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RESUMEN

Fundamentos: El objetivo principal de este estudio fue analizar la seguridad de las primeras
intervenciones quirdrgicas ginecolégicas realizadas con el sistema de cirugia robética Da Vinci
en el Hospital General Universitario Dr. Balmis de Alicante, asi como establecer una base de

comparacion futura para analizar la evolucién de su curva de aprendizaje.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio observacional retrospectivo de las primeras 71
pacientes intervenidas mediante cirugia robdtica por el Servicio de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital General Universitario Dr. Balmis desde la llegada del robot Da Vinci al hospital en
diciembre de 2022 hasta diciembre de 2023. Los datos se almacenaron en el programa Excel y se

analizaron mediante el programa estadistico IBM-SPSS V.23.

Resultados: La media de edad de las pacientes fue de 46.8 afios, con un IMC medio de 24.2.
Existia el antecedente de cirugia abdominal previa en 34/71 pacientes y, con respecto a la
valoracion preanestésica, el 98.6% ASA 1 o0 ASA 2 y solo el 1.4% como ASA 3. El 38.0% del
total de las pacientes se intervino por patologia maligna, de las cuales la mas frecuente fue el
cancer de endometrio (26.8%); mientras que la mayoria de las pacientes se intervinieron por causa
benigna, destacando la patologia anexial (38.2%) y los miomas (14.1%). A su vez, la técnica
quirargica mas realizada ha sido en conjunto la histerectomia, que representa el 53.5% del total
de las intervenciones realizadas, requiriendo en 27 de ellas el uso de un manipulador uterino.
También se han realizado, aunque en menor medida, las siguientes: anexectomia, quistectomia,
miomectomia, salpingectomia y traguelectomia. El tiempo quirdrgico medio empleado fue de
117.8 minutos (DE + 55.6). Solo se registraron dos complicaciones intraoperatorias, siendo una
de ellas un sangrado de lecho de la exéresis del ganglio centinela y la otra una perforacién uterina
por el uso de manipulador. La mediana de los dias de ingreso fue de 1.0 dias (1-2). Solo en una
intervencién se requirid conversidon a laparotomia, coincidiendo esta con la complicacion
intraoperatoria de la perforacion uterina y requiriendo la paciente un ingreso de 20 dias. Al 98.6%
de las pacientes se pudo realizar la totalidad del procedimiento con el sistema rob6tico Da Vinci
Xi. De todas las pacientes incluidas, 6/71 presentaron una complicacion postquirdrgica gque
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requirié ingreso hospitalario (8.5%). Concretamente, una paciente presenté dos complicaciones
(sangrado vaginal y dehiscencia de la herida quirdrgica), otras dos pacientes presentaron sangrado
vaginal, una paciente infeccion de la cupula vaginal y dos pacientes presentaron una perforacion
intestinal. Finalmente, se registraron complicaciones de la clpula vaginal en dos de las pacientes:

sangrado vaginal autolimitado y dehiscencia de la herida quirdrgica.

Conclusidon: En esta serie se ha podido observar que la cirugia robética en Ginecologia es una
técnica segura, presentando una baja tasa de complicaciones intra y postoperatorias, asi como de

conversion a laparotomia.

Palabras clave: cirugia roboética, ginecologia, histerectomia, seguridad.
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ABSTRACT

Background: the main objective of this study was to analyze the safety of the first gynecological
surgeries performed with the Da Vinci robotic surgery system at the Hospital General
Universitario Dr. Balmis in Alicante, as well as to establish a basis for future comparison in order

to analyze the evolution of its learning curve.

Material and methods: A retrospective observational study was made of the first 71 patients
operated on by robotic surgery by the Obstetrics and Gynecology Department of the Hospital
General Universitario Dr. Balmis from the arrival of the Da Vinci robot at the hospital in
December 2022 to December 2023. The data were stored in the Excel program and analyzed

using the IBM-SPSS V.23 statistical program.

Results: The mean age of the patients was 46.8 years, with a mean BMI of 24.2. There was a
history of previous abdominal surgery in 34/71 patients and, with respect to preanesthetic
assessment, 98.6% were ASA 1 or ASA 2 and only 1.4% as ASA 3. 38.0% of the total number of
patients underwent surgery for malignant pathology, of which the most frequent was endometrial
cancer (26.8%); while most patients underwent surgery for benign causes, with adnexal
pathology (38.2%) and myomas (14.1%) standing out. In turn, the most frequently performed
surgical technique was hysterectomy, which accounted for 53.5% of the total number of
operations performed, requiring the use of a uterine manipulator in 27 of them. The following
were also performed, although to a lesser extent: adnexectomy, cystectomy, myomectomy,
salpingectomy and trachelectomy. The mean operative time employed was 117.8 minutes (SD +
55.6). Only two intraoperative complications were recorded, one being bleeding from the sentinel
lymph node exeresis site and the other a uterine perforation due to the use of a manipulator. The
median number of days of admission was 1.0 days (1-2). Only one intervention required
conversion to laparotomy, coinciding with the intraoperative complication of uterine perforation
and requiring the patient to be admitted for 20 days. In 98.6% of the patients it was possible to
perform the entire procedure with the Da Vinci Xi robotic system. Of all the patients included,
6/71 presented a post-surgical complication requiring hospital admission (8.5%). Specifically,
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one patient presented two complications (vaginal bleeding and surgical wound dehiscence), two
other patients presented vaginal bleeding, one patient presented vaginal vault infection and two
patients presented intestinal perforation. Finally, complications of the vaginal vault were

recorded in two of the patients: self-limited vaginal bleeding and surgical wound dehiscence.

Conclusion: In this series it has been observed that robotic surgery in gynecology is a safe
technique, with a low rate of intraoperative and postoperative complications, as well as

conversion to laparotomy.

Key words: robotic surgery, gynecology, hysterectomy, safety.
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1. INTRODUCCION

Uno de los objetivos principales en la investigacion médica en las dltimas décadas ha sido la
mejora progresiva de la técnica quirdrgica. La evolucion de la Medicina durante estos afios y la
adquisicion de una mayor cantidad y calidad de conocimiento sobre sus bases ha permitido la
introduccion de distintos elementos, técnicas e instrumentos, que han contribuido al aumento de
la seguridad del paciente y a la realizacion de técnicas previamente inconcebibles con los

materiales existentes. Uno de estos innumerables avances consiste en la Cirugia Robotica.

El origen de la Cirugia Robotica se remonta a finales del siglo XX a raiz de la necesidad de
disminuir las limitaciones que presentaba la Cirugia Laparoscépica, tales como: la pérdida de
sensibilidad tactil y de percepcion de fuerza; la transmisidn del temblor fisioldgico de las manos
del cirujano a través del material; la restriccion de la movilidad, alcanzando como méaximo 4
grados de movimiento, en comparacion con los 7 de la mano humana; débil percepcion de
profundidad por imagenes en 2D. Todas estas caracteristicas favorecen al aumento del tiempo
operatorio, tiempo durante el cual debemos tener en cuenta la posicion incémoda y poco

ergonoémica del cirujano durante la intervencion.

La inclusion de los robots al &mbito quirtrgico se remonta al afio 1985 con el robot PUMA 560.
A raiz de éste, fueron surgiendo otros robots con estructuras y objetivos diferentes. Organismos
como la NASAy el ejército de EE. UU. contribuyeron a su desarrollo apostando por la cirugia de
telepresencia, con el objetivo de poder asistir de forma remota y segura a soldados heridos en
combate y a astronautas en caso de emergencias médicas. A raiz de esta idea, surgid la posibilidad
de aplicacion de la cirugia robotica a la poblacidn civil. La empresa Intuitive Surgical comenzo
en 1995 a realizar y disefiar este posible sistema, probandolo en pacientes humanos en el afio
1997. Posteriormente, se completd su desarrollo, concretamente del Sistema Robético Quirdrgico
Da Vinci, permitiendo su aprobacion por la Food and Drug Administration (FDA) para uso
quirurgico en el afio 2000, aprobando en el afio 2005 su utilizacion en procedimientos propios del

ambito de la Ginecologia.t
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La Cirugia Robdtica consiste en el uso de un robot para realizar una intervencién quirargica. El
robot es calificado como esclavo, en otras palabras, es dependiente del cirujano que opera, tanto
en conocimientos como en habilidades. La Cirugia Robotica utiliza la base de la Cirugia
Laparoscopica realizando algunas mejoras, tales como: la posicién ergondmica del cirujano
principal, reduciendo la fatiga y la incomodidad; la reduccion del temblor fisiol6gico de la mano
humana, aumentando la precision de los movimientos; instrumental con hasta siete grados de
libertad de movimiento, asemejando la capacidad de la mano y mufieca humanas; vision en 3D e
imagenes de alta definicion, mejorando la percepcion de profundidad; comunicacion entre el
cirujano principal y los asistentes ya que a través de la pantalla y un sistema de micréfonos;
control simultaneo de varios instrumentos quirurgicos, ademas de la camara, cambiando de uno
a otro a través de los pedales. Por otro lado, también se le atribuyen algunas desventajas, tales
como: el coste de todo el sistema y su mantenimiento, lo que lo hace menos accesible; ausencia
del sentido del tacto; la curva de aprendizaje; tiempo quirdrgico aumentado, principalmente por
el tiempo que requiere el montaje y desmontaje; a veces requiere mayor nimero de puertos. Sin
embargo, algunas de estas desventajas disminuyen cuando se logra alcanzar la curva de

aprendizaje por parte del equipo quirtrgico.!

El Sistema Robdtico Quirlrgico Da Vinci Xi es el sistema mas completo y desarrollado.? Su
reciente incorporacion al Hospital General Universitario Dr. Balmis apenas hace un afio y, en
concreto, su aplicacion al ambito de la Ginecologia ha motivado la eleccidn de este tema para el
trabajo de fin de grado. La capacitacion de los cirujanos para la realizacidn de intervenciones con
este sistema requiere un periodo de formacién no menospreciable. Sin embargo, es llamativo que,
una vez completada su curva de aprendizaje, disminuyen algunas de las limitaciones que nos
encontramos con este sistema al inicio de la curva. Dentro de las aplicaciones de Cirugia Robdtica
en Ginecologia encontramos tanto intervenciones de patologia benigna como de patologia
maligna.>* En este estudio no pretendemos realizar comparaciones de la cirugia ginecolégica
robética con respecto a otras técnicas quirurgicas, sino establecer una base de comparacion futura

con respecto a la misma técnica para poder analizar la futura evolucion.
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Es importante reconocer qué ventajas puede ofrecer la cirugia roboética frente a otro tipo de
cirugias, tales como la cirugia laparoscopicay la cirugia laparotomica, que justifiquen el alto coste
gue supone este nuevo sistema. En una revision sistematica realizada en 2011 sobre més de 600
estudios observacionales comparativos, se determin6 que, con la cantidad adecuada de formacion
y junto con la seleccidén adecuada de pacientes, la cirugia robdtica puede resultar ventajosa,
aungue no se puede afirmar su superioridad sobre otros métodos quirtrgicos por falta de ensayos
aleatorizados que informen de resultados a largo plazo. Sin embargo, es probable que las pacientes
intervenidas por cirugia robética presenten menor pérdida de sangre, menor dolor postoperatorio,
recuperaciones mas rapidas y menos complicaciones en comparacion con la cirugia abierta y
potencialmente con la cirugia laparoscopica.” En 2017 se realiza una revision sistematica de
distintos estudios aleatorizados, observacionales, retrospectivos y prospectivos realizados en los
ltimos 12 afios previos a la revisién, donde se compara el abordaje quirdrgico robético con el
laparoscopico, el abdominal y el vaginal en cuanto al tratamiento de distintas patologias
ginecoldgicas, tanto benignas como malignas. Es importante mencionar que la cantidad de
estudios disponibles sobre la cirugia robédtica es extremadamente limitada, lo que dificulta
establecer conclusiones claras acerca de la técnica; ademas, la mayor parte de estudios
encontrados acerca de ella eran retrospectivos y basados en la experiencia de un Unico cirujano o
centro. La mayoria de los estudios revisados realizan comparaciones con respecto a: tiempo
operatorio, pérdida de sangre estimada y duracién de la estancia hospitalaria postquirdrgica. La
cirugia robotica fue muy superior a los abordajes abdominal y laparoscépico en cuanto a la
pérdida de sangre estimada y la duracion de la hospitalizacion postquirdrgica. Con respecto al
tiempo operatorio, los resultados no fueron consistentes ya que depende en gran medida a la
variedad de experiencia entre cirujanos.® En un estudio observacional retrospectivo realizado en
2018 en un hospital comunitario en Brasil se analizaron los resultados perioperatorios y la
seguridad de las cirugias asistidas por robot durante los primeros 6 afios de implementacion de la
técnica, diferenciando dos grupos de cirujanos segin su experiencia en cirugia robdtica. Los

resultados mostraron bajas tasas de complicaciones, transfusion y conversion en ambos grupos,
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teniendo en cuenta que los cirujanos poco experimentados realizaron la cirugia asistidos por un

supervisor experimentado.®

1.1. HIPOTESIS

La cirugia robética en Ginecologia es un método quirargico seguro incluso en fases iniciales de

la curva de aprendizaje de los cirujanos que la realizan en el Hospital Universitario Dr. Balmis.

1.2. OBJETIVOS

El objetivo principal es analizar la seguridad de las primeras intervenciones quirirgicas
ginecologicas realizadas con el sistema de cirugia robética Da Vinci (complicaciones intra y

postoperatorias).
Los objetivos secundarios son:

- Describir la técnica de la cirugia ginecoldgica mas frecuente con el sistema de cirugia
robética Da Vinci.
- Evaluar las patologias y procedimientos quirtrgicos realizados, evolucion del tiempo

quirdrgico, estancia hospitalaria y tasa de reingreso.
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1. OBTENCION DE LA BASE DE DATOS

Se ha realizado un estudio observacional retrospectivo sobre una cohorte de pacientes que ha sido
intervenida mediante cirugia robética por el Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital
General Universitario Dr. Balmis en el intervalo de tiempo comprendido desde la llegada del

robot Da Vinci al hospital en diciembre de 2022 hasta diciembre de 2023.
Los criterios de inclusion son:

- Todas las pacientes intervenidas mediante cirugia robética por el servicio de Obstetricia
y Ginecologia del Hospital General Universitario Dr. Balmis desde diciembre de 2022

hasta diciembre de 2023.

- Cualquier patologia ginecolégica benigna o maligna.
Los criterios de exclusion son:

- Pacientes intervenidas mediante cualquier otra via de abordaje distinta a la robética.
- Pacientes intervenidos por otros servicios distintos al de Obstetricia y Ginecologia del

Hospital General Universitario Dr. Balmis.

2.2. ESTUDIO ESTADISTICO

2.2.1. Pardmetros analizados

Las variables objeto de estudio son de caracter explicativo y son las siguientes:

e Variables clinicas cuantitativas:
- Edad

- IMC (indice de Masa Corporal)

- Tiempo quirdrgico (minutos)

- Dias de ingreso postoperatorio

12
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e Variables clinicas cualitativas:

- Cirugias abdominales previas

- Preanestesia (ASA)

- Patologia: cancer de endometrio, cancer de cérvix, cadncer de ovario, disforia de género,
miomas, patologia anexial, hiperplasia, otros.

- Técnica

- Manipulador uterino

- Complicaciones intraoperatorias

- Conversion a laparotomia

- Complicaciones postoperatorias

- Complicaciones cupula vaginal

2.2.2. Anélisis estadistico
Los datos de las distintas variables del estudio se obtuvieron mediante la revision de las historias
clinicas de los registros del Hospital General Universitario Dr. Balmis en el programa ORION
Clinic de la Comunidad Valenciana. Se utilizé el programa Excel para el almacenamiento de los
datos de las variables seleccionadas. Para el analisis de los datos se utiliz6 el programa IBM-SPSS

V.23.

Mediante la prueba de Kolmogdrov-Smirnov para una muestra se comprobd qué variables seguian
una distribucion normal. Para realizar el descriptivo de las variables cuantitativas de distribucion
paramétrica se ha utilizado la media y la desviacion tipica; y para las variables cuantitativas no
paramétricas se ha utilizado la mediana como medida de centralizacion y los percentiles 25y 75
como medidas de dispersién. Las variables cualitativas se han descrito con la frecuencia absoluta

y la frecuencia relativa en porcentaje de cada uno de los valores de las variables.
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2.3. DESCRIPCION DEL SISTEMA ROBOTICO

Las mujeres incluidas en este estudio han sido sometidas a distintos procesos quirirgicos en base
a su patologia subyacente. El factor comun a todas ellas es la realizacion de cada una de estas

cirugias mediante el sistema robdtico Da Vinci entre diciembre de 2022 y diciembre de 2023.

El sistema robético Da Vinci Xi esta compuesto por los siguientes elementos®:

Figura 1. Consola del cirujano ?
e Consola maestra

Es el elemento que sirve de comunicacion entre el cirujano y el robot, a través del cual el cirujano
realiza los movimientos que deberd imitar el robot. La consola estd alejada de la mesa de
operaciones. Cuenta con unos binoculares que proporcionan visién estereoscopica de alta
resolucion. El cirujano coloca sus brazos en unos reposabrazos almohadillados y coge con sus
dedos unos manipuladores 0 mangos instrumentales. La estacion de control interpreta los gestos
tridimensionales (3D) de las manos del cirujano como sefiales eléctricas, las cuales se convierten
en comandos para los brazos mecénicos que replicaran los mismos movimientos en 3D. La
consola monitorea y supervisa minuciosamente cada uno de los motores del robot, verificando la
posicion del instrumental quirdrgico cada 750 microsegundos, garantizando asi la eliminacion de
posibles desplazamientos incorrectos. El software esta disefiado de tal manera que, en caso de

movimientos bruscos por parte del cirujano, el sistema se detiene automaticamente. Ademas, un
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sistema de infrarrojos desactiva los brazos robéticos cuando el cirujano aparta la mirada del

sistema binocular.

Figura 2. Visor 3D de la consola maestra 2
e Carro del paciente.

El componente robotico consta de cuatro brazos, uno alberga el manipulador para la camara y los
otros tres llevan los manipuladores de instrumentos articulados que imitan los movimientos de las
manos del cirujano, ejecutados desde la consola principal. Este robot subordinado se conecta a la
consola a través de cables y se monta en un soporte movil que facilita su instalacion junto a la

mesa de operaciones.

Figura 3. Brazos robéticos °
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Figura 5. Manipulador y pedales 2

e |nstrumental

Una variedad extensa de instrumentos articulados (tijeras, bisturi, pinzas, ganchos, disectores,
portaagujas...) estan disponibles para manipulacion en el &mbito quirdrgico. Estos instrumentos,
dotados de retroalimentacion tactil electronica, permiten al cirujano “sentir” las complejidades de
la cirugia, transmitiendo sensaciones precisas de presion, resistencia y flexibilidad. El
instrumentista y el ayudante del cirujano son los encargados de intercambiar estos instrumentos

durante la cirugia.

En cuanto a la movilidad, los brazos humanos cuentan con 29 grados de libertad en los tres planos
cartesianos, con la capacidad de realizar hasta 594.823.321 movimientos. El sistema Da Vinci
presenta 7 grados de libertad de movimiento en los tres planos cartesianos, equivalente a 117.649
movimientos, representando Unicamente el 0,019% de la versatilidad de movimiento de los brazos

humanos. Sin embargo, los instrumentos de cirugia laparoscépica constituyen meramente el
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0,00012% de la capacidad total de movimiento del brazo humano y el 0,61% de la capacidad del

sistema Da Vinci.

¢ Sistema de obtencion de imagen

Este sistema esta compuesto por una camara doble que captura dos sefiales de video, las cuales se
fusionan para formar una sefial de video estereoscOpica. Dos monitores de alta resolucion
proyectan esta sefial hacia un dispositivo denominado "caja de espejos”, dando lugar a una tercera
dimension real que proporciona al cirujano una sensacion de “inmersion™ en el area quirdrgica.
Al manipular la cAmara en el area de la intervencion, el cirujano alcanza el efecto conocido como
"navegacion”. Los visores telescOpicos permiten aumentar hasta 20 veces el tamafio normal de

las imagenes, proporcionando al cirujano una vision detallada de los 6rganos.
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3. RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas generales de la serie.

Antén Lépez, Clara

Caracteristicas generales de la serie

n=71 Rango
Edad (afios)* 46.8 18- 80
IMC (kg/m?)t2 24.2 16.4 - 43.4
Intervenciones quirdrgicas abdominales 34
previas
Laparotomia de Pfannenstiel 19
Laparotomia media 5
Laparoscopia 5
Otro abordaje 5
Preanestesia (ASA)
ASA1 35
ASA 2 35
ASA3 1
Patologia
Cancer de endometrio 19
Cancer de cérvix 7
Cancer de ovario 1
Disforia de género 4
Mioma 10
Patologia anexial 27
Hiperplasia endometrial 2
Neoplasia cervical intraepitelial 1

Valor de lamedia

2Solo se obtuvo el registro de 64/71 pacientes
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Durante el periodo que abarca el estudio se han intervenido mediante cirugia robética en el
servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital General Universitario Dr. Balmis de Alicante

un total de 71 pacientes.

Las pacientes tenian edades comprendidas entre 18 y 80 afios, representadas por una edad media
de 46.8 afos (DE + 15.1). EI IMC medio de las pacientes fue de 24.2 (DE + 6.2). El tiempo
quirargico medio empleado fue de 117.8 minutos (DE + 55.6). Con respecto a los dias de ingreso,
la mediana fue 1.0 dias (1 - 2). Una paciente estuvo ingresada 20 dias por una complicacion

intraoperatoria, concretamente, una perforacion intestinal.

De las 71 pacientes incluidas, el 47.9% presentaban el antecedente de haberse sometido a alguna
cirugia abdominal previa. Concretamente, 19 pacientes fueron operadas mediante laparotomia de
Pfannenstiel (LPT-Pfannenstiel) (26.8%), 5 mediante LPT media (7.0%), 5 mediante laparoscopia

(LPS) (7.0%) y 5 mediante otro abordaje (7.0%).

Cirugias previas
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Figura 6. Cirugias previas.

Con respecto a la valoracién preanestésica, 35 pacientes fueron clasificadas como ASA 1 (49.3%),

35 como ASA 2 (49.3%) y 1 paciente como ASA 3 (1.4%). (Anexo 1)

En referencia a las patologias motivo de cirugia que presentaban las pacientes, 19 del total

padecian cancer de endometrio (26.8%), 7 cancer de cérvix (9.9%), 1 cancer de ovario (1.4%), 4

19



Cirugia Robotica en Ginecologia. Antén Lépez, Clara
Primeros datos en el HGU Dr. Balmis.

disforia de género (5.6%), 10 presentaban miomas (14.1%), 27 patologia anexial (38.0%), 2
hiperplasia endometrial (2.8%) y 1 se intervino por otro motivo, concretamente por una neoplasia
cervical intraepitelial (1.4%). Es decir, un 38.0% de las intervenciones se realizaron con motivo
de patologia maligna, mientras que el resto tuvo como indicacion una patologia benigna de las

mencionadas.
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Figura 7. Patologia.

En cuanto a los procedimientos quirtrgicos realizados, estos fueron: 18 histerectomias totales
laparoscopicas + ganglio centinela pélvico (HTL+GC) (25.4%), 20 HTL (28.2%), 12
anexectomias (16.9%), 14 quistectomias (19.7%) y 7 otros procedimientos, tales como:
salpingectomia, traquelectomia, miomectomia... (9.9%). Por tanto, la técnica quirirgica mas
realizada ha sido en conjunto la histerectomia, representando el 53.5% del total de las

intervenciones realizadas.
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Técnica quirdrgica
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Figura 8. Técnica quirurgica.

Del total de histerectomias realizadas, en 9 intervenciones fue necesario el uso del manipulador
uterino tipo Clermont-Ferrand (23.68%), en 7 el uso del manipulador VV-Care (18.42%) y en 11
el empleo del manipulador tipo Cohen (28.95%). La eleccidn del tipo de manipulador se realizo

segln preferencia del cirujano.

A la hora de realizar una histerectomia laparoscéopica, puede ser necesaria la utilizacion de un
manipulador uterino. Es un instrumento quirdrgico que se introduce por via vaginal permitiendo
sujetar el Utero para facilitar su movilizacion durante la cirugia, simplificando la diseccion al
mejorar los &ngulos de vision del cirujano, lo cual facilita la realizacion de los cortes necesarios
para separarlo del tejido que lo rodea. Esto permite visualizar los ligamentos anchos, los vasos
uterinos y el complejo ligamento Gtero-sacrocardinal de manera mas clara. Existen varios tipos;
la eleccion del manipulador especifico dependera de varios factores, como el tipo de cirugia, la

anatomia de la paciente y las preferencias del cirujano.°
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Manipulador uterino
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Figura 9. Manipulador uterino.

En dos ocasiones surgieron complicaciones intraoperatorias, siendo una de ellas un sangrado de
lecho de la exéresis del ganglio centinela y la otra una perforacion uterina por el uso de

manipulador. El 97.2% del total no presentd complicaciones durante el procedimiento.

Por otro lado, solo en una intervencién se requirié conversion a laparotomia, coincidiendo esta
con la complicacion intraoperatoria de perforacién uterina. Al 98.6% de las pacientes se pudo

realizar la totalidad del procedimiento con el robot.

De las 71 pacientes incluidas, s6lo 6 presentaron una complicacion postquirdrgica que requirié
ingreso hospitalario (8.5%). Una paciente en concreto presentdé dos complicaciones: sangrado
vaginal y dehiscencia de la herida quirdrgica. Ademas de ella, otras dos pacientes presentaron
sangrado vaginal, una paciente infeccion de la cupula vaginal y dos pacientes presentaron una

perforacidn intestinal.

Finalmente, Unicamente dos pacientes tuvieron complicaciones de la ctpula vaginal, por sangrado

vaginal autolimitado y dehiscencia de la herida quirdrgica, respectivamente.
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4. DISCUSION

La aplicacion del Sistema Robdético Da Vinci en el &mbito de la Ginecologia fue aprobada por la
FDA en el afio 2005, principalmente con el objetivo de superar en ventajas y beneficios a otros
métodos quirargicos. Tras la revisién de la literatura, no se puede afirmar la superioridad de la
cirugia robética sobre otros métodos quirdrgicos debido a la escasez de estudios bien disefiados
y aleatorizados que informen de resultados a largo plazo. Sin embargo, si se ha podido observar
en varios de ellos que las pacientes intervenidas por cirugia robotica presentan menor pérdida de
sangre, menor dolor postoperatorio, recuperaciones mas rapidas y menor tasa de complicaciones

en comparacion con la cirugia abierta y potencialmente con la cirugia laparoscopica. 2

En este estudio nos hemos centrado como principal objetivo, al igual que la mayoria de los
revisados, en los datos relacionados con la seguridad de la utilizacion de este sistema quirdrgico,

reflejadas en las complicaciones intra y postoperatorias. Los resultados muestran:

- Una baja tasa de complicaciones intraoperatorias. Durante el transcurso de las cirugias,
Gnicamente en dos de las pacientes surgié una complicacién, siendo una de ellas un
sangrado del lecho de la exeéresis del ganglio centinela (1.4%) y la otra una perforacion
uterina por el uso del manipulador (1.4%). Por tanto, el 97.2% del total no present6
complicaciones durante el procedimiento.

- Una baja tasa de complicaciones postoperatorias que requirieron ingreso hospitalario
(8.5%). Las complicaciones postoperatorias observadas incluyen: sangrado vaginal,
infeccion de la capula vaginal, perforaciéon intestinal y dehiscencia de la herida
quirurgica.

- También cabe mencionar que Unicamente en una de las intervenciones realizadas se
requirio de conversion a laparotomia para finalizar de forma segura y exitosa la cirugia,

representando el 1.4%.

Revisando la literatura, en un estudio retrospectivo realizado en 2014 por Chen et al., se realiz6

una comparacion del abordaje abdominal, laparoscépico y robético de la histerectomia en
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pacientes con cancer de cuello uterino. En comparacion con las otras técnicas, se observo una
menor pérdida de sangre, estancia hospitalaria més corta, menores tasas de conversion a
laparotomia, menor dolor postoperatorio y retorno mas temprano a una dieta normal.*? En nuestro
estudio no se ha realizado ningun tipo de comparacién con otras técnicas quirdrgicas, sino que
simplemente se han expuesto los resultados observados con respecto a la técnica robética. A pesar
de ello, si puede servir para apoyar la baja tasa de complicaciones intra y postoperatorias, asi

como la de conversién a laparotomia.

En 2015, Corrado et al. compararon diferentes abordajes quirdrgicos para el tratamiento del
cancer de endometrio y demostraron que el grupo que se sometid a cirugia robética tuvo una tasa
de conversion a laparotomia del 1,4%.* En nuestro caso, del total de pacientes intervenidas por
cancer de endometrio, Unicamente una precisé conversién a laparotomia, representando una tasa

de 0.05%.

En un estudio realizado en el Hospital Angeles Pedregal de Ciudad de México, se analizaron las
intervenciones por cirugia robdtica realizadas en el &mbito de la Ginecologia a un total de 250
pacientes. Se registraron complicaciones intraoperatorias en un 2.8% de las pacientes, incluyendo
una conversién a laparoscopia (0.4%), sangrado (0.4%), lesion de d6rgano vecino (1.2%) y
depresion respiratoria por opioides (0.8%).1* Podemos observar cierta similitud con nuestro
estudio en el tipo de complicaciones observadas (conversion a otro método quirdrgico, sangrado,

lesidn de 6rgano vecino) y su frecuencia.

En otro estudio observacional retrospectivo realizado en el Hospital Israelita Albert Einstein
(HIAE) en Séo Paulo (Brasil) se analizaron los resultados perioperatorios y la seguridad de la
realizacion de cirugias ginecoldgicas mediante laparoscopia asistida por robot durante la
implementacion de la técnica durante un periodo de 6 afios. Se registraron complicaciones en el
2.6% de las cirugias y conversion a laparotomia o laparoscopia en el 1.1% de los casos; sin
observar diferencias entre las tasas de complicaciones entre el grupo de cirujanos con menos
experiencia en robdtica (siempre asistidos por un supervisor) y el grupo de cirujanos mas

experimentados.®
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A pesar de que nuestro principal objetivo es analizar la seguridad de las primeras intervenciones
quirdrgicas realizadas con el Sistema quirdrgico rob6tico Da Vinci Xi en el Hospital General
Universitario Dr. Balmis de Alicante, principalmente a través de las complicaciones intra y
postoperatorias, el resto de resultados observados son realmente Gtiles para establecer una base
de comparacion futura con respecto a la misma técnica en el mismo hospital y poder asi analizar
la evolucién de su curva de aprendizaje. Por tanto, y cumpliendo con los objetivos secundarios

propuestos, destacamos lo siguiente.

Atendiendo a la patologia preoperatoria, el 38.0% del total de las pacientes se intervino por
patologia maligna, de las cuales la mas frecuente fue el cancer de endometrio (26.8%). Por tanto,
la mayoria de las pacientes se intervinieron por causa benigna, destacando la patologia anexial
(38.2%) y los miomas (14.1%). En contraposicién con lo observado en nuestros resultados, en un
estudio realizado en el Hospital Angeles Pedregal de Ciudad de México, las indicaciones
resultaron ser benignas en 244 pacientes, siendo Unicamente 6 pacientes las intervenidas por
patologia maligna.** Observamos que la indicacion quirtirgica de patologia benigna ha sido més
frecuente en ambos. Sin embargo, el porcentaje atribuido a la indicacién quirrgica de patologia

maligna es mayor en nuestro estudio.

El tiempo quirdrgico medio empleado fue de 117.8 minutos. Es importante tener en cuenta la
variabilidad del tiempo quirdrgico en relacidn con el tipo de cirugias realizadas. A su vez, este
dato es dificil compararlo con la literatura ya que depende en gran medida de las patologias
preoperatorias que son motivo de cirugia de cada estudio realizado. La técnica quirdrgica mas
realizada ha sido en conjunto la histerectomia, que representa el 53.5% del total de las
intervenciones realizadas. También se han realizado, aunque en menor medida, las siguientes:
anexectomia, quistectomia, miomectomia, salpingectomia y traquelectomia. En un estudio
realizado en el Hospital Angeles Pedregal de Ciudad de México, se analizaron las intervenciones
por cirugia robotica realizadas en el &mbito de la Ginecologia a un total de 250 pacientes. La
cirugia realizada con mayor frecuencia fue la histerectomia (63.2%), seguida de miomectomia

(30.8%), cirugia anexial (2.4%), cirugia estadificadora (2.4%) y cirugia por endometriosis (1.2%).
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Centrandose en las dos cirugias mas realizadas (histerectomia y miomectomia), el tiempo
operatorio promedio fue de 182 minutos.* En comparacion, el tiempo medio quirtrgico empleado
en nuestro estudio fue menor. Destacar en este estudio que también midieron el tiempo promedio
de docking (tiempo requerido para montaje y acoplamiento de trdcares), siendo este de 15
minutos, y el tiempo promedio en consola (tiempo total de uso del Sistema Da Vinci para la
manipulacion quirtrgica), de 114 minutos, datos que pueden ser Gtiles para valorar

adecuadamente y distinguir el tiempo requerido para el montaje y el tiempo quirdrgico real.

Con respecto a los dias de ingreso hospitalario tras la intervencion, la mediana fue de 1.0 dias,
exceptuando a una paciente que estuvo ingresada 20 dias por una complicacion intraoperatoria,
concretamente, una perforacion intestinal. Revisando la literatura, en un estudio observacional
retrospectivo realizado en el Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE) en S&o Paulo (Brasil), la
mediana de estancia postoperatoria fue de 2 dias.® Por tanto, no se observan variaciones con

respecto a la literatura.

Finalmente, recordar que estos resultados tienen limitaciones relacionadas con el disefio del
estudio, siendo este retrospectivo y observacional, sin identificacidn de los posibles factores de
confusion. Con respecto a las conclusiones extraidas de la literatura revisada, la mayoria de los
estudios, incluyendo este, coincidimos en la necesidad de continuar con la investigacion en torno
a la cirugia robdtica, con el objetivo principal de poder establecer una base fundamentada acerca
de las ventajas y/o beneficios que puede proporcionar a las pacientes en comparacion con la
cirugia laparoscépica convencional principalmente. Hasta entonces debemos concretar que se
trata de una técnica segura, aunque la eleccion del abordaje quirdrgico en el caso de la cirugia
ginecoldgica debera individualizarse segun los antecedentes de la paciente, la experiencia del

cirujano y la disponibilidad de instrumentacion robética.
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5. CONCLUSIONES

- La cirugia robética en Ginecologia es una técnica segura, presentando una baja tasa de
complicaciones intra y postoperatorias, asi como de conversién a laparotomia.

- La técnica de cirugia ginecoldgica mas frecuentemente realizada con el robot es la
histerectomia.

- La mayoria de las pacientes se intervinieron por causa benigna, destacando la patologia
anexial y los miomas. Mientras que, de las intervenciones realizadas por patologia
maligna, la més frecuente es el cAncer de endometrio. El tiempo quirdrgico es ligeramente
menor que el observado en la literatura, aunque existe mucha variabilidad en el mismo
debido a su dependencia del tipo de patologia e intervencion a realizar. La estancia

hospitalaria postoperatoria es baja, asi como la tasa de reingreso por complicaciones.
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ANEXO

Anexo 1. Sistema de clasificacion del estado fisico preoperatorio ASA. !

El sistema de clasificacion del estado fisico de la American Society of Anesthesiologists (ASA-
PS) es el sistema de evaluacion del estado fisico que mas emplean los anestesidlogos antes del
procedimiento anestésico-quirtrgico de manera habitual en la practica diaria. Es una herramienta
gue permite categorizar el riesgo del paciente de someterse a cualquier procedimiento que
requiera anestesia, permitiendo valorar su estado fisiologico, enfermedades sistémicas y estados

agregados del paciente.
Las categorias segun el estado fisico preoperatorio de cada paciente son:

- ASA 1: paciente sano, sin enfermedad organica, bioguimica o psiquitrica.

- ASA 2: paciente con enfermedad sistémica moderada (asma, hipertension arterial bien
controlada), sin impacto en la actividad diaria.

- ASA 3: paciente con enfermedad sistémica grave que limita la actividad diaria normal.

- ASA 4: paciente con enfermedad sistémica grave que requiere apoyo constante o terapia
intensiva.

- ASA 5: paciente moribundo que no se espera que sobreviva en las siguientes 24 horas
con o sin cirugia.

- ASA 6: paciente declarado con muerte cerebral cuyos 6rganos seran extraidos para

donacion.
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Anexo 2. Lista de variables.

- Edad
- Cirugias abdominales previas (especificar cual si la hay/No)
- IMC
- Preanestesia (ASA)
- Patologia:
= Caendometrio
= Ca Cérvix
= Caovario
» Disforia de género
= Miomas
= Pat anexial
= Hiperplasia
= Otros
- Técnica
- Tiempo quirargico (minutos)
- Manipulador uterino (especificar cual si la hay/No)
- Complicaciones intraoperatorias (especificar ctal si la hay/No)
- Conversion a laparotomia (SI/NO)
- Dias de ingreso postoperatorio
- Complicaciones postoperatorias (especificar ctal si la hay/No)

- Complicaciones cupula vaginal (sangrado/dehiscencia/No)

Antén Lépez, Clara
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Anexo 3. Autorizacion CEIM.
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COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL
DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL

C/. Pintor Baeza, 12 — 03010 Alicante

http://www.depl9.san.gva.es

Teléfono: 965-913-921

Correo electronico: ceim_hgua@gva.es

Ref. CEIm: PI2024-009 - Ref. ISABIAL: 2023-0498

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de FEtica para la Investigacion con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 31 de enero de 2024 (Acta 2024-01), y una vez estudiada la
documentacion presentada por Dna. Josefina Marcos Sanmartin del Servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital General Universitario Dr. Balmis, tiene bien a
informar que el proyecto de investigacion titulade “Cirugia Robédtica en
Ginecologia. Analisis tras un afo de desarrollo en el Hospital General
Universitario Dr. Balmis” v.2 06/Febrero/2024, se ajusta a las normas
deontologicas establecidas para tales casos. Se informa a su vez de que este estudio
ha solicitado la exencion del Consentimiento Informado.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante.

Firmado por Luis Manuel Hernandez Blasco -
21424371D el 08/02/2024 11:35:00

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante — Hospital General
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Anexo 4. Autorizacion COIR.
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 19/02/2024

Nombre del tutor/a Josefa Marcos Sanmartin

Nombre del alumno/a Clara Antén Lépez

Tipo de actividad Adherido a un proyecto autorizado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Cirugia Robdtica en Ginecologia. Anélisis tras un afio de desarrollo en el
Grado) Hospital General Universitario Dr. Balmis.

Evaluacion de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacion ética humanos No solicitado/No procede

Cédigo provisional 240218114213

Codigo de autorizacion COIR TFG.GME.JM5.CAL.240218

Caducidad 2 afios

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
investigacion al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutor/a informar y/o formar al estudiante de
los posibles riesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacidn ética del trabajo titulado: Cirugia Robdtica en Ginecologia. Analisis tras un afio de
desarrollo en el Hospital General Universitario Dr. Balmis. ha sido realizada en base a la informacién aportada en
el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado
que no requiere ninguna evaluacién adicional. Es importante destacar que si la informacion aportada en dicho
formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacién de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
lefe de la Oficina de Investigacién Responsable
Vicerrectorado de Investigacidn y Transferencia
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