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1. OBJETO Y ALCANCE

El objeto del presente protocolo es doble:

1. Ordenar el uso del sistema de cirugia robédtica por el servicio de
Otorrinolaringologia (ORL) del Hospital Universitario Rey Juan Carlos
(HURJC) en procedimientos transorales para indicaciones oncolégicas.

2. Garantizar la recogida prospectiva de informacién completa y de calidad
que permita una evaluacion de resultados en condiciones 6ptimas.

La Cirugia Robotica Transoral se define como la intervencion realizada a traves
de la cavidad oral con al menos tres brazos roboéticos. Fue inicialmente desarrollada
por Gregory S. Weinstein y Bert W. O"Malley Jr., en el Hospital de la Universidad de
Pensilvania (UPENN)'. La investigacion en quiréfano experimental se inicid en el afo
2004° y en 2006 se publicaron los primeros ensayos en pacientes®. Fueron estos
autores los que acunaron el término de TORS (TransOral Robotic Surgery), y dado
que a ellos se debe la descripcion original de la técnica y a que el término es
ampliamente aceptado, respetaremos la referencia a las siglas en inglés.

El Unico sistema de cirugia robética comercializado en la actualidad es el
sistema de cirugia robdtica da Vinci (Intuitive Surgical Inc. Sunnyvale, California). La
FDA aprob6 en el afio 2000 la aplicacion clinica del da Vinci, y en Diciembre de 2009
su uso en abordajes transorales para procedimientos quirirgicos ORL. La serie
multicéntrica que aport6é los datos de seguridad y eficacia para la aprobaciéon de la
TORS por la FDA fue publicada posteriormente®. A partir del afio 2009 la expansién de
la técnica, medida por el volumen de produccion cientifica, ha sido explosiva.

El da Vinci es un sistema de telecirugia disefado para optimizar los
procedimientos quirurgicos de abordaje minimamente invasivo (habitualmente
conocidos como Cirugia Minimamente Invasiva, CMI). El da Vinci proporciona de
forma Optima las dos exigencias basicas de la CMI: buena vision vy libertad de
manipulacion. Asi, la TORS permite realizar procedimientos equivalentes a la cirugia
transoral convencional (pe. los procedimientos de cirugia LASER transoral), con la
ventaja de una vision de proximidad tridimensional de alta definicién, y la destreza y
precision que proporciona la instrumentacion roboética. Estas ventajas implican que la
técnica es altamente reproducible (y ensefiable), y que permite potencialmente
plantear el abordaje por CMI de manera mas ambiciosa que previamente.

! Transoral Robotic Surgery. Weinstein G, O'Malley BW. Plural Publishing. Abingdon (UK), 2012
®Hockstein NG, Nolan JP, O'Malley BW Jr, et al. Robot-assistedpharyngeal and laryngealmicrosurgery:
results of robotic cadaver dissections. Laryngoscope. 2005; 115: 1003-1008

® O'Malley BW Jr, Weinstein GS, Snyder W, Hockstein NG. Transoral roboticsurgery (TORS) for base of
tongueneoplasms. Laryngoscope. 2006; 116:1465-1472

* Weinstein GS, O'Malley BW Jr, Magnuson JS, Carroll WR, Olsen KD, Daio L, Moore EJ, Holsinger FC.
Transoral roboticsurgery: a multicenterstudytoassessfeasibility, safety, and surgicalmargins.
Laryngoscope. 2012 Aug;122(8):1701-7.
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Los datos iniciales de las primeras series publicadas indican que los resultados
oncolégicos son al menos equiparables a los de los tratamientos alternativos,
obteniéndose sin embargo mejores resultados funcionales, particularmente en lo que
respecta a la deglucion, en comparacion con las alterativas terapéuticas no
quirtrgicas® ®”.

El presente protocolo pretende servir de marco de actuacién para el programa
de TORS del HURJC, pero dado el momento histérico de desarrollo de la técnica y la
ausencia de paragon en nuestro entorno, es previsible que pueda servir de modelo a
otros programas en el futuro.

2. DOCUMENTACION DE REFERENCIA/LEGISLACION APLICABLE

Hay referencias en el texto del documento

3. REALIZACION
3.1. ESTRUCTURA

3.1.1. Recursos materiales

El HURJC dispone de un sistema de cirugia roboética da Vinci modelo S HD. El
sistema, que es desplazable, se encuentra ubicado en el bloque principal de
quiréfanos en el quiréfano 10, compartido por los servicios quirirgicos que realizan
procedimientos robéticos (actualmente urologia, ginecologia y ORL). La asignacién del
tiempo quirdrgico se realiza semanalmente en funcién de la demanda de cada servicio,
aunque no existe por el momento saturacion del tiempo de robética (el HURJC se
inaugurd en Marzo de 2012 y la primera intervencién de cirugia robotica se realiz6 por
el servicio de Urologia el 13 de Diciembre de 2012).

El HURJC en general y los quiréfanos en particular disponen de una extensa y
moderna instalacion en Tecnologias de la Comunicacion. Ademas del sistema de
intercomunicacion y del monitor instalado en la torre de video del sistema de cirugia
robotica, todos los quiréfanos disponen de un monitor de 42” instalado en la pared, y
otro con pantalla tactil como parte del sistema informatico de cada quir6fano. Ademas
los quiréfanos 3 y 4 estan dotados de un sistema integrado (Karl Storz OR1 NEO) que
incluye dos monitores adicionales suspendidos del techo en brazos articulados, uno de

5 Weinstein GS, Quon H, Newman HJ, Chalian JA, Malloy K, Lin A, Desai A, Livolsi VA, Montone KT,
Cohen KR, O'Malley BW. Transoral roboticsurgeryalonefororopharyngealcancer: ananalysis of local
control. ArchOtolaryngol Head NeckSurg. 2012; 138:628-634

®Hurtuk AM, Marcinow A, Agrawal A, Old M, Teknos TN, Ozer E. Quality-of-lifeoutcomes in transoral
roboticsurgery. Otolaryngol Head NeckSurg. 2012; 146:68-73

" Park YM, Kim WS, Byeon HK, De Virgilio A, Lee SY, Kim SH. Clinicaloutcomes of transoral
roboticsurgeryfor head and necktumors. Ann OtolRhinolLaryngol. 2013; 122:73-84.
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ellos tactil, que permite la gestion del equipamiento integrado, y una camara de
ambiente en techo, también orientable por software. Existe diversas opciones de
grabacion digital instaladas en quiréfano o en torres de endoscopia. El sistema permite
compartir audio y video a través de la conexién de red, lo cual aporta un gran potencial
aplicable a distintos formatos de difusién de la informacién médica.

El fabricante de da Vinci (Intuitive) realiza el seguimiento del funcionamiento y
las eventuales incidencias del equipo de forma continuada a través de una conexién
de red ininterrumpida, y realiza las revisiones periddicas de mantenimiento. El
distribuidor en Espana (Palex, Division de Robbtica), ademas de actuar como
suministrador del material, realiza el apoyo presencial y coordina la formacion
especifica del equipo humano, que es aportada por el fabricante en un proceso propio
de acreditacion.

Aunque muchos aspectos del manejo del sistema de cirugia robédtica son
comunes independientemente de los procedimientos, para cada servicio quirdrgico y
para cada tipo de intervencién existen aspectos particulares. Revisamos los relativos
al uso de da Vinci para TORS. Se presupone el conocimiento de los aspectos basicos
de la cirugia robodtica en general y del sistema da Vinci en particular, incluida su
aplicacién transoral; puede consultarse a este respecto en la web del fabricante
(http://www.intuitivesurgical.com) o en una articulo conceptual de los autores?®.

Configuracion del quiréfano

El carro del paciente y el carro de video deben ubicarse junto a la mesa del
paciente. La consola del cirujano puede ubicarse en cualquier otro punto del quiréfano,
teniendo en cuenta que existe un cableado que comunica los tres elementos. El
equipo tiene integrado un sistema de intercomunicacion compuesto por micréfono y
altavoces montados en la consola y en el carro de video para permitir la
intercomunicacion entre el cirujano y el resto del equipo.

En la mayoria de las intervenciones de cabeza y cuello (robodticas y no
roboticas), existe conflicto entre el carro de anestesia y las necesidades de espacio de
los cirujanos en la cabecera del paciente. Esto es particularmente cierto para la TORS,
ya que el carro del paciente es relativamente voluminoso. Asi, es preferible que el
carro de anestesia se ubique a los pies del paciente. De la misma manera es deseable
que exista un espacio de suelo libre bajo la cabecera del paciente. Esto es asi en
cirugia convencional por comodidad de los cirujanos y para situar equipos de suelo,
como las pedaleras de los sistemas de coagulacion. En TORS necesitamos ademas
este espacio para introducir parcialmente bajo la mesa el pedestal del carro del
paciente. Asi, es deseable una mesa que permita el desplazamiento respecto al
pedestal.

El carro del paciente se aproxima de manera estdndar por la derecha del
paciente hasta insinuarse debajo de la mesa con un angulo de entre 30° y 45°. Para
TORS utilizaremos sélo dos brazos de instrumentacién (ademas del brazo de la

8José Granell, Laura Garrido, Teresa Millas, Raimundo Gutiérrez-Fonseca. Cirugiarobotica transoral:
concepto e indicaciones. RevSocOtorrinolaringol Castilla LeonCantab La Rioja, 2013; 4: 76-95
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camara), de modo que brazo “3” queda plegado en la parte posterior del carro del
paciente. El ayudante se coloca sentado en la cabecera del paciente. El carro de video
se situa en el lado izquierdo, permitiendo la visién del monitor situado sobre él por
parte del ayudante. El instrumentista se coloca también a la izquierda, disponiendo las
mesas necesarias para la ubicacion del material estéril. Se recomienda disponer de
una mesa para las opticas y equipamiento del sistema de video, otro para el
abrebocas y/o laringoscopios, otro para los terminales del da Vinci, y otro para el
instrumental propiamente dicho (teniendo en cuenta que se precisan muy pocos
elementos de instrumental ajenos al propio sistema robético).

Asi, la configuracién estandar del quiréfano para TORS en el HURJC es la que

se describe en la
Consola
del cirujano T
I —
Carro del

paciente

Pasillo sucio

ol e — e T
o) () [ ]| () o]

1 e . —

|
— ) / Instrumentista

i
Camrode Ty
widao

Pasillo limpio

Configuracién del quir6fano de cirugia robética del HURJC para TORS.
Abordaje

Los terminales intercambiables del da Vinci se apoyan en dos puntos en el
brazo robdtico. Superiormente en el dispositivo que controla mecéanica y
electronicamente el funcionamiento de los mismos, e inferiormente en un trocar que
sirve de punto apoyo. El trocar inferior es importante porque marca el punto de pivotaje
del brazo, pero su funcién es pasiva. En cirugia endocavitaria esto aporta una de las
muchas ventajas de la cirugia robética sobre la laparoscopia convencional, porque el
puerto de entrada en la piel esta libre de tensiones; en TORS en sb6lo un punto de
apoyo necesario. Asi, para TORS necesitaremos un trocar de 12mm para la doble
camara, y dos trécares de 5mm para los brazos “1” y “2”. El diametro de la camara es
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el mismo para todos los procedimientos: las Unicas camaras disponibles actualmente
son de 12mm (de 0° o de 30° orientable superior o inferiormente). El diametro de las
camaras es relativamente amplio porque aloja dos Opticas que permiten obtener la
imagen tridimensional en el visor. El HURJC ha adquirido un modelo de trocar de 5mm
acampanado en su extremo distal para facilitar la extraccién y el intercambio del
instrumental que permite ademas la colocacion de un electrodo de referencia para los
instrumentos monopolares (canula acampanada 5mm “S”. Ref. Intuitive 420262). Este
trocar es, en la practica, especifico para el uso del da Vinci en cabeza y cuello, ya que
no permite la introduccion percuténea.

Igualmente, a diferencia de los abordajes minimamente invasivos percutaneos,
gue se realizan de forma habitual a través de los trocares, el abordaje transoral precisa
el uso adicional de dispositivos que permitan la exposicion de las estructuras de la via
aerodigestiva superior (VADS). El desarrollo de la cirugia robética transoral ha
precisado la creacién de material especifico para ello. El acceso para la cirugia
transoral de la hipofaringe y laringe con los laringoscopios e hipofaringoscopios
habituales (incluidos los articulados) proporciona un corredor de trabajo
excesivamente estrecho que imposibilita la introduccién y confluencia distal de los
brazos roboéticos. Los dispositivos abrebocas utilizados para la cavidad oral y la
orofaringe si permiten un angulo suficiente para la introduccion de los instrumentos,
pero no exponen adecuadamente las estructuras anatémicas distales. Weinstein y
O’Malley modificaron de un dispositivo preexistente, hibrido entre un abrebocas y un
laringoscopio, el laringofaringoscopio de Feyh-Kastenbauer. ElI denominado
faringolaringoscopio FKWO es fabricado por Gyrus-Olympus (Olympus ref. 645000), y
comercializado en Espana por Jarmed (Madrid). EIl HURJC dispone de la Unica unidad
existente actualmente es Espana.

El FKWO permite la exposicion para cualquiera de las indicaciones (cavidad
oral, orofaringe, hipofaringe y laringe), el abrebocas convencional de uso habitual en
cirugia ORL (pe. Crow-Davis) expone la orofaringe (con el montaje quirtrgico habitual
de una amigdalectomia convencional), y para exponer el suelo de boca se utilizan
dispositivos con puntos de apoyo superior e inferior mas externos (pe. en ambas
arcadas dentales, como el abrebocas de Dingman), lo cual también permite el FKWO.
Se recomienda estabilizar el abrebocas o laringoscopio con dos puntos de apoyo para
evitar su desplazamiento accidental durante la manipulacién robética. Utilizamos el
soporte pectoral en linea media y lateralmente un brazo articulado fijjado a la mesa de
quiréfano (Karl Storz Ref. 28272HC con mordaza de sujecion universal Ref. 28272UL).

Dado que el cirujano principal se encuentra fisicamente alejado del campo
quirurgico, el ayudante y la instrumentista deben controlar que los dispositivos
instrumentales no dafien al paciente. Para ello se protegen adecuadamente los ojos y
los dientes, y se vigila la posibilidad de dafos en cara y estructuras orales del
paciente, aunque el potencial de lesién es minimo®.

9Hockstein NG, O'Malley BW Jr, Weinstein GS. Assessment of intraoperative safety in transoral
roboticsurgery. Laryngoscope. 2006 Feb;116(2):165-8.
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Instrumentacion robotica(“Endowrist”)

Existen terminales de 8mm y 5mm de didmetro para su uso con el sistema
robético da Vinci “S” (comunes para el da Vinci S y el da VinciSi). La TORS ha sido
descrita con los instrumentos de 5mm. Dado que trabajamos en un espacio limitado, el
menor didmetro mejora sustancialmente la libertad de movimiento. En lo que respecta
a los procedimientos, la diferencia fundamental entre ambos tipos de terminales es
que los de 5mm no permiten la electrificacion bipolar. Ademas, las pinzas tienen en
general menor fuerza de cierre. Ninguno de estos dos aspectos ha sido un problema
en clinica.

Asi, el listado basico de material “endowrist” para TORS se reduce a:

- Disector de Maryland de 5mm “S”. (Ref: Int. 420143, Palex 386846). 20 usos.

- Cauterizador (espatula) de 5mm “S”. (Ref: Int. 420142, Palex 386843). 18 usos.

- Punta de espatula monopolar de 5mm. (Ref: Int. 400160, Palex 384345).
Desechable.

Existe instrumental “endowrist” adicional disponible en el HURJC, como el
porta-agujas de 5mm (Ref: Int. 420117 Palex 386835, 20 usos) en caso de precisar la
realizacién de suturas (se instrumentaria en un brazo con el portagujas y en otra con el
Maryland); asi mismo existe material completo de 8mm (incluidas tijeras), que es el de
uso habitual en Urologia y Ginecologia, si bien para su uso en procedimientos de
TORS se precisaria primero cambiar el trocar. Todas las intervenciones de TORS
estan descritas con instrumentacién exclusiva con Maryland y espatula monopolar
(cambiandolos de lado segun necesidad). Los cirujanos con experiencia indican que
es excepcional precisar de otro instrumental robético.

3.1.2. Recursos humanos

El da Vinci es un equipamiento quirurgico que debe ser utilizado por cirujanos
con formacion, experiencia y acreditacién para el tratamiento de las patologias para
las cuales se indica su uso. Se precisa ademas una formacién especifica para el uso
del da Vinci en cada procedimiento.

Asi mismo, dado el nivel de sofisticacién del procedimiento, se recomienda
formar a un equipo reducido y relativamente dedicado a la cirugia robética en cada
servicio. No obstante, dado que en momento actual no existen programas de
referencia en TORS en nuestro pais, la intencién del servicio de ORL del HURJC es
formar y acreditar a todos sus facultativos actuales, asi como incluir la formacion y
acreditacién en TORS en un eventual programa de formacion de residentes ORL.

El programa de formacion en TORS del servicio de ORL, iniciado en
Septiembre de 2012, ha incluido, ademas de la formacion tedrica:
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- Entrenamiento en laboratorio (da Vinci estandar). Entrenamiento en cirugia
robética en abordaje transoral. IAVANTE, Granada. Consejeria de Salud. Junta de
Andalucia.

- Entrenamiento en laboratorio (da Vinci S). Formacién en cirugia robética con el
sistema da Vinci. Hospital Virtual de Valdecilla. Santander. Cantabria.

- Entrenamiento en laboratorio (da VinciSi y simulador da VinciSi). Da Vinci TORS
training course. IRCAD. Estrasburgo, Francia.

- Observacién clinica (da VinciS y da VinciSi). “VisitingPhysicianProgram” del
Hospital de la Universidad de Pensilvania (Filadelfia, Pensilvania, USA).
Departamento de Otorrinolaringologia (Chief. Bert W O’Malley Jr). Seccion de
Cirugia de Cabeza y Cuello (Director: Gregory S. Weinstein).

En la actualidad los dos primeros firmantes (RGF y JG) estan plenamente
acreditados para realizar procedimientos de TORS, y los otros tres se encuentran en
ruta formativa. Asi mismo existe personal de enfermeria de quir6fano formado en
cirugia robotica.

3.1.3. Recursos organizativos

El HURJC se encuentra en condiciones de realizar procedimientos de TORS
en el contexto de la programacién quirargica rutinaria del servicio de ORL. En cancer
de cabeza y cuello el procedimiento quirtrgico es una parte mas del proceso integral
de diagnostico y tratamiento del paciente, que se encuadra en la actividad de comité
de tumores de cabeza y cuello (ver abajo).

3.2. PROCESO

3.2.1. Seleccion de pacientes

La TORS es un conjunto de técnicas quirargicas definidas por un abordaje y el
uso de un determinado equipamiento. Es decir, es una mas de las alternativas para
llevar a cabo ciertos objetivos quirdrgicos. Por tanto, no tiene sentido su consideracién
aislada fuera de un contexto clinico determinado. Esto es particularmente cierto en el
manejo de la patologia oncolégica.

Las indicaciones que se incluyen en el presente protocolo son los tumores de
cavidad oral, rinofaringe, orofaringe, hipofaringe y laringe, si bien dado que los
primeros normalmente no se benefician de la instrumentacién robética y los segundos
tiene habitualmente un tratamiento de eleccion no quirdrgico, nos referiremos
fundamentalmente a las tres Ultimas localizaciones. Determinadas regiones menos
habituales, como la parafaringe, pueden también incluirse.

En el HURJC se ha constituido un comité de Tumores de Cabeza y Cuello
(CTCC) en el que estan representados todos los servicios médicos, quirdrgicos y
centrales implicados en el manejo de pacientes con Cancer de Cabeza y Cuello
(CCC). Existen determinadas especialidades que constituyen de forma estable el
CTCC (oncologia médica y oncologia radioterapica, ORL, cirugia maxilofacial,
radiodiagnostico, medicina nuclear y anatomia patolégica), y otros que participan si los
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casos particulares lo requieren (endocrinologia, oftalmologia, cirugia general, cirugia
toracica, neurocirugia, etc.). El CTCC se reune fisicamente con periodicidad semanal
(miércoles, 8:00h) y dispone de una plataforma informatica que en la practica es un
comité permanente. La plataforma se denomina MEDTING y depende de la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid (http://sermas.medting.com/login.php). El
acceso a la misma es restringido y controlado para cada grupo de trabajo (el CTCC del
HURJC es uno de ellos). En dicha plataforma se presentan (previa disociacion de los
datos personales) y discuten todos los casos, incluyendo toda la informacion clinica
relevante. Las decisiones del comité son vinculantes, quedando registro de las
mismas.

Indicaciones y contraindicaciones de la TORS

Una de las aportaciones fundamentales de la TORS es la posibilidad de
extender las indicaciones de la cirugia transoral. En lo que respecta a la orofaringe
esto implica la posibilidad de abordar por via transoral lesiones que en otras
condiciones podrian precisar un abordaje mas amplio que podria implicar
mandibulotomia. De la misma manera, el abordaje por CMI implica en muchos casos
la no necesidad de procedimientos reconstructivos, que para estas localizaciones
suelen requerir colgajos pediculados o libres vascularizados. Asi, la introduccion de la
cirugia robdtica se asocia a una drastica disminucion en el uso de los abordajes
transmandibulares y los procedimientos reconstructivos con colgajos libres en
orofaringe, con las implicaciones correspondientes en lo que respecta a disminucion
de morbilidad para el paciente, disminucién del tiempo quirdrgico, menor duracién del
ingreso hospitalario, recuperacion funcional mas rapida y por ende una disminucién de
los costes asociados al tratamiento de estos pacientes. Los datos ya disponibles
sugieren que la TORS es mas eficiente, no sélo que los abordajes quirargicos
alternativos, sino también que las alternativas de tratamiento no quirurgicas, y plantean
la indicacién quirdrgica en base a una reduccion significativa de las secuelas
funcionales'® '"'2,

El tratamiento con intencidn curativa en cancer de cabeza y cuello puede incluir
tres tipos de terapias: cirugia, radioterapia y quimioterapia'®. La secuencia de las
mismas y la forma de combinarlas ha ido evolucionando con el tiempo, y su discusién
excede el objeto del presente protocolo. En el HURJC, las alternativas de tratamiento
se discuten y deciden para cada caso en el CTCC.

" gonhardt FD, Quon H, Abrahdo M, O'Malley BW Jr, Weinstein GS. Transoral
roboticsurgeryfororopharyngeal carcinoma and itsimpactonpatient-reportedquality of life and function.
Head Neck, 2012; 34:146-154

"Weinstein GS, Quon H, Newman HJ, Chalian JA, Malloy K, Lin A, Desai A, Livolsi VA, Montone KT,
Cohen KR, O'Malley BW. Transoral roboticsurgeryalonefororopharyngealcancer: ananalysis of local
control. ArchOtolaryngol Head NeckSurg, 2012; 138:628-634

Park YM, Kim WS, Byeon HK, Lee SY, Kim SH. Oncological and functionaloutcomes of transoral
roboticsurgeryfororopharyngealcancer. Br J Oral MaxillofacSurg, 2013; 51:408-412
http://www.ncen.org/professionals/physician_gls/pdf/head-©-and- ®©-neck.pdf.Consultado el 2 de
octubre de 2013.
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La TORS ha sido aceptada por la FDA su aplicacién en patologia benigna y
maligna estadiada como T1 6 T2, excluyendo los casos con afectacion 6sea (lo cual es
una limitacion técnica del equipo actual) y la aplicaciéon en nifios (en los cuales no hay
estudios y probablemente seria técnicamente inviable con el equipo actual). Asi, como
norma general, se indica TORS en aquellos pacientes con indicacion de un
procedimiento diagnostico 6 terapéutico transoral por patologia benigna o maligna de
cavidad oral , faringe o laringe que puedan beneficiarse de la instrumentacién robética.
Esto incluye todas las lesiones T1y T2 de orofaringe, hipofaringe y supraglotis, y T3 y
T4 seleccionados™.

Se definen como contraindicaciones para la TORS:

Contraindicaciones generales para cirugia de cabeza y cuello

- Patologia médica que contraindique la anestesia general

Exposicion inadecuada para realizar el procedimiento por via transoral
Enfermedad ganglionar irresecable 6 enfermedad metastasica a distancia.

Existen algunas situaciones en las que las que, por motivos técnicos, la TORS
puede ser inapropiada aunque el tumor sea resecable. Esto incluye la necesidad de
reseccién mandibular, la infiltracion profunda de la lengua que precise reconstruccion,
la extension lateral al cuello que haga futil el abordaje transoral, o los casos que
precisan reconstruccion abierta.

Criterios de inclusién y de exclusidén

Definimos los siguientes criterios de inclusién y exclusion para el programa de
TORS en cancer de cabeza y cuello del HURJC.

Criterios de inclusion

- Indicacion de un procedimiento diagndstico 6 terapéutico por patologia maligna de
la cavidad oral, faringe o laringe, con indicacion de TORS decidida por el CTCC a
propuesta del servicio de ORL (que se hace cuando la lesién se considere
resecable por via transoral y se aprecie beneficio potencial de la TORS).

- Aceptacion por parte del paciente

Criterios de exclusion

- Contraindicaciones quirurgicas generales o especificas para cirugia de cabeza y
cuello, y contraindicaciones médicas para los abordajes transorales.

- Imposibilidad anatémica para realizar el procedimiento por via transoral.

- Futilidad del tratamiento (pe. por enfermedad sistémica o regional no tratable)

“Moore EJ, Olsen SM, Laborde RR, Garcia JJ, Walsh FJ, Price DL, Janus J Kasperbauer JL, Olsen KD.
Long-termfunctional and oncologicresults of transoral roboticsurgeryfororopharyngealsquamouscell
carcinoma. Mayo ClinProc. 2012; 87:219-225
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Las contraindicaciones médicas o quirargicas generales se valoran a lo largo
del proceso clinico de diagnéstico del paciente, o en ultima instancia en la valoracion
preanestésica. La posibilidad de abordaje transoral se valora habitualmente de forma
previa a la programacion de la TORS. La mayoria de los pacientes precisa una
anestesia general diagnéstica (para toma de biopsias u otras exploraciones) en la cual
se comprueba la adecuacion de la exposicion para TORS (con los abrebocas
correspondientes) en los candidatos potenciales.

3.2.2. Evaluacion diagnodstica

Se sigue el procedimiento de evaluacion diagnéstica requerido para el CCC,
con las particularidades de procedimiento del entorno de trabajo de HURJC,
acordadas por el CTCC.

En los pacientes con sintomas o lesiones sospechosas de malignidad en
cabeza y cuello se hace una historia clinica con anamnesis y exploracién, con
exploracién completa de cabeza y cuello que incluya la correspondiente exploracion
endoscépica ORL de la VADS. La confirmacion histopatolégica se hace siempre
mediante biopsia del tumor primario salvo que éste sea desconocido.

Para el estudio de extension se hace de forma rutinaria TC cervical (6 RM 6
ambas segun localizaciones) para el estudio locorregional. En ausencia de otros
hallazgos en la exploracién clinica, el estudio de extension a distancia se completa con
TC torécico, salvo en tumores estadiados a partir de T3 6 N2 en los que se realiza
PET-TC segun acuerdo del CTCC (la rentabilidad de esta estrategia se encuentra en
evaluacion prospectiva por el CTCC del HURJC).

Masas cervicales

Se ha insistido desde el CTCC en el protocolo de manejo diagnéstico de los
pacientes que debuten con masa cervical como motivo de consulta, de modo que
todos ellos reciban una exploracion fisica (incluida endoscopia ORL) previa a los
procedimientos invasivos (pe. PAAF 6 biopsia cervicales). Esto incluye la informacion
a los profesionales responsables de las correspondientes valoraciones y
canalizaciones, incluidos los facultativos de Atencién Primaria.

Adenopatias metastasicas cervicales de tumor primario desconocido

Las metastasis cervicales de primario desconocido suponen una situacion
particular, ya que existen indicios de que se benefician particularmente de la aplicacion
de la TORS. Los esfuerzos en la busqueda del primario se justifican por la posibilidad
de realizar un tratamiento mas dirigido, y habitualmente con menos morbilidad para el
paciente. Ante una adenopatia cervical metastasica sin primario evidente en la
exploracién clinica, la anatomia patolégica del mismo nos orienta hacia el origen, que
habitualmente buscaremos en la VADS. AlUn con exploracion ORL negativa,
realizaremos un estudio de imagen (TC 6 RM 6 ambos). Si éste es negativo
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realizaremos un PET-TC. EL PET-TC ha sido en los ultimos afos la herramienta mas
util para la busqueda de primarios desconocidos y es una herramienta consolidada en
nuestro entorno. El caso de negatividad haremos biopsias mdaltiples de los
potenciales origenes. Las biopsias se realizan habitualmente en el contexto de una
exploracién detallada bajo anestesia general, que puede incluir exploraciones
endoscopicas digestiva (esofagoscopia) y respiratoria (broncoscopia). Las biopsias
incluyen habitualmente rinofaringe y amigdala palatina ipsilateral. La biopsia de la
amigdala palatina es una biopsia excisional de la misma (amigdalectomia). La cirugia
robdtica nos permite incluir en el protocolo la biopsia excisional de la amigdala lingual.
La informacién disponible nos sugiere que este protocolo de manejo reduce
sustancialmente el diagndstico de “primario desconocido”'®.

Virus del papiloma humano

En todos los pacientes con tumores de orofaringe se hara determinacion del
virus del papiloma humano (Human Papiloma Virus, HPV). La determinacion se hace
preferiblemente por hibridacion in situ aunque se determina también por
inmunohistoquimica la positividad para la proteina p16.

Existe informacion objetiva sobre la implicacion del HPV en la etiologia de un
grupo de carcinomas de orofaringe con un comportamiento biolégico diferencial
respecto a los tumores cldsicos vinculados etiopatogénicamente al habito tabaquico'’.
Se ha planteado la posibilidad de protocolos de tratamiento desintensificado en estos
pacientes mas jévenes y con mejor prondstico, en los cuales la TORS podria tener un
papel relevante. Aunque la incidencia de estos tumores esta por determinar, a nivel
mundial se considera de magnitud epidémica; un estudio multicéntrico en Madrid
encuentra presencia del HPV en el 26,7% de los tumores de orofaringe'®.

3.2.3. Tratamiento
Consentimiento informado

El consentimiento informado para TORS, al igual que el que se desarroll6 para
el uso transoral del LASER, se deriva del consentimiento para cirugias transorales,

®PET-TAC en tumores de cabeza y cuello. JA Pasamontes, MN Cabrera. Monografia n°1 de la
Asociacién Madrilena de ORL (AMORL). Noviembre 2012.

®patel SA, Magnuson JS, Holsinger FC, Karni RJ, Richmon JD, Gross ND, Bhrany AD, Ferrell JK, Ford
SE, Kennedy AA, Méndez E. Robotic Surgery forPrimary Head and NeckSquamousCell Carcinoma of
UnknownSite. JAMA Otolaryngol Head NeckSurg. 2013 Oct 17. doi: 10.1001/jamaoto.2013.5189.
LEpubahead of print]

‘Genden EM. The role forsurgicalmanagement of HPV-relatedoropharyngeal carcinoma. Head
NeckPathol, 2012;6 Suppl 1:598-103

®Cerezo L, de la Torre A, Hervas A, Ruiz A, Lifan O, Lopez M, Villar K, Martin M.
Oropharyngealcancerrelatedto Human Papilloma Virus: incidence and prognosis in Madrid, Spain.
ClinTranslOncol. 2013 Jul 5. [Epubahead of print]
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adaptado a las particularidades de la instrumentacién robética. Es evidente que la
TORS implica un nuevo equipamiento y un nuevo concepto quirdrgico, de modo que
precisa el desarrollo de un documento especifico que en la actualidad no esta
oficialmente disponible. De manera habitual utilizamos los consentimientos de la
Sociedad Espanola de Otorrinolaringologia y Patologia CervicoFacial (SEORL-PCF),
asi que hemos adaptado los consentimientos aplicables para redactar uno especifico
para TORS. Dado que son mas las similitudes que las diferencias entre ellos, se ha
desarrollado un documento Unico para todos los procedimientos de TORS ( )-
Este documento se encuentra pendiente de presentar para consenso en la SEORL-
PCF.

Programacion quirurgica

La programacién de TORS se realiza en el seno de la programacién quirdrgica
del HURJC, instrumentada en la “Reunién de programacién de quiréfanos” que ajusta
semanalmente la asignacion de los quiréfanos en funcién de la demanda de cada
servicio quirargico. Dado que existe un quiréfano dedicado a cirugia robética y un sélo
sistema da Vinci instalado, la distribucion del tiempo de robdtica se hace entre los
servicios que hagan uso del mismo. La estimacion inicial es de una sesion quirdrgica
semanal para TORS.

En los pacientes en los que deba realizarse tratamiento quirtrgico del cuello
(vaciamiento cervical) y del tumor primario, la cirugia, como norma general, se separa
en dos tiempos. Este estadiaje de la cirugia en CCC es habitual desde que se realizan
abordajes minimamente invasivos por via transoral (particularmente desde la
introduccion del laser CO,). Tiene la finalidad de disminuir la morbilidad para el
paciente, ya que en muchos casos puede evitarse la realizacion de traqueotomia al
disminuir el riesgo de compromiso respiratorio o hemorragias directas a la via aérea en
el postoperatorio. También facilita sustancialmente la recuperacion funcional respecto
a la deglucién.

En el caso de TORS tiene ventajas adicionales, siendo la mas elemental que
minimiza el tiempo de uso del quir6fano de robdtica y lo limita a la parte de la cirugia
qgue corresponde realmente al procedimiento de TORS. La segunda ventaja depende
del orden de los procedimientos. Tradicionalmente se ha realizado primero la cirugia
transoral del tumor primario y a las dos semanas la cirugia del cuello. Siguiendo la
experiencia de UPENN se ha decidido invertir el orden. Se realiza primero el
vaciamiento cervical, y transcurridas una o dos semanas la TORS. En el vaciamiento
cervical se liga la irrigacion arterial de la que depende el area anatomica del tumor
primario (arteria laringea superior, arteria lingual, etc). Esta secuencia parece haber
disminuido drasticamente las hemorragias postoperatorias (datos sin publicar), una de
las complicaciones mas temidas tras cirugia oncoldgica transoral y que puede suponer
un importante riesgo vital para los pacientes.

Un tercer beneficio, por demostrar, seria la disminucién en la incidencia de
fistulas faringocutaneas. Al separar la cirugia del cuello, en la cirugia del primario no
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se realiza diseccion de los planos cervicales, lo cual en teoria minimiza el riesgo de
fistula.

Profilaxis antibiotica

La profilaxis antibiética perioperatoria se hace de acuerdo con el protocolo
habitual de cirugia ORL. La cirugia con incisibn en la mucosa de la VADS se
considera cirugia contaminada. Aunque existe apertura de la mucosa, en caso de no
realizarse simultaneamente cirugia cervical el riesgo de complicaciones en los planos
profundos del cuello es minimo. Sin embargo, la extensiébn de la diseccion en
profundidad puede ser sustancialmente mayor que en cirugias convencionales como
una amigdalectomia. Asi para procedimientos de TORS aislados se aplica el protocolo
de cirugia contaminada:

CEFTRIAXONA + CLINDAMICINA (3 dias, primera dosis en induccion anestésica)
Ceftriaxona 2gr/24h IV
Clindamicina 600mg c¢/8h IV
Si la intervencion se prolonga mas de 3h, repetir dosis de clindamicina

La cirugia cervical es cirugia limpia. No precisa profilaxis salvo riesgo de
contaminacién, que se aplica en caso de procedimientos prolongados (>3h) o
extirpacién de lesiones muy voluminosas (>6cm), o adenopatias necroéticas /
abscesificadas. En tal caso se aplica el protocolo de mayor cobertura. Si la cirugia
cervical es simultanea con la TORS se aplica l6gicamente el protocolo de TORS.

Los protocolos de profilaxis antibidtica perioperatoria se encuentran
actualmente en revisién en el grupo IDC SALUD para coordinarse y unificarse a nivel
de grupo.

Técnicas

Los procedimientos de TORS configuran el que probablemente es en la
actualidad el sistema méas avanzado y efectivo para el abordaje quirdrgico
minimamente invasivo del CCC. Los procedimientos de TORS se organizan alrededor
de tres técnicas quirurgicas basicas, de las cuales comentaremos brevemente algunos
aspectos.

Amigdalectomia radical

Para la mayoria de los tumores de amigdala palatina, y debido a la histologia
criptica de la misma, la obtencién de un margen quirdrgico oncoldégicamente adecuado
requiere la realizacion de una amigdalectomia radical. La amigdalectomia simple
convencional (como la que se realiza para la patologia inflamatoria de las amigdalas
palatinas) quedaria reservada para lesiones pequefias muy superficiales y las que se
presuma que no existe crecimiento del tumor hacia las criptas amigdalares. La
amigdalectomia palatina convencional utiliza como plano de diseccién el espacio
periamigdalino. La amigdalectomia radical incluye como limite profundo el musculo

Pagina 14 de 30




A |
‘r‘M Hospital Universitario Rey Juan Carlos

SaludMadrid 2% Comunidad de Madrid

CODIGO:
CIRUGIA ROBOTICA TRANSORAL EN CANCER | MO/PCL03/POC09
DE CABEZA Y CUELLO

EDICION:2.0

constrictor de la faringe y la diseccion se realiza profunda a éste. La técnica con apoyo
robético ha sido descrita detalladamente por Weinstein'®.

La evaluacién de los pacientes candidatos a este procedimiento incluye una
valoracion clinica y radiolégica para confirmar la ausencia de fijacion a la fascia
prevertebral y la extension lateral, particularmente el compromiso de la carétida
interna. Para la mayoria de los autores las extensiones descritas implican
irresecabilidad o futilidad de la reseccion, de modo que en la practica la limitacion del
abordaje transoral de la orofaringe es la resecabilidad de las lesiones. La carétida
interna retrofaringea se define arbitrariamente como una contraindicacion para el
abordaje robético, aunque técnicamente seria posible el abordaje de estas lesiones

La técnica de la amigdalectomia robética transoral no tiene el mismo grado de
reproductibilidad con ninguna otra tecnologia. La amigdalectomia radical puede
realizarse por via transoral con otra instrumentacién, pero con ninguna otra es posible
obtener la calidad de exposicion y de visidn, destreza en la manipulacion, seguridad en
la obtencion de limites y la diseccion-preservacion de estructuras nobles como con el
da Vinci. Asi, el abordaje no robodtico estda muy condicionado por la destreza y
habilidades de cada cirujano particular, de modo que muchos cirujanos optan por
abordajes abiertos. Esta ausencia de reproductibilidad ha limitado hasta la fecha su
validez como técnica quirurgica.

La amigdalectomia por TORS se realiza con una exposicion habitual de
amigdalectomia, con abrebocas de Crow-Davis o similar, éptica de 0° e
instrumentacién roboética con disector de Maryland y cauterio monopolar; el ayudante
utiliza dos aspiradores baby-Yankauer y eventualmente otro instrumental como
hemoclips.

Reseccion de base de lengua

La cirugia de la base de la lengua con la tecnologia previa presenta
fundamentalmente dos limitaciones. La primera es la exposicion, tanto el lo que se
refiere a la vision del campo quirdrgico como a la libertad de manipulacién. Asi, en el
procedimiento transoral laser tanto la linea de vision microscépica como la incidencia
del haz de laser son casi perpendiculares a la incidencia deseable. La exposicion para
TORS con el FKWO, la éptica e 30° y la manipulacién con el instrumental robético
salva todos estos problemas. La segunda limitacién es un problema de seguridad. De
seguridad oncolégica en cuanto a la fiabilidad de los limites de reseccion
(particularmente el limite profundo), y de seguridad quirargica respecto al control de
las potenciales complicaciones. Asi por ejemplo la identificacion, diseccion y ligadura
(o preservacion en su caso) de la arteria lingual en TORS es un gesto habitual y
relativamente simple.

La técnica ha sido también detalladamente descrita, desde su disefio en el
laboratorio hasta la aplicacién en clinica, por Weinstein y O Malley®.

®Weinstein GS, O'Malley BW Jr, Snyder W, Sherman E, Quon H. Transoral roboticsurgery: radical
tonsillectomy. ArchOtolaryngol Head NeckSurg. 2007 Dec;133(12):1220-1226

#0'Malley BW Jr, Weinstein GS, Snyder W, Hockstein NG. Transoral roboticsurgery (TORS) for base of
tongueneoplasms. Laryngoscope. 2006 Aug;116(8):1465-72.
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La reseccion de base de lengua se realiza a través de la exposicion con el
FKWO con palas especificas de TORS (palas cortas a derecha e izquierda.), Optica de
30° hacia arriba, e instrumentacién con disector de Maryland y cauterio monopolar; el
ayudante utilizar4a aspiradores de microcirugia de laringe y eventualmente otro
instrumental como hemoclips.

Laringectomia supragldtica

Al igual que en la laringectomia supraglética transoral con laser de CO,, la
limitacion de laringectomia por TORS la impone la posibilidad de exposicién transoral.
Si el abordaje es factible, la instrumentacidn robética aporta mejor vision y una mucho
mas amplia libertad de manipulacion. Esto se reflejara potencialmente en una
disminucion sustancial del tiempo quirdrgico, una mejor manipulacion de la pieza (que
normalmente puede extraerse menos fragmentada), con limites de reseccion mas
confiables, y, nuevamente, una mayor reproductibilidad y facilidad de aprendizaje.

La laringectomia supragl6tica por TORS se realiza a través de la exposicion
con el FKWO con palas especificas de TORS (palas largas o cortas a derecha e
izquierda.), optica de 0° 6 30° hacia arriba, e instrumentacién con disector de Maryland
y cauterio monopolar; el ayudante utilizar4 aspiradores de microcirugia de laringe y
eventualmente otro instrumental como hemoclips.

La técnica, nuevamente, ha sido descrita de forma detallada por Weinstein y
O’Malley?'. La técnica basica de la laringectomia supraglética es aplicable para la
realizacién de otras cirugias parciales sobre la laringe o lesiones de hipofaringe.

Las combinaciones de estos tres procedimientos basicos permiten el
tratamiento de cualquier lesiéon de la VADS (orofaringe, hipofaringe y laringe) tratable a
través de un abordaje de CMI transoral. Las lesiones més proximales, en cavidad oral,
habitualmente no se benefician de la instrumentacion roboética y las mas distales,
estrictamente gloticas, son las quedarian para la microcirugia transoral laser
convencional.

Otra de las ventajas del abordaje transoral es la habitual no necesidad de
reconstruccion. Al no realizarse abordaje externo no se disecan los planos profundos
del cuello. Ello hace que habitualmente pueda dejarse una lecho cruento para
cicatrizacién por segunda intencién en lesiones que de haber sido resecadas por
abordaje transcervical podrian haber precisado reconstruccion. Esto tiene la ventaja
anadida de permitir la contraccidn cicatrizal del tejido (y por tanto una aproximacion del
remanente de los musculos constrictores faringeos), que en areas como la orofaringe
puede mejorar los resultados funcionales en relacion con la deglucion.

#'Weinstein GS, O'Malley BW Jr, Snyder W, Hockstein NG. Transoral roboticsurgery: supraglottic partial
laryngectomy. Ann OtolRhinolLaryngol. 2007 Jan;116(1):19-23.
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Aunque en la actualidad se estan explorando otras aplicaciones de la cirugia
robdtica en cabeza y cuello, como los abordajes de base de craneo, o abordajes
combinados transorales y transnasales, esto corresponde todavia al ambito de la
cirugia experimental®. Asi mismo, esta por ver el beneficio de la laringectomia total
por TORS, en la que ya hay experiencia clinica®.

La otra gran aplicacién de la cirugia robédtica en cabeza y cuello es la
tiroidectomia por abordajes no cervicales (transaxilar). Es un procedimiento en el que
existe ya una amplia experiencia, pero no comparte con la TORS ningun aspecto
técnico excepto la instrumentacion robética, y es ajena al presente protocolo. No existe
en la actualidad intencién de adoptar la tiroidectomia transaxilar por parte del servicio
de ORL del HURJC. Esta técnica, ademas de tener una motivaciébn puramente
cosmeética, es, a diferencia de la TORS, de dificil justificacion desde el punto de vista
del coste-efectividad.

Postoperatorio

El manejo del postoperatorio inmediato varia entre los centros con programa de
TORS. Como en todos los pacientes con cancer de cabeza y cuello, existen dos
aspectos importantes a considerar: la via aérea y la alimentacion.

El riesgo de compromiso de la via aérea depende del procedimiento realizado y
de las circunstancias particulares de cada paciente. Dado que el objeto es realizar
tratamientos con la minima agresividad necesaria, y por la morbilidad y el impacto
psicolégico que ésta conlleva, tenderemos a evitar la traqueotomia siempre que sea
médicamente razonable. Una alternativa en caso de resecciones extensas 0
comprometidas (muchos de los casos de TORS) es prolongar la intubacion durante
24-48h (permaneciendo por tanto en paciente en UCI durante este periodo).

El manejo de la alimentacién es un aspecto muy importante en el tratamiento
de los pacientes con cancer de cabeza y cuello®. La alimentacion en el postoperatorio
se hace por SNG si se prevé un tiempo corto de necesidad de sondas, o por
gastrostomia si es previsible una prolongacion de este tiempo. La TORS aporta un
abordaje minimamente invasivo que debe acelerar sustancialmente la reintroduccion
de la alimentacion oral (siendo este uno de los principales aspectos a valorar en
cuanto a resultados del programa) e incluso en determinados casos hacer innecesario
el uso de sondas de alimentacion. El servicio de ORL valorara la eficacia y seguridad
de la deglucion en el postoperatorio, 0 en su defecto decidird la alimentacién por
sondas. Se solicita el apoyo del servicio de endocrinologia para la valoracion
nutricional y el manejo de la nutricion enteral.

220zer E, Durmus K, Carrau RL, de Lara D, DitzelFilho LF, Prevedello DM, Otto BA, Old MO. Applications
of transoral, transcervical, transnasal, and transpalatalcorridorsfor Robotic surgery of theskull base.
Laryngoscope. 2013; 123:2176-2179

23 awson G, Mendelsohn AH, Van Der Vorst S, Bachy V, Remacle M. Transoral roboticsurgery total
laryngectomy. Laryngoscope. 2013 Jan;123(1):193-6

#Granell J, Garrido L, Millas T, Gutierrez-Fonseca R. Management of oropharyngealDysphagia in
laryngeal and hypopharyngealcancer.Int J Otolaryngol. 2012;2012:157630
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Tratamiento adyuvante

El tratamiento adyuvante esta previsto en el esquema de manejo propuesto por
CTCC para cada paciente, aunque en la mayoria de los casos esta condicionado por
el estadiaje patolégico, es decir, se confirma con los datos de analisis histopatolégico
de la pieza quirurgica.

Son indicaciones generales de tratamiento adyuvante:

- Bordes quirurgicos afectados

- Datos patolégicos de agresividad del tumor: pe. invasién perineural

- Estadiaje TNM: clasificaciéon T segun localizaciones y N. Se valora numero de
ganglios afectados, y la afectacion extracapsular

3.2.4. Seguimiento

El seguimiento se realiza de acuerdo con el protocolo habitual de seguimiento
en pacientes con CCC. La periodicidad de las revisiones tras completar el tratamiento
es la siguiente:

- Consulta ORL mensual durante el primer afo
- Consulta ORL c/3 meses el segundo ano

- Consulta ORL c/6 meses de 3* al 52 afio

- Consulta ORL anual a partir del 5° afio

En cada revisidon se realiza una exploracién clinica completa. La periodicidad y
sincronia con las eventuales revisiones en los servicios de oncologia, asi como las
exploraciones complementarias a realizar (particularmente las radiol6gicas), se
encuentran pendientes de consenso en el CTCC.

3.3. INVESTIGACION DE RESULTADOS

Globalmente la calidad asistencial en su vertiente cientifico-técnica se evalla a
través de indicadores como la mortalidad, infecciones, reingresos, etc., que si bien
pueden resultar adecuados para valorar globalmente una institucién, resultan
demasiado groseros para reflejar la actividad de las unidades asistenciales. Esto es
particularmente cierto en relacion con las implicaciones funcionales de la propia
patologia y su tratamiento. Si ademas nos referimos a la patologia oncolégica de
cabeza y cuello la situacion se hace mas compleja, porque el impacto directo en la
calidad de vida del paciente puede pasar a un primer plano. Asi, si bien los resultados
en patologia oncolégica se han tendido a medir preferencialmente como tasas de
control de la enfermedad y supervivencia, la valoracién de los resultados funcionales, y
por ende de la calidad de vida, ha cobrado protagonismo en los ultimos anos.

Con el presente protocolo queremos evaluar los resultados de un programa
basado en la aplicacién de una nueva tecnologia. La tecnologia sanitaria de define
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como el conjunto de medicamentos, aparatos y procedimientos médicos y quirtrgicos
usados en la atencion médica y los sistemas organizativos con los que se presta la
asistencia sanitaria (OTA). Por tanto, el concepto es mas amplio de lo que
habitualmente se entiende como tecnologia, término que suele percibirse como
referido al equipamiento (el da Vinci propiamente dicho en este caso). Sin embargo,
técnicamente tan importante es el equipamiento en si como la gestién de su uso, lo
cual concede particular relevancia al proyecto global de prestacién de asistencia. De
este modo, lo importante no es el robot, sino el programa de cirugia robética. En la
misma linea, la evaluacién de tecnologias sanitarias es el proceso de analisis e
investigacion dirigido a estimar el valor y contribucion relativos de cada tecnologia
sanitaria a la mejora de la salud individual y colectiva, teniendo ademas en cuenta su
impacto econdmico y social. Es decir, la meta dltima es la utilidad. El objeto del
presente protocolo no es, evidentemente, el de realizar una evaluacion exhaustiva de
la TORS como tecnologia sanitaria (aunque indudablemente los datos que
obtengamos del presente programa contribuiran de forma relevante a poder realizar tal
andlisis en nuestro medio sanitario). El objeto es evaluar los resultados en nuestros
propios pacientes, en base a ( ):

Atributos de las tecnologias sanitarias. Definiciones

Atributo Definicion

Seguridad Medida del nivel de dafio inducido por la aplicacion de la tecnologia sanitaria
Efectividad Medida del nivel de logro de objetivos en condiciones habituales de uso
Utilidad Grado en que contribuye a mejorar la calidad de vida de los pacientes
Eficiencia Relacion entre el valor de los resultados obtenidos y el de los medios utilizados

La seguridad y la efectividad de la TORS fueron valoradas por la FDA
previamente a la aceptacién del uso de da Vinci para su aplicacién transoral, y se han
reiterado en estudios posteriores que también sugieren resultados favorables en
utilidad y eficiencia. La evaluacion de resultados del programa de TORS del HURJC se
dirigira a todos ellos.

Para permitir una adecuada evaluacion de resultados se realizar4 de forma
prospectiva la recogida de toda la informacion. Para ello se han adaptado los
formularios especificos de cabeza y cuello disefiados para la nueva versién de la
historia clinica electrénica (Casiopea 2), actualmente en fase de implantacién. Existira
un campo indice que nos permitird identificar y seguir todos los pacientes con CCC.
De esta forma se dispondra de una base de datos institucional en la que los datos se
introducen de manera prospectiva, asegurando la exhaustividad y la calidad de la
informacion.
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Se incluirdn como minimo la informacion detallada en la

. Base de datos TORS-oncologia. Campos basicos.
Datos pretratamiento

- Sexo, Fecha de nacimiento
- Situacion basal:
o Performance Status y ASA
o Cuestionario basal de calidad de vida general (SF 8 6 16, Euro QolL) y especifico (HNCI,
University of Washington QoL), y cuestionario de disfagia (MDADI y SWAL QoL)
- Fecha de diagnéstico
- Histologia, localizacion y estadio (cTcNM)
Datos de tratamiento
- Esquema de tratamiento (con fecha de decisidn terapéutica del comité de tumores)
- Fecha de cirugia (TORS)
- Tiempos quirdrgicos (TORS):
o Tiempo de uso de quir6fano
o Tiempo de montaje (set-up)
o Tiempo quirtrgico real
- Cirugia:
o Técnica quirirgica
o Incidencias
- Pieza quirdrgica:
o pTIN
o Estado de los margenes quirdrgicos
- Cirugia adicional (pe. cervical): fechas y procedimientos
- Detalles de tratamientos no quirdrgicos (quimioterapia, radioterapia)
Datos postratamiento
- Cuestionario de calidad de vida general (SF 8 6 16, Euro Qol) y especifico (HNCI, University of
Washington Qol), y cuestionario de disfagia (MDADI y SWAL Qo), a los 3-6-9-12 meses.
- Via de alimentacion:
o Fecha de introduccién de la alimentacién oral y de retirada de la SNG o de la
gastrostomia (si procede).
- Viarespiratoria:
o Fecha de decanulacién (si procede)
- Seguimiento
o Fecha de ultima revision
o Estatus oncoldgico en ultima revisién
o Incidencias (recidivas, segundos primarios...)
o Causa de exitus (si procede)

Todos los procedimientos de TORS se graban integramente en video (se esta
gestionando también la grabacién en alta definicion y la posibilidad de grabacién 3D).
Se recoge ademéas toda la iconografia adicional que se considere necesaria,
cumpliendo siempre con los correspondientes requisitos de informacion,
consentimiento y proteccion de datos personales.

3.3.1. Seguridad
Dado que en el HURJC se adopta una cultura de seguridad, entendida como

un patron integrado de comportamiento individual y de la organizacion, basado en
creencias y valores compartidos, que busca continuamente reducir al minimo el dafio
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que podria sufrir el paciente como consecuencia de los procesos de prestacion de
atencion, y se asume el concepto sistémico de seguridad del paciente, que atribuye la
responsabilidad principal de los eventos adversos a las deficiencias de disefio del
sistema, consideramos critico el disefio de los procesos. Este el motivo primero de la
protocolizacién del programa de TORS.

Independientemente del registro especifico de todos los eventuales
acontecimientos adversos relacionados con el programa de TORS, el HURJC cuenta
en su disefio de procesos con estructuras generales de seguridad del paciente, de las
qgue destacamos en relacion con el programa de TORS:

o Check-list quirtrgico, de acuerdo con las recomendaciones de la OMS?*
o Unidad Funcional de Gestion de Riesgos (UFGR)
o Sistema de notificacion de eventos adversos

Actualmente la representacion de los servicios quirargicos en la UFGR del
HURJC la ostenta un miembro del servicio de ORL (JG).

3.3.2. Efectividad

La efectividad es la medida del nivel de logro de los objetivos del programa de
TORS en nuestros pacientes. El objetivo ultimo es restaurar el mejor estado de salud
posible en nuestros pacientes con CCC; desde el punto de vista de la efectividad, en
CCC medimos resultados en dos vertientes: resultados oncolégicos y resultados
funcionales. Cada modalidad de tratamiento tiene potencialmente una expectativas de
resultados oncoldgicos y un impacto funcional diferencial. Aunque habitualmente el
punto de vista del profesional es elegir la opcion con el mejor resultado oncolégico y
asumir el impacto funcional que corresponda, en realidad es habitual disponer de
informacion incompleta. Por otro lado el paciente deberia poder ejercer su libre opcién
después de una informacién imparcial. Asi, la propuesta terapéutica del CTCC se
plantea como la mejor recomendacién del comité de expertos, pero se informa de
todas las alternativas y de las incertidumbres.

Para evaluar los resultados oncolégicos extraeremos de los datos del tiempo
de seguimiento, el control local y regional y la supervivencia global y especifica. La
evaluacion de los resultados oncoldgicos precisa un tiempo de seguimiento. Asi
normalmente se dan con un minimo de 2 afos de seguimiento e idealmente con 5
anos (cuanto mayor sea el tiempo de seguimiento mas confiable es la evaluacion de la
efectividad respecto al control oncolégico). La obtencion de margenes quirdrgicos
libres es otra forma directa (y precoz) de valorar la validez de la TORS como técnica
quirargica. Ademas es una variable critica para el control local de la enfermedad y por
ende para el prondstico del paciente. Por este motivo se insiste en una estrecha
comunicacion con el servicio de Anatomia Patoloégica, de forma que en cada

®Haynes AB et al. A Surgical Safety Checklistto Reduce Morbidity and Mortality in a Global Population. N
Engl J Med, 2009; 360:491-499.
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procedimiento el cirujano traslada personalmente la pieza a Anatomia Patol6gica para

comentarla con el patélogo y proceder conjuntamente a la orientacion de la misma y al

marcaje de los bordes quirurgicos.

Los resultados funcionales también pueden valorarse mucho mas
precozmente. En realidad tan pronto como los cambios funcionales del tratamiento se
han estabilizado en fase de secuelas. En CCC pueden evaluarse diversas funciones
qgue pueden verse afectadas y para las que tenemos herramientas de medida fiables.
Nos interesan particularmente:

- Funcion deglutoria: la alteracién de la alimentacion con normalidad por via oral se
mede por la necesidad de nutricion enteral. La presencia de tubos de acceso
enteral nos proporciona un dato objetivo al respecto. Si el paciente va a recibir
terapia adyuvante debe valorarse también la funcién deglutoria en el
postoperatorio antes del tratamiento adyuvante. Dado que en caso de disfagia
persistente que precise alimentacibn por sondas las eventuales sondas
nasogastricas se convertiran a gastrostomia, la funcion deglutoria se evalua por la
necesidad de gastrostomia como indicador subrogado de disfuncién a largo plazo.
Es posible también valorar desde el punto de vista funcional la necesidad de
adaptar la consistencia de la dieta, aunque esto es mas dificil de medir de forma
objetiva.

- Funcién respiratoria: se evalua la posibilidad de respirar por vias naturales o la
necesidad de traqueotomia temporal o permanente. Un objetivo es que la
traqueotomia sea excepcional en TORS.

La evaluacién de la deglucion es particularmente relevante, porque los datos
publicados sugieren que es un aspecto diferencial de la TORS frente al abordaje
alternativo no quirdrgico. Aunque los datos precisa una valoracion mas detallada y
matizada, la incidencia de disfagia valorada como dependencia de gastrostomia tras
radioquimioterapia puede llegar hasta el 45%°, mientras que en las series de TORS
es un problema excepcional.

Orientamos asi la evaluacién de la efectividad por los siguientes indicadores

( )-

. TORS-oncologia. Indicadores de resultados (efectividad).

Criterio | Indicadores
Resultados funcionales
Respiracién por vias naturales Proporcion de casos que no precisan
traqueotomia temporal / permanente
Deglucion eficaz y segura por vias naturales Proporcion de pacientes sin gastrostomia a los 6
meses de finalizar el tratamiento
Resultados oncoldgicos
Exéresis completa del tumor primario | Proporcién de pacientes con margenes quirlirgicos
®Machtay M, Moughan J, Trotti A, et al. Factorsassociatedwithsevere late

toxicityafterconcurrentchemoradiationforlocallyadvanced head and neckcancer: an RTOG analysis. J
ClinOncol. 2008;26(21):3582-3589.
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Criterio Indicadores
libres
Control locorregional Porcentaje de casos con enfermedad controlada
locorregionalmente a los 2, 5y 10 afios
Supervivencia Porcentaje de pacientes supervivientes (global
/especifica) alos 2, 5y 10 afios

Los indicadores se calculan para la serie global y por localizaciones / estadiaje.
El verdadero valor del indicador proviene de su cotejo con un estandar (el valor
minimo aceptable de dicho indicador). Sin embargo es dificil disponer de estandares
especificos aceptados para valorar la efectividad del tratamiento del CCC. Aun asi la
evaluacion de resultados del programa de TORS del HURJC se orienta hacia la
busqueda de estandares, o en su defecto a la generacion de los mismos.

3.3.3. Utilidad

La utilidad es la medida en que mejoramos la salud de los pacientes. La
dificultad de la medicién de la utilidad radica en decidir qué herramientas utilizamos
para medir un concepto abstracto como es la salud. Los estudios de utilidad se han
centrado asi en medir aspectos de calidad de vida. Dado que en CCC, tanto la
enfermedad como el mismo tratamiento pueden tener un impacto relevante en la
calidad de vida de los pacientes, la evaluacién de la utilidad no sélo es obligada, sino
que ademds esta informacién estd habitualmente dentro de nuestros propios
protocolos de seguimiento de los pacientes.

La satisfaccion del paciente o la calidad percibida es también una parte integral
de la valoracion de los resultados de la atencidn sanitaria, aunque en el caso del CCC
tiende a tener una relacién muy directa con los resultados oncolégicos y funcionales.
Se buscan indicadores que nos permitan cuantificar AVAC (QALY).

3.3.4. Eficiencia

El calculo de los costes en TORS vy el analisis comparativo de la eficiencia es
complejo. La complejidad deriva por un lado de la insuficiencia histérica de la
contabilidad analitica en nuestro entorno sanitario y por otro de las dificultades en la
atribucion de costes. El analisis econdmico sin embargo es obligado. Lo es en la
actividad sanitaria en general, en las innovaciones tecnolégicas en particular, y
especialmente en los procedimientos de alto coste.

Actualmente en relacion con la cirugia robdtica nos encontramos en una
situacion de mercado imperfecto. Al haber un sélo sistema de cirugia robdtica
comercializado existe una situacién de monopolio. Sin embargo las implicaciones de
esta situacién no son simples. En realidad el monopolio también es imperfecto porque
existen alternativas de tratamiento, que de hecho en la actualidad son el estandar
frente al que la TORS debe compararse. Por otro lado, como es reconocido los
mercados médicos no satisfacen practicamente ninguna de las condiciones necesarias
para que funcione bien un mercado competitivo (menos aun los fuertemente

Pagina 23 de 30




A |
‘r‘M Hospital Universitario Rey Juan Carlos

SaludMadrid Comunidad de Madrid

CODIGO:

CIRUGIA ROBOTICA TRANSORAL EN CANCER | MO/PCL03/POC09
DE CABEZA Y CUELLO ]

EDICION:2.0

intervenidos como el nuestro), de modo que la evaluaciéon econémica con criterios de
mercado debe hacerse con cautela.

Descripcion de costes

Existen datos publicados de analisis de costes en TORS?. Sin embargo, es
evidente que los datos deben particularizarse. Dado el coste del equipo, el primer
problema surge del porcentaje de la amortizacion del equipo que debe atribuirse a
ORL. Esto incluye la parte proporcional del coste de adquisicion y del mantenimiento
del mismo. El coste de la amortizacién depende del tiempo de amortizacion estimado.
La TORS representa una parte menor de la cirugia robética. De hecho la adquisicion
del da Vinci en el HURJC se hizo sin prever el programa de TORS. Urologia y
Ginecologia acaparan numéricamente el mayor porcentaje de las intervenciones a
nivel mundial. Sin embargo no existe ningun programa de TORS en Espana, de modo
que no hay una situacion estable de referencia de la que obtener datos. El reparto de
los gastos fijos depende directamente de este volumen de actividad, de modo que
hasta que el programa sea estable no es posible hacer célculos fiables.

Existen dos elementos de material inventariable especificos de TORS que son
necesarios para las intervenciones ( )

Material inventariableespecifico para TORS (HURJC)

Referencia Descripcion Precio € Unidades
420011 (Palex) Canula 5mm "S" 1.155,00 3
645000 (Olympus) Faringolaringoscopio FKWO 18.000,00 1

Ambos son elementos de instrumental muy robustos, y posiblemente
amortizables en el mismo tiempo que el propio da Vinci. En cuanto al nUmero de
unidades necesarias, respecto a las canulas son necesarias dos para los brazos de
instrumentacién en cada procedimiento. EI nimero total depende del volumen de
actividad previsto y del recambio de quiréfano (es material que debe esterilizarse para
cada procedimiento). Por el momento el HRJC ha adquirido 3 canulas de 5mm, para
disponer de un recambio en caso de incidencias (pe. pérdida involuntaria de la
esterilidad). Respecto al FKWO se ha adquirido una unidad. En caso de realizarse
mas de un procedimiento de TORS en una misma sesioén quirdrgica puede intercalarse
procedimientos que precisen otro tipo de abrebocas.

El célculo de los costes variables especificos de TORS es mas sencillo. Los
instrumentos y costes de material fungible especifico de robética por procedimiento de
TORS se detallan en la

2"Nichols AC, Fung K, Chapeskie C, Dowthwaite SA, Basmaiji J, Dhaliwal S, Szeto CC, Palma DA, Theurer
JA, Corsten MA, Odell M, Barrett JW, Franklin JH, Yoo J. Development of a transoral
roboticsurgeryprogram in Canada. J Otolaryngol Head NeckSurg, 2013;42(1):8
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Material fungible para TORS

Cod. Descripcion Precio € (con IVA Vidas / Total CP (con
Dalav 1004\ Lide IV/A 100L)
386846 Disector Maryland 5mm "S" 6.638,50 20 331,93
386843 Cauterizador 5mm "S" 5.978,50 18 332,14
384345 Punta Espatula Cauterizador 5mm 1210,00 10 212,00
(C /400N
406319 Kit accesorios desechables S 3 1214,02 5 242,80
hrazne (C/B11AN
Coste total por cada procedimiento 1.027,87

Es necesario incrementar la cifra con los elementos generales adicionales que
se precisen, que como se ha comentado arriba, son escasos. Asi, aunque la primera
impresion pueda ser que la cirugia roboética es desmedidamente costosa, el consumo
en fungibles entran en lo que puede considerarse un coste razonable para un
procedimiento de cirugia mayor en oncologia de cabeza y cuello.

Analisis completos

Cuando dispongamos de informacion fiable de costes y resultados podremos
plantear analisis completos de coste-efectividad y de coste-utilidad. El andlisis que
realmente nos interesa respecto la TORS es la comparacién econdmica de la TORS
frente a los tratamientos estandar actuales. Un resultado favorable supondria su
justificacion econdmica y eventualmente un analisis de coste-utilidad igualmente
favorable su justificacion médica y ética.

Los datos publicados orientan a que la TORS es mas eficiente que los
abordajes abiertos y con resultados funcionales que mejoran los de los tratamientos no
quirurgicos. En orofaringe la limitacion de la morbilidad quirdrgica respecto a los
abordajes abiertos es manifiesta, y tiene una implicacién econémica directa en el coste
del mismo proceso quirdrgico, que ha sido valorado a nivel global en USA
estimandose un coste hospitalario medio menor en 4.284$ por caso®. Si queremos
asociar esta cifra por caso con un dato de estimacion de volumen de patologia, en
Espana, en la década que va del ano 1997 al 2008, se registraron 58.200 ingresos por
cancer de orofaringe®. Respecto a la comparacién de costes con las alternativas no
quirurgicas, habitualmente los estudios comparativos de las opciones de tratamiento
en orofaringe muestran la opcién quirdrgica como significativamente mas costosa en
relacion con los dias de ingreso®. Este factor desaparece con los abordajes
minimamente invasivos, que minimizan dicho tiempo de ingreso. Si ademas se
confirman los resultados oncolégicos y los mejores resultados funcionales, la TORS

#Richmon J, Quon H, Gourin CG. L Theeffect of transoral roboticsurgeryon short-termoutcomes and cost
of careafteroropharyngealcancersurgery. Laryngoscope. 2013 Aug 14. doi: 10.1002/lary.24358.
LEpubahead of print]

® Gil-Prieto R, Viguera-Ester P, Alvaro-Meca A, San Martin- Rodriguez M, Gil de Miguel A. Theburden of
hospitalizationfor head and neckneoplasm in  Spain (1997-2008): anepidemiologicstudy.
HumVaccinlmmunother, 212; 8: 788-798.

%0 Moore EJ, Hinni ML, Olsen KD, Price DL, Laborde RR, Inman JC. Costconsiderations en thetreatment
of oropharyngrealsquamouscel carcinoma. Otolaryngol Head NeckSurg, 2012; 146: 946-951.
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tiene expectativas de establecerse como estrategia dominante (menos costosa, mas
efectiva). Si particularizamos esta afirmacion para los tumores de orofaringe y
consideramos solo los costes variables (dado que la adquisicion del da Vinci, en
nuestro centro como en muchos otros, se ha presupuestado sin considerar la actividad
del servicio de ORL), es altamente improbable que nos equivoquemos.

3.4. Perspectivas

En consonancia con la misiéon®' del HURJC, centrada en la calidad, eficiencia,
seguridad y equidad en la prestacion de asistencia sanitaria, y la vision®* orientada
hacia la excelencia, la obtencién de los maximos estandares en el programa de TORS
es a la vez una oportunidad y una obligacion. En este contexto el programa de cirugia
robdtica tiene una magnitud estratégica en la que la calidad es un marco de trabajo, la
seguridad una premisa del disefo, la eficiencia una obligacion ética, y la equidad un
compromiso que nos obliga a ofertar el programa.

El programa de TORS del HURJC es el Unico actualmente existente en la red
sanitaria publica en Espafa y en la coyuntura de crisis y reforma sanitaria actual las
perspectivas de implantacion de nuevos programas son inciertas. Asi, es previsible
que estemos en situacion de liderar el desarrollo de la TORS en nuestro pais.

En la actualidad hay 25 sistemas de cirugia robotica instalados en Espafia (2
de ellos de entrenamiento), y solo en 3 de ellos, incluyendo el del HURJC, se ha
iniciado un programa de TORS. La situacién contrasta con el nivel de instauracién en
Estados Unidos, donde, a pesar de las prevenciones iniciales, los grandes centros de
referencia en oncologia de cabeza y cuello (MD Anderson, Johns Hopkins, Mayo y
Mount Sinai) han desarrollado en los ultimos 3 afos potentes programas de TORS.
Estos, junto con UPENN y grupos puntuales en Europa y Asia, son los que estan
generado las evidencias cientificas necesarias para la expansion de una técnica que
actualmente se puede considerar ya consolidada.

El NHS (NationalHealthService) decidié en Junio de 2012 introducir la TORS
en el Reino Unido. El sistema sanitario publico britanico es conceptualmente muy
similar al espafol, aunque sin duda més avanzado desde el punto de vista de la
gestion. La TORS se introduce en base a criterios de coste-efectividad®.

81 Mision: “Prestar asistencia sanitaria de calidad bajo un marco de eficiencia, seguridad y equidad en el
acceso a las prestaciones sanitarias, cumpliendo con un firme compromiso de responsabilidad hacia
nuestros pacientes, nuestros trabajadores y la ciudadania madrilefia en general”

% Visién: “Ser reconocidos como una organizacion excelente, que alcanza la mejora de la salud de la
Esoblacic’m, ofreciendo los mejores estandares de calidad en los servicios prestados”

“Transoral roboticsurgeryrepresentsanemergingtechniquefortheexcision of head and necktumours.
Limitedearly case series researchsuggeststhatthetechnique can
achievegoodsurgicaloutcomeswhilstavoidingthe adverse effects of radiotherapy and chemotherapy in
somepatients. Thecoststothe  NHS  of  providingroboticsurgeryhavenotbeenclearlyestablished.
Itisknownthatthesurgical robot has considerable acquisitioncost and thereis a needforongoingmaintenance
and training. Costeffectivenessmodellingconductedtosupportthisdecisionsuggeststhattheavoidance of
adverse effectsonswallowingfunctionthatmayaccompany chemoradiotherapy may offset
limitedadditionaltreatmentcosts. Wherehospitals are abletooffer transoral roboticsurgery at a
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costthatisconsistentwiththismodellingtheoverallimpacton local NHS commissioningbudgetsmay be cost-
neutral.”

ATENCION: Todo documento del sistema de Gestion de la Calidad obtenido de la Intranet tiene consideracion de copia
no controlada. Unicamente se considera documentacién controlada la residente en la Intranet del Portal de Calidad de
IDC SALUD.
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4. ANEXOS

Documento de consentimiento informado para TORS del HUR]JC

Documento de informacién y autorizacién para la realizacién de CIRUGIA ROBOTICA TRANSORAL

Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la intervencién quirtrgica
denominada CIRUGIA ROBOTICA TRANSORAL, asi como los aspectos mds importantes del periodo
postoperatorio y las complicaciones mds frecuentes que, como consecuencia de esta intervencion, puedan
aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO:

Llamamos CIRUGIA ROBOTICA TRANSORAL a la técnica o el conjunto de técnicas quirdrgicas
que tienen como finalidad extirpacién, con objetivos diagndsticos o terapéuticos, de lesiones o estructuras
ubicadas en la cavidad oral, faringe o laringe, y que se realizan a través de la boca con instrumentacion
robdtica.

Es una cirugia de abordaje minimamente invasivo disefiada para minimizar las secuelas de las
maniobras quirdrgicas, aunque estas secuelas pueden variar dependiendo de la localizacién y extension del
tejido extirpado.

Como en todos los procedimientos de minimo abordaje existe la posibilidad de que la aparicién de
complicaciones obligue a convertir el procedimiento en un abordaje abierto, aunque esta situacion debe ser
excepcional. Igualmente, si por motivos anatémicos hay una exposicion deficiente por la boca que limite las
garantias de éxito, puede ser necesario suspender el procedimiento, aunque esta circunstancia generalmente de
prevera con antelacion.

Dependiendo de cada caso, es posible que el paciente permanezca ingresado/a en la U.C.I. para su
mejor control postoperatorio durante las primeras 24-48 horas tras la intervencion. Posteriormente pasar a la
planta, donde continuard su recuperacion.

Tras la intervencidn, aparecen molestias o dolor franco en el momento de tragar, que pueden ser
intensas e irradiarse hacia los oidos, prolongandose a lo largo de diez o quince dias, debiendo, por ello,
administrarse calmantes. Puede notarse, durante las primeras horas, la saliva teflida de sangre o, incluso,
aparecer vomitos de sangre oscura, ya digerida, y que estdn en relacién con la sangre deglutida durante la
intervencion. También pueden ser normales las heces oscuras, en los dias inmediatos, por el mismo motivo.
Durante los primeros dias puede percibirse mal aliento.

Es habitual que al principio no pueda realizarse una alimentacién normal por la boca, por lo que ésta
se hard través de una sonda colocada por la nariz, o de manera excepcional directamente al estémago
(gastrostomia) si se prevé que se necesitard durante un tiempo mds prolongado. La reintroduccién de la
alimentacion oral puede ser progresiva segtn el grado dificultad para tragar (disfagia) que se prevea.

En ocasiones, esta técnica requiere la realizacién de una traqueotomia provisional (comunicacién de
la traquea con el exterior mediante un orificio que se practica en el cuello) y que se mantiene abierto mediante
una cédnula, facilitando asf la respiracion. La traqueotomia se mantendrd, si es necesario, durante el eventual
tratamiento posterior con radioterapia o si la cicatrizacion de la zona intervenida no hace posible su retirada. La
traqueotomia requiere cuidados especificos.

La cirugfa robdtica transoral estd disefiada para minimizar la necesidad de traqueotomia, sondas y
otras secuelas funcionales. Asi, aunque tras la intervencion pueden quedar secuelas que dependerdn del area
concreta intervenida, estas serdn normalmente menores que las de cualquiera de las alternativa de tratamiento.

La duracion del ingreso hospitalario es variable, dependiendo de la evolucion de cada caso, aunque
nuevamente la cirugia de minimo abordaje se asocia con la reduccién de tiempo de ingreso. Durante el ingreso
se controlara la presencia de fiebre, hemorragia u otras complicaciones, asi como el proceso de cicatrizacion
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de la herida. Tras el alta el paciente realizard de forma ambulatoria las revisiones o curas que sean necesarias.
En determinados casos, para el correcto tratamiento de la enfermedad serd necesario la administracién de
radioterapia y/o quimioterapia tras la intervencion.

En caso de NO EFECTUARSE ESTA INTERVENCION, persistirdn las lesiones que la hubieran
podido justificar o no se podra disponer de los elementos de diagnéstico previstos. Si se ha recomendado por
patologia oncoldgica, la evolucién del tumor, que suele ser la razén que obliga a la intervencién quirtrgica,
ocasionard la muerte del paciente por extensién local, regional o a distancia (Io que conocemos como
metdstasis). Esta extensién provocard problemas para la deglucidn, asfixia, infecciones y hemorragias. Si el
motivo del procedimiento es diagndstico las consecuencias de la intervencidn pueden ser igualmente graves.

BENEFICIOS ESPERABLES: Curacion de la enfermedad sin secuelas mutilantes o incapacitantes.

PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS: Pueden ser la radioterapia y la quimioterapia, con
probabilidades de éxito variable en cada caso. En la actualidad, las tres formas de tratamiento suelen
combinarse para optimizar los resultados. Su médico, asesorado por un comité de especialistas, le aconsejard
sobre la mejor conducta a seguir.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO:

Puede producirse una hemorragia que pueda requerir una nueva intervencién, una transfusion e,
incluso, pueda producir complicaciones cardiovasculares. Puede producirse una infeccion de la herida
quirdrgica, o del aparato respiratorio, tales como traqueitis, bronquitis y neumonitis. Pueden producirse
aciimulos de moco seco, lo que se denomina tapones mucosos, en la cdnula de traqueotomia (si es que ésta se
ha realizado), en la trdquea o los bronquios, lo que podria determinar una disnea (dificultad respiratoria). Puede
producirse un edema, es decir una inflamacién, de la laringe, una estrechez de la laringe (que llamamos
estenosis laringea), o la aparicion de una sinequias (bridas cicatriciales). Estas circunstancias podria determinar
la apariciéon de una dificultad respiratoria. Dicha dificultad respiratoria requeriria la prescripciéon de un
tratamiento médico, la realizacion de una traqueotomia, si es que ésta no se hubiera realizado previamente, e
incluso, la imposibilidad de retirar la cdnula de la traqueotomia, si es que ésta existiera. Pueden, asimismo,
aparecer disfagia (dificultades para tragar) y falsas rutas en la deglucién (atragantamientos), generalmente
temporales, pero que pueden quedar como secuela.

Pueden aparecer fistulas cutdneas (comunicaciones de la garganta o la boca con el exterior del cuello),
que pueden precisar tratamientos prolongados e incluso una reintervencion. Es excepcional, pero puede
aparecer una pericondritis (inflamacién de los cartilagos de la laringe), osteitis (inflamacion de los huesos) o
necrosis (destruccién) de las partes blandas del cuello. Puede aparecer un enfisema cervical o mediastinico
(pequeiias burbujas de aire en el cuello o en el térax). Es posible que aparezca, por el stress, una ulcera
gastroduodenal y una depresion.

Aunque no se han descrito, potencialmente el sistema robético puede producir lesiones mecénicas o
quemaduras en la cara, boca y, excepcionalmente, quemaduras en la via aérea tras la combustion de los tubos
de intubacion o la rotura de manguitos protectores. Puede producirse, asimismo la ignicion del oxigeno y gases
anestésicos.

Cabe la posibilidad de una recidiva (reaparicion) de la enfermedad, temprana o tardiamente.

No hay que ignorar, ademads de todo ello, las complicaciones propias de toda intervencién quirirgica,
y las relacionadas con la anestesia general: a pesar de que se le ha realizado un completo estudio preoperatorio,
y de que todas las maniobras quirdrgicas y anestésicas se realizan con el maximo cuidado, se ha descrito un
caso de muerte por cada 15.000 intervenciones quirtrgicas realizadas bajo anestesia general, como
consecuencia de la misma. En general, este riesgo anestésico aumenta en relacién con la edad, con la existencia
de otras enfermedades, y con la gravedad de las mismas.
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5. FORMATOS

No aplica

ATENCION: Todo documento del sistema de Gestion de la Calidad obtenido de la Intranet tiene consideracion de copia
no controlada. Unicamente se considera documentacién controlada la residente en la Intranet del Portal de Calidad de
IDC SALUD.
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