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La cirugia digestiva que se debe realizar
en una comunidad quirargica. Cirugia
Minimamente Invasiva basada en la

evidencia.

Digestive surgery that should be performed in a surgical
community. Evidence-based Minimally Invasive Surgery.

Miguel A. Cuesta'.

Introduccion

Los cirujanos estamos acostumbrados a hablar de
nuestras propias experiencias quirdrgicas y en contar-
les a los demas: “a mi me va muy bien con esta técnica
y esta es mi experiencia personal, y para reafirmarlo
aqui estan mis resultados de los dos o tres ultimos pa-
cientes que he operado, y como veis son excelentes”
Sin embargo, de las distintas posibilidades quirurgicas
existentes para tratar una dolencia quirurgica de un pa-
ciente concreto, siempre habra una técnica mejor que
la otra. Para saber con certeza que técnica quirlrgica
es la mejor para un enfermo, existen en Cirugia los nive-
les de evidencia quirdrgica. El procedimiento con ma-
yor nivel de evidencia es el que ofrece a los enfermos
los mejores resultados a corto y a largo plazo.

La realidad es que existen muchas publicaciones en la
actualidad con gran variedad de resultados en cirugia
minimamente invasiva. Muchos de ellos se refieren a
un par de casos de pacientes, otros son series de pa-
cientes o bien comparacion de dos series, entre otros.
El nivel de evidencia | (Tabla 1) de un procedimiento
quirurgico, obtenido por los estudios aleatorizados o
randomizados seria el objetivamente mejor.

Interesante es también conocer los pasos que hay que
dar desde el momento en que un nuevo procedimiento
quirdrgico se da a conocer hasta su difusion como téc-
nica quirurgica de eleccion en la comunidad quirdrgica,
una vez que se ha demostrado que es evidentemente
mejor que la técnica antigua utilizada.
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Tomemos como ejemplo en esta busqueda de la maxi-
ma evidencia, la que ha recorrido un procedimiento
como lo es la cirugia laparoscopica del colon. Desde
gue se describe por primera vez, hasta la implementa-
cion general en la actualidad se han seguido, a veces
a trompicones, diversos pasos en la busqueda para
demostrar que este procedimiento es mejor que la ci-
rugia abierta de colon o recto. El método para realizar
este largo proceso, pues se trata de operar enfermos,
se le llamado método IDEAL. Dentro de este proceso, la
busqueda de la evidencia, realizando estudios aleatori-
zados, forman parte esencial de esta busqueda.

Método IDEAL

Este método estructura de alguna manera los pasos
que se deben dar desde la primera descripcion de una
innovacion quirurgica, como el abordaje laparoscopico
de colon, hasta su implementacion general en una co-
munidad quirdrgica.

Ideado por McCulloch in Cambridge ), se compone de
4 diferentes pasos:

Fase 1: El desarrollo de una Idea, con la publicacion de
un caso @.

Fase 2 a: Desarrollo (Development), con la descripcién
de una pequefia serie de pacientes, describiendo sus
incidencias, complicaciones y otros datos ©.

Fase 2 b: Exploracion (Exploration). Se realiza un estu-
dio con otros centros (estudio multicéntrico). De esa
manera se llega a un acuerdo o consenso con otros ci-

68 REVISTA DE LA SOCIEDAD PERUANA DE CIRUGIA ENDOSCOPICA

Revista.SPCE.org.pe + 2022 | Vol 3 | Numero 2



Articulo de Revision

rujanos sobre la técnica quirdrgica nueva a realizar, sus
indicaciones, sus problemas y complicaciones, prepa-
rando todo para la realizacion del paso siguiente, en el
que se comparara, con el mayor nivel de evidencia, el
nuevo procedimiento con el procedimiento convencio-
nal realizado hasta esa fecha 9.

Fase 3: Evaluaciéon (Assessment), en el que se realiza
un estudio aleatorizado o randomizado (randomized
controlled trial, RCT). Un estudio aleatorizado bien rea-
lizado, es la expresion de la maxima evidencia “.

Fase 4: Se realizan estudios a largo plazo (long term
study) con la intencién de identificar mejor los resulta-
dos a largo plazo, identificar inesperados efectos cola-
terales, complicaciones y para expandir las indicacio-
nes del procedimiento .

Discusion

Existen diferentes niveles de evidencia clinica y grados
de recomendacion de una determinada técnica o abor-
daje quirdrgico ©.

El nivel I, un estudio aleatorizado o un metaanalisis de
varios estudios aleatorizados, el de mayor evidencia.
Basado en estos niveles de evidencia, se hacen las re-
comendaciones sobre una técnica a la comunidad qui-
rurgica. Cuando expertos discuten sobre ello, valoran
todos los estudios publicados al respecto, siendo por
supuesto los de nivel | los mas importantes y determi-
nantes para estas recomendaciones. La mejor reco-
mendacion es la A (Tabla 2).

El nivel 'y el grado de recomendacion A, son la expre-
sion de la maxima evidencia.

¢Qué es y como se debe realizar un estu-
dio aleatorizado?

Un estudio aleatorizado o randomizado se caracteriza
por una comparacion de dos abordajes o dos técnicas
quirtrgicas diferentes ©, por ejemplo, el abordaje por
laparotomia de un cancer de colon (técnica conven-
cional) que se compara con el abordaje laparoscépico
(técnica innovadora) (Tabla 3)

Esencial para realizar estos estudios es primero el de-
finir muy concretamente los dos procedimientos que
se quieren comparar, por ejemplo, como hemos dicho
antes, el abordaje abierto con el laparoscopico para el
cancer de colon. Después se debe especificar con mu-
cha claridad cual es la pregunta principal del estudio,
por ejemplo, el comparar las complicaciones de los
dos procedimientos. También se deben definir cual o
cudles son las preguntas o fines secundarios del es-

tudio, como podrian ser la estancia hospitalaria o los
costos de ambos procedimientos o la calidad de vida.
En esencia solo debe existir un fin o pregunta principal
y de acuerdo con ella se debe calcular lo que se llama
el poder (power) del estudio, que es el nimero de pa-
cientes o procedimientos que se necesitan en ambos
grupos (arms o brazos) para poder demostrar estadis-
ticamente que un procedimiento es significantemente
mejor que el otro (p<0,05).

Existen tablas para el calculo del nimero de pacientes
o procedimientos que son necesarios, basado en las
diferencias conocidas entre los dos procedimientos a

Tabla 1. Los niveles de evidencia (tomado de M. Mella Sousa et al) EC, es abreviatura de estudio

aleatorizado.

Evidencia a partir de EC con asignacidn aleatoria.

1
1

Evidencia a partir de EC sin asignacitn aleatoria,

Evidencia a partir de estudios de cohortes y casos y controles, preferiblemente
realizados por méds de un centro o grupo de investigacion.

Evidencia a partir de comparaciones en el tiempo o entre sitios, con o sin la
intervencidn; podrian incluirse resultados espectaculares provenientes de estudios sin
asignacin aleatoria.

Opinién de expertos, basados en la experiencia clinica; estudios descriptivos o informes
de comités de expertos.

Tabla 2. Grado de recomendacion de una técnica quirirgica especifica (tomado de M. Mella Sousa

etal).

A Existe buena evidencia para recomendar la intervencidn clinica de prevencidn.

B Existe moderada evidencia para rec dar la intervencién clinica de prevencidn.
La evidencia disponible es conflictiva y no permite hacer recomendaciones a favor o

c en contra de la intervencidn clinica preventiva; sin embargo, otros factores podrian
influenciar en la decisidn.

D Existe moderada evidencia para recomendar en contra de la intervencion clinica de prevencitn,

E Existe buena evidencia para recomendar en contra de la intervencidén clinica de prevencitn.

1 Existe evidencia insuficiente (en cantidad y en calidad) para hacer una recomendacién;
sin embargo, otros factores podrian influenciar en la decisitn.

Tabla 3. Esquema de un estudio aleatorizado (Tomado de JM Kendall).

Mew treatment

= Oulcome

Sample ~
population : "“'}

— 0 1T /4% |1

Control treatment
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comparar en la literatura. Ademas, un estudio aleato-
rizado puede ser desarrollado en un centro solo, o en
colaboracion con otros cirujanos de otros centros, lla-
mandolo asi estudio multicéntrico.

Es ademas importante definir el grado de experiencia
que deben de tener los cirujanos participantes para
poder participar en estos estudios. El grado de expe-
riencia en los dos procedimientos debe de ser adecua-
do y debe definirse bien de antemano. La manera de
coleccionar los datos es también importante, asi como
la manera de efectuar la randomizacion, realizada ma-
nualmente o por programa de computador, definiendo
muy bien el procedimiento a seguir para incluir a un pa-
ciente en el estudio. Inclusion que se debe hacer de una
manera libre e informativa, para obtener su consenti-
miento para su participacion en el estudio (informed
consent).

Cuando se quiere demostrar que el nuevo procedimien-
to es superior al convencional, este tipo de estudio se
llamaria de superioridad (superiority studies). Si solo
trata de demostrar que el procedimiento nuevo no es
inferior al procedimiento vigente se le llamaria un pro-
cedimiento de no inferioridad (non-inferiority study).

En la actualidad y para concentrarnos en el tema ac-
tual, desde la aparicion de la cirugia minimamente in-
vasiva se han realizado muchos estudios (trials), desde
la patologia de esdfago hasta el recto, con patologia
benigna u oncoldgica, buscando la maxima evidencia
comparando los procedimientos clasicos de cirugia
abierta con los procedimientos minimamente invasi-
VOS.

Cancer de eséfago

El afio 2012, nuestro grupo realizé el primer estudio
aleatorizado (9, el TIME trial, comparando la cirugia
minimamente invasiva de céncer de eséfago tras tra-
tamiento neoadyuvante (por quimio-radioterapia, el
esquema CROSS, (", comparandola con la técnica
abierta convencional: toracoscopia en posicion prono
y laparoscopia (MIE: minimamente invasivo eséfago)
seguida de anastomosis cervical (3 fases, McKeown) o
2 fases, procedimiento de Ivor Lewis con anastomosis
intratoracica. Los resultados fueron claros: las infeccio-
nes respiratorias postoperatorias eran inferiores en el
grupo MIE, asi como que la estancia hospitalaria era
mas cortay que la calidad de la pieza de reseccion qui-
rurgica era igual entre los dos abordajes, asi como era
igual el indice de complicaciones técnicas como las fu-
gas de las anastomosis. Al cabo de uno y tres afios, el
seguimiento de los dos grupos '3 ha confirmado que
el abordaje MIE es desde el punto de vista oncologico
seguro, al observar que los datos de supervivencia son

similares. Mdller Stich y un grupo de cirujanos 7% en el
gue nos encontramos nosotros, ha realizado reciente-
mente un metaanalisis de los 6 estudios aleatorizados
realizados en la actualidad, entre los que se encuentran
el TIME, con el resultado de que se mantienen las mis-
mas ventajas a corto plazo del procedimiento MIE, con
los mismos indices de seguridad oncoldgica. En este
metaanalisis, existe asi mismo una tendencia impor-
tante en que la supervivencia pudiera ser mejor cuando
se realiza el MIE. Sin embargo, la curva de aprendizaje
para realizar el procedimiento MIE es sin embargo lar-
ga para la realizacion de un procedimiento seguro. Se-
rian necesarias unas 100 intervenciones para realizar
con seguridad completa un Ivor Lewis MIE, mientras
que para el McKeown con anastomosis cervical serian
unas 45 intervenciones necesarias. El RAMIE (robot
assisted minimally invasive esophagectomy), se ha
demostrado superior a la cirugia convencional (resulta-
dos parecidos a los del estudio TIME). Actualmente se
esta realizando un estudio comparando el RAMIE con
el MIE. Esta claro que esta patologia se debe centrali-
zar en centros de excelencia para tener unos resulta-
dos éptimos. Un minimo de veinte esofagectomias al
afo serfa necesario para seguir realizando esta técnica
quirdrgica. Asi mismo un registro nacional de esta pa-
tologia deberia de ser obligatorio para poder comparar
la eficacia de estos procedimientos, tanto a nivel nacio-
nal como a nivel de centros.

Otras patologias esofégicas benignas, como el reflujo
gastroesofdgico (GERD) o la correccién de hernias hia-
tales gigantes, el tratamiento de la acalasia (miotomia
de Heller o la técnica endoscopica del POEM), resec-
cién del diverticulo esofégico etc., se aconseja el rea-
lizarse actualmente, con maxima evidencia quirdrgica
por cirugia minimamente invasiva.

Cancer de estémago

La reseccion gastrica del cancer gastrico se adecua a
las recomendaciones dadas por la Asociaciéon Japo-
nesa del Cancer Gastrico. Una vez diagnosticado por
gastroscopia y estudio patoldgico de las biopsias y
considerado resecable por estudio de extension radio-
l6gico (scanner), se debe decidir el tipo de reseccién
a seguir. En esencia son dos intervenciones las que
se realizan de acuerdo con la localizacion del tumor,
la gastrectomia distal o parcial y la gastrectomia to-
tal. Existe una tercera intervencion, la reseccién polar
superior para los tumores localizados, no difusos, en
la zona proximal del estdmago. Estas intervenciones
son las aconsejadas para los estadios 2 y 3. En estos
casos también se recomienda un tratamiento neoad-
yuvante peroperatorio con esquemas de quimiotera-
pia, tipo MAGIC o FLOT. El abordaje laparoscopico del
cancer gastrico se ha extendido rapidamente por Asia
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y Europa. En Europa, la incidencia del cancer gastrico
esta en descenso, debido sobre todo a la erradicacion
del Helicobacter pyloriy a los cambios en el tipo de ali-
mentacion. Los tumores en Europa son en general mas
avanzados, mientras que en los paises asiaticos los
tumores son mas pequefos y los porcentajes de can-
ceres iniciales (early cancer) también son mas altos.
Los canceres iniciales se pueden resecar, si no han in-
vadido la muscularis mucosa, por via endoscopica y si
la invade la muscularis mucosa y es bien diferenciado
histolégicamente por via laparoscopica identificando el
ganglio centinela.

Existen también diferencias, entre Asia y Europa, sobre
como se realizan las anastomosis, en Asia es general
el realizar una incision supraumbilical pequefia, bien
protegida, después de la gastrectomia parcial para ex-
tirpar la pieza y realizar la anastomosis extracorporal,
mientras en Europa lo general es hacer la anastomosis
intracorporea laparoscopica.

La evidencia para la gastrectomia por laparoscopia
esta basada en estudios KLASS realizados en Corea
del Sur, estudios que han demostrado que la gastrec-
tomia parcial por laparoscopia es oncoldgicamente un
abordaje seguro y que las complicaciones de la herida
quirdrgica también son menores. En el cancer gastrico
avanzado se han realizado en Holanda dos estudios
aleatorizados, el STOMACH y el LOGICA, el primero (19
exclusivamente para la gastrectomia total tras neo-
adyuvancia, siendo el segundo para todo tipo de re-
secciones gastricas por laparoscopia. Ambos estudios
han demostrado que no hay diferencias entre los dos
grupos que se comparan, en cuanto a los datos quirur-
gicos, complicaciones postcirugia, datos oncolodgicos
de la pieza quirurgica, incluyendo localizacion y nume-
ro de ganglios resecados y los datos de morbilidad y
mortalidad. Los costos serian en general mas bajos si
se realiza la gastrectomia por abordaje laparoscopico.
Los datos de estos dos estudios confirman que para el
carcinoma avanzado gastrico las diferencia en el abor-
daje de estos canceres, abierto o laparoscopico no se-
ria diferente. Una politica nacional de centralizacién de
esta patologia y un registro adecuado son fundamen-
tales. Actualmente el papel de la gastrectomia robotica
esta por demostrar.

Cirugia de obesidad morbida

La realizacion de la cirugia por obesidad morbida esta
claro que se debe realizar por cirugia minimamente in-
vasiva (9. Asi como el tratamiento de patologia benig-
na de estémago y duodeno, como pudiera ser la ulcera
duodenal perforada (7).

Cancer de pancreas

Actualmente esta evidenciado que el abordaje laparos-
copico de la pancreatectomia distal es el mejor (®), sin
embargo, en el caso de la duodeno-pancreatectomia
tipo Whipple, esta evidencia estd por demostrar (9.

Para implementar el abordaje laparoscopico de la ciru-
gia pancreatica, en los Paises Bajos, se han realizado
cursos de aprendizaje laparoscopico para la patologia
pancredtica, publicada en los estudios LEOPARD. En
este pais, existe una politica de centralizacion de esta
patologia, por la cual un centro quirdrgico debe efectuar
mas de 20 casos de cirugia pancreatica para poderlos
realizar. Esta politica de centralizacion ha permitido la
realizacion de estos cursos y la seleccion adecuada
de los cirujanos participantes. Un estudio aleatorizado
que comparaba el abordaje abierto con el laparoscopi-
co de la pancreatectomia del Whipple, el LEOPARD 2,
tuvo que interrumpirse en su curso al haber confirma-
do una mortalidad mas alta en el grupo laparoscopico
(9 Actualmente se estd realizando la ensefianza del
abordaje robdtico del cédncer de pancreas, fase inicial
para la realizacion de un estudio aleatorizado.

El abordaje minimamente invasivo de la pancreatitis
aguda necrotizante, esta evidenciado por estudio alea-
torizado ?9.

Cancer de colon y recto.

Desde el estudio Barcelona de Antonio Lacy en 2012,
donde se demostraba que la técnica laparoscopica de
reseccion del cancer de colon era superior en cuanto a
morbilidad, con mejores cifras de supervivencia para el
estadio 3 ™, se han realizado en Europa estudios mul-
ticéntricos como el COLOR | para el cancer de colon
&7y el COLOR Il para el céancer de recto ®. En ambos
estudios se comparan, con nivel | de evidencia, el abor-
daje laparoscopico con el abordaje abierto. En ambos
estudios se ha confirmado que a corto plazo algunos
datos son mejores para los enfermos intervenidos por
via laparoscopica, con demostrada seguridad oncolo-
gica. En el estudio COLOR |, a largo plazo los datos que
comparan la supervivencia son similares, asi como los
que analizan complicaciones tardias. En el COLOR I,
datos oncologicos importantes para el cancer de recto,
como la recurrencia locoregional y la supervivencia son
similares en ambos grupos.

La cirugia de reseccion del cancer de recto asistida por
robot por el plano TME, si bien al principio produjo re-
sultados dispares, ha resultado en significativas venta-
jas comparables con los datos quirurgicos obtenidos
durante la reseccion laparoscopica: una calidad de la
pieza, por el plano del mesorrecto, con otros datos muy
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similares en cuanto complicaciones postoperatorias,

recuperacion peristaltismo intestinal y calidad de vida
1)

Ensefnanza de la Cirugia Minimamente Invasiva, ba-
sada en la Evidencia

Una vez demostradas que las técnicas, explicadas an-
teriormente, resultan en mejores resultados que las
convencionales, la pregunta es como todos los ciruja-
nos dedicados a Cirugia Digestiva lo pueden aprender.

1. La Sociedad Quirurgica de Cirugia Endoscopica,
en este caso la peruana, debe primero organizar
cursos para la difusion de los resultados, sus ven-
tajas e inconvenientes y planear un programa de
implementacion.

2. Esto implica, primero difusion de principios de la
técnica, la anatomia quirurgica y los procedimien-
tos en sesiones de videos. La cirugia experimental
para aprender el manejo de los instrumentos pare-
ce también importante.

3. Visitas al quiréfano de un mentor, unas cuantas
veces por ejemplo cinco, para asistiendo, si es po-
sible, se contemplen la técnica, los pasos quirur-
gicos, las dificultades y las ventajas de la técnica.

4. Comenzar en su propio centro con los casos que
se pueden considerar menos complejos, aunque
esta cirugia no es nunca sencilla. Por ejemplo, una
reseccion ileocecal o una hemicolectomia dere-
cha, siempre asistida por el mentor. Después de
5 casos, se comenzarian otras técnicas mas com-
plejas, como reseccion de sigmoide, y resecciones
anteriores de recto.

Todos los casos intervenidos se deben inscribir en un
registro al respecto, donde cada 6 meses se analicen
los resultados y se compartan con la Sociedad Quirur-
gica. Esto garantiza la calidad de esta implementacion
y la seguridad de los pacientes.

Publicaciones conjuntas por la Sociedad se considera-
ria importante. Como se ha dicho la figura del mentor
es esencial y se deben inscribir en la Sociedad los ciru-
janos dispuestos a jugar este papel tan fundamental.

Al mismo tiempo se debe hacer una politica de centra-
lizacion de la patologia, explicada anteriormente y esto
es muy importante. Solo con un programa de ensefian-
za, un registro bien armado y una politica de centraliza-
cién sin que ningun cirujano o centro quirdrgico pier-
dan, es fundamental para llevar a cabo tantos cambios.

Conclusion

Buscando la evidencia de la innovacién quirdrgica, los
estudios randomizados o aleatorizados con suficiente
numero de enfermos, el llamado power, han resultado
fundamentales. Ellos poseen el mayor grado de eviden-
cia en cirugia, asi mismo como los metaanalisis que
se realizan coleccionando los datos de varios estudios
randomizados. En esta revision se analiza la importan-
cia de una implementacion en fases de cualquier inno-
vacion quirdrgica, en la cual los estudios randomizados
o los metaanalisis, juegan un papel fundamental para
demostrando la evidencia que una técnica quirdrgica
es superior a la vidente, y por ello con un programa
adecuado de ensefianza se debe implementar en una
sociedad quirdrgica. Asimismo, para la practica de la
cirugia, el poseer un buen registro y una politica de
centralizacion son fundamentales para elevar no solo
el grado de evidencia de la técnica quirdrgica que em-
pleamos, asi como los resultados y el nivel de calidad
de lo que hacemos.
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