia hospitalaria de 8.37 y 6.5 dias respectivamente.

Tras la revision de numerosas series de casos con la técnica VATS (8,19,70,102—
108) los datos relativos al curso perioperatorio se sitan en los rangos ya comentados.
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ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

Respecto al grupo VATS inicial, en el grupo VATS final ha habido una
disminucién de 40 minutos en el tiempo operatorio y del 22% de casos respecto al
tiempo operatorio prolongado. La mediana de tiempo de drenajes ha sido similar, con
un 10.9% menos de pacientes que han llevado el drenaje 5 dias o mas. La mediana de
estancia postoperatoria se ha reducido en un dia (5 vs 4), asi como en un 15% la
estancia prolongada. La mediana de recuperacion a las actividades diarias ha sido
similar, con mejoria del percentil 25 en el grupo VATS final.

Esta mejoria derivada de la ganancia de experiencia con la técnica VATS tras
superar los casos de la curva de aprendizaje, con proporciones similares, también ha
sido descrita y reflejada por varios autores en diversas publicaciones.

llonen et al. (77) encontraron que la estancia media postoperatoria disminuyé
de 8.6 a 8.4 dias en los distintos periodos de tiempo con el abordaje VATS.

En la publicacién de Ferguson y Walker (198) se dividieron los resultados del
cirujano autoformado en grupos de casos (1-46, 47-92, 93-138, 139-184 y 185-230). La
media de tiempo operatorio disminuyd de los 158 minutos iniciales a los 121 finales
(disminucion de 37 minutos) y la estancia postoperatoria de 8.7 dias a 7.7, con una
media de 5.8 entre los casos 93 y 138.

Gonzélez et al. (34) comentaron una disminucion en el tiempo operatorio de 29
minutos, desde 210 minutos de media en el primer periodo hasta 181 en el tercero,
con entre 3 y 4 dias de estancia hospitalaria, 3 dias de tiempo de drenajes y 1 de
estancia en UCC en los distintos periodos.

Zhao et al. (209) disminuyeron la media de tiempo operatorio en 66 minutos
conforme adquirieron experiencia (desde 214 hasta 148), la de los dias de tubo de
drenaje en medio dia (desde 7.6 hasta 7.1), sin modificacidn en la estancia hospitalaria
(desde 12.3 dias hasta 12.2).

Seder et al. (208) por el contrario consiguieron medianas superiores de tiempo
operatorio en los 121 casos del periodo final en relacién a los 121 iniciales (177 vs 146
minutos), aunque con un dia menos de tubo de drenaje en los finales (3 vs 4) y 2 dias
menos de estancia hospitalaria (4 vs 6).

Hansen et al. (8) obtuvieron una disminucién de un dia (6 vs 5) en la mediana
de estancia hospitalaria, de 2 dias (6 vs 4) en la duracién del tubo de drenaje y de 7
minutos (167 vs 160) en el tiempo operatorio en los distintos afos.
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4) Respuesta al objetivo 3

Descripcion de la evolucion: Conversiones a toracotomia y porcentaje de resecciones
VATS a lo largo del periodo de estudio

Han habido un total de 11 conversiones a toracotomia en 114 pacientes
intervenidos inicialmente por VATS (9.6%). De ellas, 10 se han producido el grupo VATS
inicial (16.6%) y soélo una (1.8%) en el grupo VATS final, diferencia que ha sido
significativa. Este dato muestra a la perfeccidén la evolucién con la técnica VATS vy la
adquisicion de habilidades con la experiencia en este abordaje, facilitando la no
conversion en casos del grupo VATS final que la hubieran supuesto en los del grupo
VATS inicial.

Los porcentajes de conversion a toracotomia en las series de esta investigacion
son comparables a los publicados en la literatura. Tras la revision de los estudios
aleatorizados, los de pacientes emparejados por indice de propensién, los mata-
analisis, los estudios observacionales de casos y controles y las series de casos,
comentados y referenciados con anterioridad, los porcentajes de conversidén en los
grupos VATS oscilaron entre el 0% y el 36.6%.

La causa mas frecuente ha sido la dificultad técnica con imposibilidad de
progresion en 4 casos (36.3%), seguida de la presencia de adherencias
pleuropulmonares en 3 (27.2%), del sangrado intraoperatorio importante en otros 3
(27.2%) y finalmente de la falta de colapso pulmonar intraoperatorio impidiendo la
realizacién de la reseccién por VATS en un caso (9%), en el correspondiente al grupo
VATS final.

Entre las causas de conversién a toracotomia una vez iniciado el procedimiento
mediante VATS se destacaron en el documento de consenso de Yan et al. la necesidad
de realizacién de un manguito bronquial, un manguito vascular o un manguito
bronquial y vascular, los sangrados mayores y la invasion tumoral de la pared tordcica
(20).

Solaini et al. (70) sefialaron que la razén mas frecuente para la conversion a
cirugia abierta fue el hallazgo de una “situacién oncoldgica” que no pudo resolverse
por esta via: un tumor primario de mayor tamafio al esperado, invasién de la pared
tordcica o de estructuras hiliares, enfermedad N2 metastasica o presencia tumoral en
los margenes de reseccidn. Otras razones para la conversion fueron las adherencias, la
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fusién de las cisuras, roturas bronquiales, adenopatias hiliares densas, mal
funcionamiento de las grapadoras o la presencia de un neumotérax contralateral.

En la revisién de Hanna et al. (24) el porcentaje de conversiones oscild entre el
2% y el 23% segun las series publicadas, tanto mayor cuanto mas elevado fue el
numero de casos en estadios avanzados y en localizaciéon central. Clasificaron las
causas de conversidon en 4 categorias definidas con ejemplos, enfatizando que estas
causas disminuyen conforme se adquiere experiencia y aumenta la habilidad
quirurgica: complicaciones intraoperatorias (sangrados mayores o rotura bronquial);
problemas técnicos (mal funcionamiento de la grapadora, mala visualizacidn,
problemas con los equipos de imagen, incapacidad para progresar, falta de colapso
pulmonar); problemas anatdmicos (ausencia de cisuras, adenopatias calcificadas
periarteriales, adherencias pleurales difusas, invasion de la pared toracica, gran
tamafio tumoral impidiendo su exteriorizacién a través de la incision “utility”,
necesidad de realizar un manguito bronquial) y condiciones oncoldgicas (deteccidon
intraoperatoria de tumores N2, invasion de la arteria pulmonar o la pleura parietal,
bordes de reseccidn positivos que precisan ser ampliados).

La mayoria de las series consultadas incluyeron las ya mencionadas entre las
causas de conversion a toracotomia (6,12-14,25,28,29,35,43,46,55-57,62—
64,70,74,78).

Ambos, Yim et al. y Craig et al. (238,239) informaron de fallos mecanicos en las
endograpadoras que resultaron en sangrados masivos como causas de conversiéon a
toracotomia, aunque no ha sido la causa en las series de esta tesis, sino la lesion
vascular directa durante las maniobras de diseccién y seccion de los distintos vasos.

En el estudio de Samson et al. (111), los pacientes con evidencia de
calcificaciones perihiliares tuvieron un riesgo de conversién a toracotomia del 37%,
disminuyendo al 25% en casos de calcificaciones peribronquiales.

En el de Park et al. (240) el 41% de las conversiones fueron debidas a las
adenopatias hiliares con antracofibrosis y a las adherencias hiliares, incrementando el
tiempo operatorio y la estancia hospitalaria de forma significativa.

Conforme se desarrollan los programas de lobectomias VATS y se adquiere
experiencia con esta técnica, las conversiones por razones anatdémicas y vasculares
disminuyen (108). La explicacion estd en la experiencia adquirida con la diseccién
vascular y con el manejo de la cisura, particularmente en los casos complejos. Como
norma general, “las tasas elevadas de conversién disminuyen conforme los cirujanos
se familiarizan con las lobectomias toracoscopicas avanzadas, operaciones cuyas
curvas de aprendizaje suponen un reto” (106). Finalmente, la decisién ultima de
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conversion a toracotomia en los procedimientos VATS depende de las habilidades y de
la paciencia de cada cirujano (24).

Puri et al. (114) disminuyeron los porcentajes de conversidon a toracotomia
desde el 28% inicial hasta el 11% final en intervalos de tres afos desde el afio 2004
hasta el 2012.

Ferguson y Walker (198) pasaron del 30.4% de conversiones en los primeros
casos (casos 1-46) al 4.3% en los finales (casos 185-230).

Hansen et al. (8) también los disminuyeron, desde un 17.6% inicial en 2005
hasta un 6.6% final en 2007.

Por el contrario, Zhao et al. (209) incrementaron sus porcentajes de conversion
desde el 3.3% en los 30 casos iniciales hasta el 6.7% en los 30 finales.

En el periodo de tiempo correspondiente a los pacientes intervenidos dentro
del grupo VATS inicial los operados por VATS han constituido un 65.2% con respecto a
las toracotomias. Este porcentaje ha aumentado hasta el 83.1% en el siguiente periodo
correspondiente al grupo VATS final, suponiendo un incremento del 18% en el
porcentaje de resecciones por VATS.

Esta evolucion también ha sido ampliamente descrita en la literatura.
Murakawa et al. (98) aumentaron la “ratio” de VATS cada afio dentro de su estudio con
pacientes emparejados por IP, desde el 50% inicial en 2001 hasta el 62% final en 2010.

También llonen et al. (77) pasaron del 50% en el primer periodo VATS al 71.1%
en el periodo final.

En el trabajo de Reed et al. (201) el porcentaje de lobectomias llevadas a cabo
por VATS aumento del 18% en el primer cuartil al 82% en el cuarto.

En el de Gonzdlez et al. (34) el nimero de pacientes operados por VATS
aumentd cada afio: 16% en el primero (32 casos), 32.5% en el segundo (65 casos) y
65.5% en el tercero (103 casos), suponiendo un incremento total del 221.9%.

Belgers et al. (210) también comentaron un incremento en tasa de idoneidad
de casos para el abordaje VATS del 52.3% al 74.1% a lo largo del periodo de estudio.

Por ultimo, Seder et al. (208) realizaron un 16% de procedimientos por VATS en
el periodo inicial (n=121), un 17% en el medio (n=122) y un 49% en el final (n=121) a lo
largo de 5 afios (2003-2008).
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5) Respuesta al objetivo 4

Analisis de la eficiencia: Estudio econdmico

Como se representa en la figura 13 de los resultados, en este trabajo se ha
encontrado una disminucién progresiva de los costes totales asociados a la realizacidon
de resecciones pulmonares mayores por patologia neoplasica tanto al iniciar la curva
de aprendizaje como al adquirir experiencia. Esta tendencia se ha observado también
en el coste de hospitalizacién, coste postoperatorio y coste en planta, siendo esta
ultima la que ha influido de manera mas determinante en que las otras categorias
presentaran estos resultados.

El coste operatorio ha sido similar para los tres grupos a pesar de que en el
primer grupo VATS ha existido un aumento del gasto por tiempo de quiréfano que se
ha corregido al ganar experiencia.

También se ha podido ver que en el coste total, coste de hospitalizacion, coste
operatorio y coste en planta ha habido una reduccién progresiva del rango
intercuartilico que ha indicado una menor variabilidad de los costes asociada al
perfeccionamiento de la técnica. Por el contrario, se ha observado un aumento
importante de esa variabilidad en el gasto por tiempo quirurgico al inicio de la curva de
aprendizaje.

En cuanto al gasto por paciente ambulante (hasta los 30 dias tras el alta
hospitalaria), que no se ha representado en la mencionada figura, se ha realizado el
mismo seguimiento en todos los pacientes independientemente del grupo de
tratamiento al que pertenecieran. Al seguir este protocolo, que ha consistido en una
revisién a las dos semanas y al mes del alta con una nueva radiografia simple en cada
visita, el coste ambulatorio ha resultado una constante de 134 € que solo se ha
alterado en caso de fallecimiento.

En las tablas 40, 41 y figuras 14,15 se ve representada la evolucién del gasto
entre los distintos grupos de tratamiento teniendo en cuenta Unicamente los pacientes
sin complicaciones y con complicaciones. Como se puede apreciar, se han encontrado
las mismas tendencias en estos subanalisis que en el total de los pacientes pero con
una disminucion importante de las medianas de gasto en los grupos sin complicaciones
y un aumento de las mismas en los pacientes complicados. Ademas, el rango
intercuartilico de los pacientes con complicaciones ha sido mayor que el de los
pacientes que no se complicaron, indicando que este factor ha provocado una mayor
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variabilidad en el gasto. Algunos autores (185) también han realizado este subandlisis
en pacientes sin complicaciones encontrando resultados superponibles.

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS INICIAL

La curva de aprendizaje de la técnica VATS, representada por los 60 primeros
casos intervenidos por esta via, no ha requerido un mayor gasto que el abordaje
tradicional por toracotomia. De hecho, el coste total por paciente ha sido menor en el
grupo VATS (9856 € vs 10126 €) aunque no se ha alcanzado significacidén estadistica.

De forma similar, el coste operatorio no ha sido mayor con la nueva técnica y se
ha detectado una pequeiia diferencia no significativa a favor de ésta (6105 € vs 6201
€). En el andlisis pormenorizado de los gastos de la intervencion, han existido
diferencias a favor del abordaje por toracotomia en cuanto a coste por tiempo de
quiréfano y coste anestésico, mientras que las diferencias detectadas en el gasto por
cargas de endograpadora han favorecido al grupo VATS inicial.

Aunque en dos de las series revisadas (185,187) se realizd un subanalisis en
funcion de la experiencia del cirujano con la técnica VATS, ninguna de ellas compard
los resultados econdmicos de la curva de aprendizaje desde la toracotomia.

ANALISIS TORACOTOMIA VS VATS FINAL

Cuando se ha comparado el coste global de los pacientes intervenidos por
toracotomia con los intervenidos por la técnica VATS una vez superada la curva de
aprendizaje, se han encontrado diferencias significativas a favor de este segundo grupo
(10126 € vs 9323 €).

En esta serie, no han existido diferencias en ninguno de los gastos relacionados
con la intervencién quirdrgica. En cambio, si que han existido estas diferencias en el
coste en planta de hospitalizacién (2323 € vs 2521 €) determinando que el coste
postoperatorio (3675 € vs 2521 €) haya sido significativamente menor en el grupo
VATS.

Para una mejor comparacién de los resultados de este estudio con respecto a la
literatura, la tabla 42 expone las medias en dodlares de las principales categorias de
gasto. Al utilizar esta medida en vez de la mediana, se ve como la influencia de los
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valores mdas extremos hace que solo resulte significativa la reduccién del coste

postoperatorio.

TABLA 42: Comparacion de las medias de las principales partidas de gasto por
paciente en ddlares de los tres grupos de tratamiento

22 mayo 2015, 1€=1.1018$

(1)

(2) (3)

Toracotomia (n=50)  VATS inicial (n=60) VATS final (n=54) p p p
Coste hospitalizacion ($); media (SD) 11964 (3192) 11140 (2631) 11209 (6197) 0.140 0.441 0.938
Coste operatorio ($); media (SD) 6854 (1147) 6996 (1134) 6967 (1179) 0.516 0.626 0.889
Coste postoperatorio ($); media (SD) 5110 (2580) 4143 (2488) 4242 (6330) 0.049 0.369 0.911
Coste ambulatorio ($); media (SD) 147 (0) 144 (19) 144 (20) 0.364 0338 0.941
Coste total ($); media (SD) 12112 (3192) 11285 (2623) 11353 (6178) 0.139 0438 0.938

(1): Se refiere a la comparacidn entre toracotomia y VATS inicial
(2): Se refiere a la comparacion entre toracotomia y VATS final

(3): Se refiere a la comparacidn entre VATS inicial y VATS final

Ademas, hay que hacer algunas consideraciones antes de comparar nuestros
resultados con los de la literatura ya que la metodologia es heterogénea entre las
distintas publicaciones.

Como consecuencia de los distintos sistemas de salud existentes, existen series
realizadas sobre los cargos totales al paciente o su seguro médico, otras basadas en
sistemas de pago mixto (180,185), trabajos sobre bases de datos de seguros privados
(189) o nacionales (99,186,187,190) y publicaciones a partir de items de los
organismos de gestién publica del hospital o regidn (183).

En cuanto a la técnica de las intervenciones, tecnologia y precio del material
utilizado, han existido variaciones importantes desde la primera publicacién en 1993
de Hazelrigg et al (178). Cada vez se tiende a utilizar mas material desechable y las
endograpadoras se han extendido a la técnica abierta. Esto no ha ocurrido asi en
paises en vias de desarrollo donde se ha demostrado mas econémico el abordaje por
toracotomia al prescindir de estos dispositivos (191).

A pesar de estas limitaciones, los resultados de este estudio son consistentes
con la mayoria de los trabajos publicados (178,181-184,186,188) que han presentado
un gasto total menor para el grupo VATS, dentro de un rango entre 8023 Sy 16042 S
(Tabla 17, introduccion). Otros autores han encontrado también diferencias a favor del
grupo VATS con cifras mas extremas (185,189,190).
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En cambio otros autores (99,179,180,191) han descrito un mayor gasto en el
grupo VATS con un rango entre 3970 Sy 25125 S.

En cuanto al gasto operatorio, la literatura publicada y referenciada
previamente describe un coste mayor en el grupo endoscdépico. Este aumento ha sido
debido fundamentalmente al material desechable y en menor medida, al tiempo
operatorio. En nuestra serie no se han encontrado estas diferencias porque nuestra
técnica abierta ha requerido un material desechable muy similar al necesario para la
técnica VATS, como se ha reflejado en la tabla 24 de la metodologia. Ademas, no han
habido diferencias significativas en el niumero de cargas usadas ni en el tiempo
operatorio una vez superada la curva de aprendizaje.

En cuanto al coste postoperatorio, ha estado fuertemente condicionado por la
estancia hospitalaria en todas las series y ha sido sistematicamente menor en el grupo
VATS. Se ha alcanzado la significacion estadistica en la mayoria de las publicaciones a
excepcion de alguna serie japonesa (180), que presentd estancias llamativamente
altas (25y 27 dias para VATS y toracotomia) explicables por factores socioculturales.

Ya en nuestro medio asistencial, como consecuencia del descenso de
morbimortalidad experimentado tras implantar, consolidar y generalizar la técnica
VATS en el HGUA, se ha modificado recientemente (2014) el protocolo de vigilancia
postoperatoria para resecciones pulmonares mayores: los pacientes intervenidos por
esta via pasan al menos 24h en la unidad de cuidados intermedios quirurgicos (UCIN)
en vez de hacerlo en la unidad de cuidados criticos.

Dado que el coste por dia de estancia en esta unidad es menor (925.35 € vs
1316.27 €) la implementacién del programa VATS ha sido aun mas eficiente desde este
cambio. A titulo orientativo, se ha realizado una estimacion de cudl hubiese sido el
gasto total por paciente si el grupo VATS final hubiese ido a la UCIN y se ha calculado el
ahorro medio que hubiera supuesto, siendo éste de 651 €. Si ademas se tienen en
cuenta los 689 € por caso que ya se dejaron de gastar al pasar de la toracotomia a la
VATS, el ahorro medio total seria de 1340 € por paciente.

Considerando esta circunstancia, a partir del afio 2014 una lobectomia VATS
supondria un gasto medio aproximado de 9653 €. Segun nuestro estudio la media de
gasto de la misma intervencidn por toracotomia ha sido de 10993 €. Ambos
procedimientos estan incluidos en el GRDO75, procedimientos toracicos mayores, con
un importe en la ley de tasas de 2013 (al 100%) de 9.882,87€. La diferencia existente
con respecto al procedimiento abierto ha podido deberse de nuevo al uso intensivo de
material de autosutura desechable. En el caso del abordaje endoscdpico, el menor
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coste por dias de estancia en planta ha compensado un gasto similar en este material
ajustandose de manera adecuada al GRD correspondiente.

Por ultimo, han podido existir otros beneficios econdémicos indirectos que el
disefio y los objetivos de este trabajo no han permitido detectar y cuantificar. Se ha
registrado el tiempo de recuperacion de las actividades habituales con diferencias
significativas a favor del grupo VATS final con respecto a la toracotomia (15 dias vs 25
dias). Sin embargo, no se han tenido registros de la situacion de incapacidad temporal
o permanente (parcial o total) que este proceso ha supuesto para los pacientes
laboralmente activos a pesar del importante impacto econédmico indirecto que esto ha
podido conllevar.

ANALISIS VATS INICIAL VS VATS FINAL

En cuanto a la evolucién de los costes con la adquisicion de experiencia en la
técnica VATS, ha existido una reduccion del gasto total a favor del grupo VATS final
(9856 € vs 9323 €) que no ha llegado a ser significativa.

En los costes relativos a la intervencién se ha encontrado un gasto por tiempo
de quiréfano (2110 € vs 1751 €) y un gasto anestésico (947 € vs 947 €)
significativamente menor en el grupo VATS final. Esto se explica por la reduccion en el
tiempo operatorio observada con el perfeccionamiento de la técnica.

En cuanto al gasto postoperatorio, han existido de nuevo diferencias
significativas (3290 € vs 2521 €) a expensas del gasto de estancia en planta (1554 € vs
1170 €) a favor del grupo VATS final.

Cho et al. (185) realizaron un subanalisis en la rama VATS de su estudio
comparando los 25 primeros casos intervenidos por un mismo cirujano con los
siguientes 25. De forma similar a nuestros resultados, encontraron una disminucién del
coste anestésico con respecto a los casos de la curva de aprendizaje gracias al
acortamiento del tiempo operatorio.

Swanson et al. (187) en cambio, clasificaron los casos del grupo VATS en
funcién de si habian sido intervenidos por un cirujano con experiencia reciente por
esta via (al menos 16 lobectomias en los Ultimos 6 meses) o no. Existieron diferencias a
favor del grupo mas experimentado (22050 S vs 18133 S).
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VIII.

CONCLUSIONES / precst”

CONCLUSIONES

Los resultados de esta Tesis Doctoral han aportado nuevos datos a los ya
existentes y analizados previamente derivados de estudios sobre la implementacién de
la técnica VATS en la practica clinica habitual bajo un modelo no supervisado en un
hospital de tercer nivel. La novedad de los mismos radica en que ha sido la primera vez
gue se ha analizado en Espafia, a tenor de las publicaciones existentes, la curva de
aprendizaje con la técnica VATS para la realizacién de resecciones pulmonares
anatémicas por separado, compardndola, en la experiencia de este autor, tanto con el
abordaje por toracotomia como con los resultados VATS una vez superada esta fase
inicial de 50 procedimientos.

Este hecho ha facilitado la valoracidon de la progresidén con el abordaje VATS y
de la mejoria real en comparacién con la cirugia abierta. Ademas, esta investigacion
también ha constituido la primera relativa al coste econdmico de las resecciones
anatémicas por VATS y toracotomia llevada a cabo en nuestro pais. Por otro lado
también ha supuesto el segundo estudio espafiol comparativo entre el abordaje por
VATS y la toracotomia, tras el publicado por Trivifio et al. (215) en el afio 2014.

La importancia de estas conclusiones viene determinada porque en Europa,
segun datos de la ESTS, el 4% de las lobectomias realizadas entre los afios 2007 y 2010
se hicieron por VATS, porcentaje que ascendid al 17% entre los afos 2011 y 2013 (19),
con una variacion de casuistica importante entre paises. En Espafia, un 56.6% de los
servicios, como ya se ha visto, han introducido el abordaje VATS en su practica clinica
habitual. A la vista de estos porcentajes, todavia existen muchos hospitales europeos y
espafioles (43.4%) que deben poner en marcha este programa.

Por todo ello, en respuesta a los objetivos planteados en la presente Tesis
Doctoral y a la vista de los resultados obtenidos, se desprenden las siguientes
conclusiones:

Objetivo general

1. Los resultados de esta tesis doctoral sugieren que la implementacién precoz
(fase de la curva de aprendizaje) y tardia de las resecciones pulmonares
anatémicas por VATS en la experiencia de un Unico cirujano en un hospital
terciario, autor de esta investigacidon, ha sido segura, efectiva y eficiente
tras su comparacién con el abordaje estandar previo a dicha
implementacion (toracotomia) lo que ha podido significar una mejoria en la
calidad asistencial.
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2. Las ventajas alcanzadas respecto a la cirugia abierta se han obtenido desde
los procedimientos iniciales correspondientes a la curva de aprendizaje, con
mayor mejoria de los resultados conforme se ha ido evolucionando y
adquiriendo experiencia con la nueva técnica.

Objetivos especificos
Seguridad

3. La fase de la curva de aprendizaje con la técnica VATS no parece haber
supuesto un aumento significativo de la morbilidad y la mortalidad
postoperatoria, ni tampoco del numero de reingresos ni de
reintervenciones respecto a los pacientes intervenidos por cirugia abierta.

4, Una vez superada la fase de la curva de aprendizaje, en los pacientes
correspondientes al grupo VATS final, no se han conseguido mejorar de
forma estadisticamente significativa los resultados relativos a la seguridad
en comparacion con la toracotomia y con el grupo VATS inicial, a pesar de la
mejoria clinica.

Efectividad

5. En los pacientes del grupo VATS inicial se ha registrado un tiempo
operatorio significativamente mayor que en el abordaje estandar, con
mejoria sin embargo en el tiempo de drenajes y en la estancia
postoperatoria. Ademas, se ha conseguidor una recuperacion mas precoz a
las actividades diarias.

6. Una vez superada la curva de aprendizaje de la técnica VATS se ha obtenido
una reduccion de 2 dias en el tiempo de drenajes, de 3 dias en la estancia
postoperatoria y de 10 dias en la recuperacion de las actividades diarias con
respecto al grupo toracotomia. También se han mejorado los porcentajes
en relacion con el tiempo prolongado de drenajes, la estancia
postoperatoria prolongada y la recuperacién tardia a las actividades diarias.

7. El desarrollo de la técnica VATS al superar la curva de aprendizaje ha
permitido reducir el tiempo operatorio, el tiempo de drenajes, la estancia
postoperatoria y el tiempo de recuperacion a las actividades diarias.
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Evolucion
8. La adquisicidon de experiencia a lo largo del periodo de estudio con el

abordaje endoscépico ha posibilitado aumentar de forma progresiva el
porcentaje de resecciones realizadas por VATS en relacidon al abierto y
reducir el nUmero de conversiones a toracotomia.

Eficiencia

9.

10.

11.

12.

13.

Se ha encontrado una disminucion progresiva de los costes totales
asociados a la realizacion de resecciones pulmonares anatémicas por VATS
tanto en la fase inicial de la curva de aprendizaje como al adquirir
experiencia con la técnica.

Esta tendencia se ha observado también en el coste de hospitalizacidn,
coste postoperatorio y coste en planta, pudiendo haber representado este
ultimo parametro una influencia mas determinante.

El coste operatorio ha sido similar en los tres grupos a pesar de que en el
primer grupo VATS ha existido un aumento del gasto por tiempo de
quirdfano que se ha corregido al ganar experiencia.

En el coste total, coste de hospitalizacidon, coste operatorio y coste en
planta se ha obtenido una reduccién progresiva del rango intercuartilico
que indicaria una menor variabilidad de los costes asociada al
perfeccionamiento de la técnica endoscdpica.

Por el contrario, se ha observado un aumento importante de esa
variabilidad en el gasto por tiempo quirurgico al inicio, en los pacientes
correspondientes a la curva de aprendizaje.
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X.  GLOSARIO DE ABREVIATURAS

EBUS
ECG
EIC
EVA
EUS
CALGB
cm
CPK
cv
DLCO
DLCOppo

DM

ESTS

FA

FEV1
FEV1ppo

FI02
FVC
GPC

NCCN
NIS
NK
NS
02

Endobronchial Ultrasound. Ecobroncoscopia
Electrocardiograma

Espacio Intercostal

Escala Visual Analdgica

Endoesophageal Ultradound. Ecoesofagoscopia
Cancer and Leukemia Group B

Centimetros

Creatina Fosfoquinasa

Capacidad Vital

Capacidad de Difusién de Mondxido de Carbono
Capacidad de Difusién de Mondxido de Carbono predicha
postoperatoria

Diabetes Mellitus

European Society of Thoracic Surgeons
Fibrilacion Auricular

Volumen Espiratorio Maximo en 1 Segundo
Volumen Espiratorio Maximo en 1 Segundo predicho
postoperatorio

Fraccion Inspiratoria de Oxigeno

Capacidad Vital Forzada

Guia de Practica Clinica

Interleuquina

Infarto de Miocardio

indice de Propensién

Intervencién Quirdrgica

Linea axilar media

Linea axilar posterior

Metdstasis

Milimetros

Mililitros

Adenopatias

National Comprehensive Cancer Network
Nationwide Inpatient Sample

“Natural Killer”

Diferencias No Significativas

Oxigeno
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d(‘z.swl\\S

OR
Pa02
PCR
PEEP
PET
PFR
QamMT
RR
RDT

SDRA
SECT
SNG
STS

TO
TAC
TEP
TVP
ucc
USA
VATS

Odds Ratio

Presidn arterial de Oxigeno

Proteina C Reactiva

Presidn Positiva al Final de la Espiracion
Tomografia por Emision de Positrones
Pruebas de Funcion Respiratoria
Quimioterapia

Riesgo relativo

Radioterapia

Diferencias Significativas

Sindrome de Distrés Respiratorio del Adulto
Sociedad Enpafiola de Cirugia Tordcica
Sonda Nasogastrica

Society of Thoracic Surgeons

Tumor

Toracotomia

Tomografia Axial Computerizada
Tromboembolismo Pulmonar
Trombosis Venosa Profunda

Unidad de Cuidados Criticos

Estados Unidos de América
Video-Assisted Thoracic Surgery
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ANEXOS

a) Protocolo de recogida de datos

TORACOTOMIA vs VATS: ANALISIS DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

PROTOCOLO DE RECOGIDA DE DATOS

NUMERO DE IDENTIFICACION:
GRUPO:

EDAD:

Numero de historia clinica

1.- Toracotomia / 2.- VATS inicial / 3.- VATS final

FECHA DE LA INTERVENCION QUIRURGICA:

SEXO:

HABITO TABAQUICO:
PERFORMANCE STATUS:
DIABETES MELLITUS:
ARRITMIAS:

CARDIOPATIA ISQUEMICA:

HIPERTENSION ARTERIAL:

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR:

ARTERIOPATIA PERIFERICA:

INSUFICIENCIA RENAL CRONICA:

FIBROSIS PULMONAR:

EPOC:

FEV1 PREOPERATORIO:

Hombre / Mujer
Fumador o exfumador / No fumador
0/1/2/3/4/5
Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No
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DLCO PREOPERATORIA:

RESECCION PULMONAR PREVIA: Si/ No

ESTADIO PATOLOGICO: O/IA/IB/UA/UB/IIA/IIB/IV

TIPO DE RESECCION: Lobectomia / Segmentectomia anatémica /
Bilobectomia / Neumonectomia

LOCALIZACION TUMORAL: LSD /LM /LID/LSI/ LI

TIPO HISTOLOGICO: Adenocarcinoma / Epidermoide / Otro

ASA: L/iu/m/iv/v/vi

REINGRESO: Si/ No

REINTERVENCION: Si/ No

MORTALIDAD INTRAOPERATORIA: Si/ No
MORTALIDAD POSTOPERATORIA:  Si/ No

COMPLICACIONES PULMONARES: Si/ No

= Fuga aérea prolongada: Si/ No
= Neumonia: Si/ No
=  SDRA: Si/ No
= Fistula Broncopleural: Si/ No
= |nsuficiencia respiratoria: Si/ No
= Atelectasia: Si/ No
= TEP: Si/ No
COMPLICACIONES PLEURALES: Si/ No
= Derrame pleural: Si/ No
= Neumotodrax: Si/ No
= Hemotdrax: Si/ No
= Empiema: Si/ No
= Quilotdrax: Si/ No
OTRAS COMPLICACIONES: Si/ No
= Enfisema subcutaneo: Si/ No
= Arritmias: Si/ No
= TVP: Si/ No
= |nfarto de miocardio: Si/ No

TORACOTOMIA VERSUS VATS: EVALUACION DE RESULTADOS EN RESECCIONES PULMONARES
ANATOMICAS DE PACIENTES CON PATOLOGIA NEOPLASICA

234



W E
o%i" [
Yez.su

ANEXOS g

= Evento neuroldgico central: Si/ No
* f{leo paralitico: Si/ No
= Infeccion de herida: Si/ No

TIEMPO OPERATORIO:

TIEMPO DE DRENAIJES:

ESTANCIA EN UCC:

ESTANCIA HOSPITALARIA POSTOPERATORIA:

TIEMPO DE RECUPARACION A LAS ACTIVIDADES DIARIAS: 5 /10/15/20/25/30/
>30

CONVERSION A TORACOTOMIA:  Si/No
ABORDAIJE: Toracotomia / VATS

NUMERO DE CARGAS DE LA ENDOGRAPADORA:

b) Comunicacién oral V congreso SECT, Madrid 2014

Titulo: RESECCIONES PULMONARES ANATOMICAS VATS: SEGURIDAD DE LA CURVA DE
APRENDIZAJE Y BENEFICIOS DE SU DESARROLLO

Tema(s): Comunicaciones médicos

Autores: S. Bolufer Nadal (1) , C. Galvez Muiioz (1) , F. Lirio Gran (1) , J.M. Cércoles
Padilla (2) , J.M. Rodriguez Paniagua (1) , J. Sanchez Paya (1), J.F. Salvador Sanz (1) ,
J.J. Venegas Sanchez (1), J.J. Mafé Maduefio (1), L.J. Cerezal Garrido (1), B. Baschwitz
Gomez (1)

Centro(s): (1)Hospital General Universitario Alicante, (2 )Hospital Vinalopd Elche
Resumen:

OBJETIVO: Analizar los resultados de la implementacion de la técnica VATS cuando se
compara con el estdndar previo (toracotomia posterolateral), y con los resultados del
desarrollo de la técnica VATS una vez superada la curva de aprendizaje. Como objetivo
secundario se analizan las ventajas de esta via con respecto al estandar una vez
superada la curva de aprendizaje.
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METODOLOGIA: Estudio observacional de cohortes prospectivo mediante el
seguimiento clinico a 30 dias de pacientes diagnosticados de neoplasia pulmonar
primaria o secundaria, intervenidos mediante reseccién pulmonar anatémica VATS
por tres vias, entre Junio de 2009 y Febrero de 2013. Se establecen 3 grupos
muestreados por conveniencia de manera consecutiva: el primer grupo formado por
los primeros 60 pacientes intervenidos por VATS (grupo VATS inicial), el segundo
formado por los siguientes 54 intervenidos por VATS (grupo VATS final) y el tercero
formado por los 50 intervenidos mediante toracotomia (grupo toracotomia). Se
realizan estudios de homogeneidad entre grupos para asegurar su comparabilidad. Las
variables de resultado registradas han sido el tiempo operatorio, el tiempo de
drenajes, estancia en unidad de criticos, estancia hospitalaria y recuperacién a las
actividades diarias, el porcentaje, numero y distribucién de las complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias, asi como la mortalidad intraoperatoria vy
postoperatoria, y la tasa de reingresos y reintervenciones. Se ha realizado un andlisis
estadistico con intencidn de tratar de resultados, segun el procedimiento (VATS inicial,
VATS final y toracotomia).

RESULTADOQOS: Comparando el grupo toracotomia vs el de VATS inicial encontramos
diferencias significativas a favor del grupo VATS inicial en tiempo de drenajes, estancia
postoperatoria y recuperacion a las actividades habituales, y en contra en tiempo
operatorio. Comparando el grupo VATS inicial con el de VATS final apreciamos
diferencias significativas a favor del grupo VATS final en tiempo operatorio, tiempo de
drenajes y estancia postoperatoria. Comparando el grupo VATS final con el de
Toracotomia encontramos diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
VATS final en tiempo de drenajes, estancia postoperatoria y recuperacion de
actividades habituales. No se han detectado diferencias significativas en relacion al
numero y tipo de complicaciones en ninguno de los tres andlisis.

CONCLUSIONES: La implementacién de la técnica VATS ha demostrado ser segura en
términos de morbimortalidad, cuando se compara con el abordaje cldsico por
toracotomia, detectdndose ya en el primer grupo de pacientes intervenidos por esta
via mejores resultados en tiempo de drenajes, estancia postoperatoria y recuperacién
de actividades habituales, a pesar de un aumento significativo del tiempo operatorio.
Una vez superada la curva de aprendizaje y adquirida mas experiencia, se ha reducido
el tiempo operatorio, mejorado el tiempo de drenajes y la estancia postoperatoria,
como queda reflejado en la segunda comparacion. En relacidn al objetivo secundario
gue refleja la tercera comparacidn del analisis se reproducen en nuestra experiencia
resultados similares a otras series publicadas, reflejando mejoria objetiva a favor de la
cirugia minimamente invasiva una vez superada la curva de aprendizaje, cuando se
compara con el abordaje por toracotomia.
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DIEGO GONZALEZ RIVAS
Coordinador del Comité de Congresos

Por medio de la presente certifico que
S. Bolufer Nadal, C. Galvez Munoz, F. Lirio Gran, J.M. Cércoles Padilla, .M. Rodriguez
Paniagua, ). Sanchez Paya, J.F. Salvador, J.J. Venegas Sanchez, J.J. Mafé Madueifio, LJ.
Cerezal Garrido, B. Baschwitz Gomez

han presentodo la Comunicacion tipo PRESENTACION ORAL,
titulada:

RESECCIONES PULMONARES ANATOMICAS VATS: SEGURIDAD DE LA CURVA
DE APRENDIZAJE Y BENEFICIOS DE SU DESARROLLO

durante el

V Congreso de la Sociedad
Espaiola de Cirugia Tordcica

celebrado en Madrid el 22 y 23 de Mayo de 2014.

Y para que asi conste a todos los efectos, firma la presente CERTIFICACION,
en Madrid, a 23 de Mayo de 2014.

Diego Gonzalez Rivas
Coordinador del Comité de Congresos
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