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RESUMEN

Introduccion y Objetivos: El tratamiento de la obesidad sigue siendo un
desafio hasta hoy y la cirugia representa el tratamiento mds efectivo. Entre las
muchas técnicas, el Bypass Géstrico en Y de Roux (BGYR), contintia siendo un
procedimiento muy importante y representa, junto con la Gastrectomia Vertical
(GV) los procedimientos quirdrgicos mds realizados en todo el mundo para la
pérdida de peso en pacientes obesos. Paralelamente, la laparoscopia se ha erigido
como el principal (y tinico) abordaje quirdrgico para la realizacién de cualquier
procedimiento baridtrico. En 2001, Horgan y Vanuno presentaron una serie de
casos de BGYR conla plataforma robética llamada “Da Vinci” los Estados Unidos
(BGYRR) afiadiendo asi una nueva modalidad de abordaje quirtirgico dentro de
la cirugfa minimamente invasiva (CMA). Nuevas y sucesivas generaciones de
esta plataforma robética fueron apareciendo después de que la FDA aprobara
el primer modelo en el afio 2001 (Da Vinci S, Si y Xi). En Espafia, la plataforma
robética se ha ido implementando en las tltimas dos décadas y ya son muchas
las especialidades quirdrgicas que han incorporado esta nueva tecnologia como
otra forma de abordaje quirtrgico. En Catalunya, el Hospital Vall d 'Hebron
fue uno de los primeros hospitales en disponer de una plataforma robética Da
Vinci S (Intituive Surgical Co.) en 2009. La Unidad de Cirugfa Baridtrica inici6
la utilizacién del robot en el afio 2010 con la generaciéon S que fue substituida
por la Xi en el afio 2016. El propésito de esta tesis es presentar los resultados
asistenciales del BGYR en el Hospital Vall d " Hebron considerando la cirugia
robética en dos lineas de investigacion distintas y por articulos publicados. En
una primera fase inicial, se compararon los resultados quirtdrgicos obtenidos
entre el By-pass gdstrico robético (BGYRR) con los obtenidos con el abordaje
laparoscépico convencional (BGYR-L). Después, y en un segundo tiempo, se
analizaron los resultados del BGYRR entre las dos generaciones distintas de
robots (S y Xi). Asi, del andlisis de estos datos, se desprenden dos estudios.
Estudio 1 (comparacién entre el BGYR-L y BGYRR) y Estudio 2 (comparacién
de BGYRR entre las dos generaciones S y Xi: BGYRR-S y BGYRR-Xi).
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Materiales y métodos: (Estudio 1) Estudio de cohorte retrospectivo (2012 a
2019) del resultado quirdrgico del Bypass Gdstrico en Y de Roux laparoscépico
y robético (un afo de seguimiento) para pacientes con caracteristicas similares,
después de la curva de aprendizaje para las dos técnicas con igual nimero de
casos (233 casos) en cada grupo. (Estudio 2) Estudio comparativo de todos los
pacientes de Bypass Gdstrico en Y de Roux robético operados con la plataforma
robética S (BGYRR-S) y la plataforma robética mds reciente Xi (BGYRR-Xi),
entre 2011 y 2020.

Resultados: (Estudio 1) Se incluyeron 466 pacientes en este estudio. Edad
promedio 46,8 + 8 y 2/3 eran mujeres y los grupos eran homogéneos y
comparables en términos de caracteristicas demogréficas y comorbilidades
preoperatorias. El grupo de BGYRR presenté mayor tiempo operatorio (150,7
vs 135,4 min; p <0,001) sin diferencias en la duracién de la estancia hospitalaria.
Las principales complicaciones perioperatorias (30 d) fueron la estenosis de la
anastomosis gastro-yeyunal (GY), las fugas (anastométicas y las de las lineas
de grapado) y el sangrado (intraluminal/extraluminal). Se observé una mayor
incidencia de fugas en el grupo BGYRR en comparacién con el BGYR-L (2,1
vs 04 % respectivamente); aunque sin significancia estadistica (p >0,108).
El andlisis multivariante identificé al grupo BGYR-L como el factor asociado
independientemente con una estancia hospitalaria longa (mas que de 2 dias)
con odds ratio= 4,7, IC del 95%: 2,6-8,2, valor de p <0,001). En el seguimiento a
corto plazo (12 meses) no se encontraron diferencias entre los dos grupos.

(Estudio 2) De un total de 277 pacientes incluidos, 134 estaban en el grupo
BGYRR-S y 143 estaban en el grupo BGYRR-Xi. No se observaron diferencias
significativas en el tiempo operatorio entre los dos grupos (154+28 y 151+32 min,
respectivamente; p=0,510). No hubo diferencias en términos de complicaciones
intraoperatorias entre los dos grupos con respecto a la prueba azul de metileno,
sangrado o dehiscencia de la linea de grapado. Sin embargo, la tasa de reingreso
fue mayor en el grupo BGYRR-S que en el grupo BGYRR-Xi (14,1 vs 3,4 %,
respectivamente; p=0,004) y se debi principalmente a complicaciones mayores:

las fugas en la linea de grapado del reservorio gdstrico y en la anastomosis



gastro-yeyunal (p<0,001). En el seguimiento de los pacientes (2 afios), las
complicaciones quirdrgico y no quirdrgicos fueron también significativamente
mayores en el grupo BGYRR-S (7,4% vs 2,1% y 7.5 x 0% respectivamente). El
porcentaje de pérdida de peso total en el primer y segundo afio de seguimiento

no mostré ninguna diferencia entre ambos grupos (p=0,547).

Conclusiones: (Estudio 1) Los resultados entre ambos grupos homogéneos, no
mostraron diferencias significativas en términos de morbilidad perioperatoria
(primer mes postoperatorio) ni en pérdidas ponderales o mejoria de
comorbilidades en el seguimiento a corto plazo (12 meses). E1 BGYR-L fue el
unico factor independiente asociado a un mayor tiempo de estancia hospitalaria
(>2 dfas). (Estudio 2) La incorporacién del dltimo y novedoso sistema Xi supuso
una significativa menor tasa de complicaciones con respecto al antiguo sistema
S. Los principales factores directamente relacionados con esta diferencia en los
resultados fueron la corta longitud de la endograpadora utilizada durante el
periodo de generacién S con una linea de grapas inadecuada de la bolsa en el
angulo His, la curva de aprendizaje con la generacién S y la mejora de la calidad

de los instrumentos y ergonomia de la plataforma Xi.
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ABSTRACT

Introduction and Objectives: The treatment of obesity is still a challenge today
and surgery remains as the most effective treatment so far. Among the many
techniques, the Roux-Y Gastric Bypass (RYGB) continues to be a very important
procedure and represents the second most performed surgical procedure in the
world for weight loss in obese patients. In addition, laparoscopy remains the
main surgical approach in bariatric procedures. In 2001, Horgan and Vanuno first
reported a series of RYGB cases operated on a robotic platform, the so-called “Da
Vinci” (Intuitive Surgical Co.); A new benchmark for RYGB was established in
terms of minimally invasive surgery. After the FDA approval of the first robotic
model in 2001, successive platform generations were progressively appearing
such as Da Vinci S, Si and Xi. In Spain, this robotic platform was implemented
during the last two decades and was finally adopted by the majority of surgical
specialties. The Vall d"Hebron Hospital introduced this robotic platform in 2009
with the da Vinci S. Consequently, the Bariatric Surgical Unit started to use the
S generation which was later replaced by the Xi system in 2016. The purpose of
this thesis is to present the surgical outcomes of the RYGB at the Vall d ' Hebron
Hospital considering robotic surgery in two different lines of research and by
published articles. The first-one purpose was to make a comparison of the results
of robotic and laparoscopic RYGB. The second one was to compare the results
of the robotic RYGB between the two different generations of robots (S and Xi).
Due to this division of the study, the data was presented as Study 1 (comparison
between laparoscopic and robotic RYGB) and Study 2 (comparison of RYGB

between S and Xi system).

Materials and methods: (Study 1) Retrospective cohort study (2012 to 2019) of
the surgical result in terms of 30-days and 12-months outcomes for patients who
underwent an RYGB laparoscopic (RYGB-L) and robotic RYGB (RYGB-R). The
patients presented similar preoperative characteristics (age, gender, BMI, and

comorbidities) and were done after the learning curve of the surgical team for
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both technical approaches, using the equal number of cases in each group (233
cases). (Study 2) Comparative study of all robotic RYGB cases (RRYGB) patients
through the generation S (RRYGB-S) and Xi (RRYGB -Xi), between 2011 and
2020.

Results: (Study 1) 466 patients were included in this study. Mean age was 46.8
+ 8.3 and 2/3 were women; demographic characteristics were similar in both
groups. The RYGB-R presented a longer operative time (150.7 versus 135.4 min;
p <0.001). No difference was identified in the length of hospital stay (LOS). The
main 30-days complications were gastro-jejunal (G-J) anastomosis stenosis,
leakage (GJ anastomosis and stapling line), and bleeding (intra/extraluminal.
Overall, the reoperation rate was similar between groups (p=0.72) in terms of
leakage and bleeding. The multivariate analysis identified RYGB-L as the unique
factor independently associated with a long LOS (>2 days) with an odds ratio =
4.7,95% CI 2.6-8.2, (P-value <0.001). In the short follow-up period (12 months),
no differences were found between groups. (Study 2) A total of 277 patients
were included in this study; 134 underwent a robotic RYGB by S system and
143 by Xi system. The mean surgical time for S and Xi groups were 154428 and
151432 minutes, respectively (p = 0.510). There were no differences in terms of
perioperative complications between both groups in terms of positive blue test,
bleeding, or stapler line failure. However, the readmission rate was higher for the
RRYGB-S group compared with the RRYGB-Xi group (14,1 vs 3.4 %, respectively;
p = 0.004). The main reasons were major complication: leaks from the gastric
pouch, GJ. In the follow-up period (2 years) non-surgical complications, such
as stricture and marginal ulcer, were greater in the RRYGB-S group (7.4 vs 2.1
% respectively; p <0.05). Furthermore, surgical complications were greater in
RRYGB-S group (7.5 vs 0 %, respectively; p <0.001). The average percentage
of total weight loss at 1 and 2 years in the follow-up time did not show any
difference between groups (p=0.547).

Conclusions: (Study 1) The results between robotic and laparoscopic RYGB did



not show differences in morbidity and mortality during the perioperative time
(30 d). In the same way, no differences were observed in terms of weight loss
and resolution of comorbidities during the early postop follow-up period (12
mo.). Laparoscopic RYGB was the only independent factor associated with a
longer hospital stay (< 2 d). (Study 2) The incorporation of the latest Xi system
presented a significantly lower rate of complications compared to the old
system S in BGYR for obesity treatment. The main factors directly related to this
difference in results were the short length of the endostapler used during the
S generation period with inadequate staple line of the pouch at the His angle,
the learning curve with the S generation and improvement in quality of the

instruments and ergonomics of the Xi platform.
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INTRODUCCION






INTRODUCCION

1. INTRODUCCION

1.1 LA OBESIDAD
1.1 Definicion y Clasificacion de la Obesidad

La obesidad es una enfermedad crénica que se define por el acimulo anormal
o excesivo de grasa en el organismo que entrafia un riesgo para la salud y que,
por tanto, supone un factor de riesgo para otras enfermedades como la diabetes,
enfermedades cardiovasculares y cdncer. Se asocia a una disminucién de la
expectativa de vida que se estima entre 5-20 afios menos, dependiendo de la

severidad de la enfermedad y de las comorbilidades asociadas’.

El grado de obesidad se mide por distintos medios, pero los mds utilizados por
los clinicos son el indice de masa corporal (IMC) y la circunferencia de la cintura.
El mds usado a nivel poblacional es el IMC, aunque es un sistema de medir la
obesidad controvertido ya que no diferencia entre masa magra y masa grasa y

no aporta informacién de la distribucién de la grasa.

Para establecer distintos grupos de riesgo se utiliza predominantemente la
clasificaciéon de la OMS, que estratifica la poblacién segtin su IMC, de modo
que todos los adultos con IMC superior a 25 (sobrepeso) o a 30 (obesidad), se
consideran en riesgo de desarrollar enfermedades asociadas®. El calculo del IMC
se realiza mediante la siguiente férmula: IMC = peso (kg) / (talla en metros).
Tabla 1.
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Tabla 1. Clasificacién de la OMS de los trastornos del peso

IMC (kg/m?) Tipo de Obesidad

Bajo Peso <18,5 -
Normopeso 18,5-249 -
Sobrepeso 25-29.9 -
Obesidad 30-34,9 I

35-39,9 I
Obesidad severa o mérbida

40-49,9 1
Obesidad extrema >50 \Y

La medida de la cintura (CC) cambio permite identificar también a aquellos
pacientes que, aun no teniendo una obesidad severa, por la distribucién de
su grasa, aunque estdn sometidos a un potente factor de riesgo metabdlico y
cardiovascular debido amedida dela cintura es un factor deriesgo independiente
para la enfermedad cardiovascular’. La medida conjunta del IMC y de la CC
puede suponer un mejor indicador de la exposicién acumulada a un exceso de

adiposidad como factores de riesgo cardiovascular®. Ver tabla 2.
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Tabla 2. Riesgo cardiovascular asociado a IMC y a la circunferencia abdominal

Tipo de Obesidad IMC (Kg/m? SoloIMC  Circunferencia

abdominal*

Bajo peso < 18,9 Aumentado -
Normal 189a24,9 Bajo -
Sobrepeso 25a29,9 Aumentado | alto
Obesidad gradoI | 30a 34,9 Alto Muy alto
Obesidad grado Il | 35a 39,9 Muy alto Muy alto

Extremo
Obesidad grado III | =40 o Extremo alto

*Circunferencia abdominal: varones >102cm, mujeres >88cm*.

1.1.2 Epidemiologia de la Obesidad

Segun datos publicados por la OMS, la obesidad mundial casi se ha triplicado
desde 1975. Respecto a los datos de 2016, mds de 650 millones de adultos eran
obesos (aproximadamente un 13%) y mds de 1.900 millones de individuos
mayores de 18 afios tenfan sobrepeso. Se calcula que, a nivel global, sila tendencia
se mantiene, el 18% de los hombres y mds del 21% de las mujeres serdn obesos
en el afio 2025

La OECD (Organization for Economic Co-operation and Development) presenta
unas estadisticas de salud crudas referidas a datos procedentes de encuestas
nacionales y que se publicaron en el informe: “The heavy burden of obesity”.
Los datos de la encuesta (auto-referidos) de 2017 respecto a Espafia revelan
que la prevalencia de obesidad y sobrepeso en adultos es del 53%, con lo que

Espafia ocupa la 6" posicién en el ranking de paises europeos presentados en
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dicho informe contabilizando sélo paises con datos auto-referidos. En cuanto a
obesidad infantil, segtin los datos del estudio PASOS citados en el informe de
UNICEEF de 2019, el 20,7% de los nifios de 8-16 afios tiene sobrepeso y el 14,2%

es obeso?®.

En los Estados Unidos (EE.UU.) la prevalencia de obesidad fue del 39.8% global,
afectando a mds de 93 millones de personas adultas en 2015-2016 segtin datos del
informe de estadisticas en salud del CDC”. En los EE.UU., la obesidad aumenta
enrelacién con el nivel de educacién, siendo los de mayor nivel educativo los que
mayor porcentaje de obesidad referfan, mientras que los adultos jévenes eran
menos proclives a padecer obesidad (18.1%) en comparacién con los mayores
de 45 afios (36.9%). La obesidad es una enfermedad crénica muy prevalente que

supone un problema sanitario serio y costoso.

A nivel mundial, la prevalencia del sobrepeso y la obesidad estdn creciendo
de forma exponencial en los dltimos afios. Se estima que el 33% tiene al menos
sobrepeso, pero en 2030 el sobrepeso afectaria al 57,8% de la poblacién adulta®.
Aunque afecta tanto a paises desarrollados, como en vias de desarrollo, es mds

frecuente en los primeros.

En Espafia, entre 2008 y 2010, el estudio ENRICA evalué la prevalencia de
obesidad y el riesgo cardiovascular en la poblacién adulta espafiola. Sobre un
total de mds de 11.000 personas evaluadas, se estimé que la prevalencia del
sobrepeso en Espafia es del 39,4% y la de obesidad del 22,9%. De entre ellos, el
4,2% tiene un IMC superior a 35kg/m? y el 1,2% superior a 40kg/m?°.
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Tabla 3. Prevalencia de la Obesidad en Espafia. Estudio ENRICA?’

Obesidad grado Obesidad

Obesidad grado

?zgg;;g;s:ﬂ (30-34,9kg/m?) %’;;lg‘,’gfyma f:l-{okgfm’}
TOTAL
%) A = " -
Hombres 46,4 24,4 3,8 0,6
Mujeres 325 21,4 4,5 18

El estudio concluye, entre otros aspectos, que la epidemiologia de la obesidad

en Esparia se estd estabilizando y que ésta es mds prevalente entre las mujeres y

en personas de mayor edad’. Figura 1.

Hombres

Obesidad general

=

Rango 16%

Figura 1. Tasa de obesidad por sexo y regién - Estudio ENRICA

'-rr
: £

Obesidad general
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1..3 La obesidad y sus complicaciones

La obesidad mérbida o severa y el exceso patolégico de grasa que conlleva, tiene
repercusion en todos los 6rganos y sistemas del ser humano. Esto conlleva a la
predisposicién aumentada a padecer ciertas patologias asociadas®. Aunque el
origen delaobesidad es multifactorial, una vez alcanzadoslos niveles patolégicos
de IMC se trata de una enfermedad perniciosa que acorta la esperanza de vida

y disminuye la calidad de vida de estos pacientes.
11.3.1 Enfermedades cardiovasculares (ECV)

La obesidad aumenta la morbididad y la mortalidad de origen cardiovascular
(CV), de hecho, es la primera causa de mortalidad en el paciente con obesidad
morbida. Esto puede suceder por mecanismos directos e indirectos. Entre los
directos se encuentran los cambios estructurales inducidos por la obesidad
(hipertrofia del ventriculo izquierdo) y la adaptacién funcional del sistema CV
(gasto cardiaco elevado, disfuncién diastélica de ambos ventriculos y también
sistdlica en casos severos), asi como a efectos de adipoquinas en la inflamacién

y la homeostasis vascular™.

Los mecanismos indirectos son los factores de riesgo cardiovasculares que se
presentan asociados a la obesidad: resistencia insulinica, hiperglicemia, HTA,
dislipemia, entre otros. La mayor parte de estudios epidemiol6gicos consideran
que la obesidad es un factor de riesgo independiente para enfermedad

cardiovascular sin que sea necesaria la presencia de otras comorbilidades".

Los pacientes obesos tienen una mayor predisposicién a sufrir enfermedad
coronaria (la adiposidad central acelera la progresion de aterosclerosis décadas
antes de las primeras manifestaciones clinicas), fibrilacién auricular, fallo
cardiaco (el 11% de casos en hombres y el 14% en mujeres son atribuibles a la

obesidad) y muerte stbita’.
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También estd aumentado el riesgo de enfermedad cerebrovascular, tanto

isquémica como hemorrdgica®.

A- Hipertension arterial

El papel principal para el desarrollo de la HTA, a parte de los genéticos y
del medioambiente son el sistema nervioso simpdtico, mediante una elevada
activaciéon simpdtica y alteraciéon de los barorreceptores; la funcién renal
con un aumento de la reabsorciéon de sodio, disminucién de la natriuresis
y elevacién de la actividad mineralocorticoide suprarrenal con elevacion
de los niveles de aldosterona y activacién del sistema renina-angiotensina;

alteraciones en el endotelio, las adipoquinas y la resistencia insulinica’.

B- Estasis e hipercoagulabilidad

La circulacién venosa se encuentra enlentecida en el territorio infra
diafragmadtico, especialmente en las extremidades inferiores. Las cifras de
fibrinégeno pueden doblar los niveles normales. Estos dos hechos, asociados
a la alteracion de algunos de los factores de la coagulacién, favorecen la
apariciéon de trombosis venosas, tromboflebitis y en ocasiones accidentes

tromboembdlicos, especialmente la tromboembolia pulmonar'.
11.3.2 Alteraciones respiratorias

Las propiedades mecdnicas de los pulmones y la pared tordcica se alteran
significativamente en la obesidad, en gran parte debido a los depésitos de grasa
en el mediastino y la cavidad abdominal. La reduccién de la distensibilidad
del sistema respiratorio también altera el patrén respiratorio. Estas alteraciones
reducen la distensibilidad de la pared tordcica de los pulmones y de todo el
sistema respiratorio y probablemente contribuyen a los sintomas respiratorios

de la obesidad, como sibilancias, disnea, ortopnea y aumento de la rigidez''.
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A- Sindrome de obesidad-hipoventilacion
El sindrome de obesidad-hipoventilacién se caracteriza por una alteracién
de la respiracién en el suefio junto con hipoventilacién diurna (hipoxemia
e hipercapnia) que se presenta normalmente en individuos obesos y no
se justifica por otras causas musculares, mecdnicas o metabdlicas. Es un
diagndstico por exclusiéon y se cree que se desarrolla debido a interaccién
entre un SAOS severo, control respiratorio disminuido, obesidad central
y trastornos de la respiracion relacionados con la obesidad, como funcién
pulmonar disminuida y menor fuerza inspiratoria y distensibilidad del

sistema respiratorio™.

B- Sindrome apnea del suerio (SAOS)
El sindrome de apnea obstructiva del suefio se define como un cuadro clinico
caracterizado por apneas obstructivas, hipopneas, somnolencia diurna, fatiga,
alteracion de la concentracién y evidencia de suefio interrumpido como falta
de descanso o ronquidos. La prevalencia de SAOS es mayor en pacientes mds
afosos, varones y aumenta con la elevacién del IMC. Hasta un 40% de los
obesos mérbidos lo presenta en algin grado y, cuando se diagnostica, debe
tratarse mediante un aparato de presion aérea positiva continua (CPAP) que
evitard las apneas y permitira el descanso continuo y reparador del paciente.
Para la intervencién quirdrgica se recomienda su inicio en caso necesario
durante al menos 4 semanas, especialmente si es severo, para disminuir las
anomalfas cardio-metabdlicas asociadas (los periodos de apnea o hipopnea
se acompafian de vasoconstriccion debido a una actividad simpadtica

aumentada), lo que supone un mayor estrés hemodindmico.

C- Asthma
El asma es otra enfermedad relacionada con la obesidad. El riesgo de asma
aumenta con el aumento del IMC. Esto implica que aproximadamente 250.000
nuevos casos de asma por afio en los Estados Unidos estdn relacionados con
la obesidad. La prevalencia de la obesidad entre los pacientes con SAOS

también es mads alta que entre los que no tienen SAOS .
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11.3.3 Alteraciones endocrinologicas

A- Diabetes tipo 2

Es una de las patologias que con mayor frecuencia se asocia a la obesidad,
siendo ésta la principal culpable de la aparicién de resistencia insulinica,
que aparece inicialmente en la diabetes siendo compensada mediante una
hiperinsulinemia. Se estima que, en el afio 2030, 552 millones de personas
en todo el mundo podrian padecer DM2. En Europa, del 51 al 98,6% de las
personas con DM2 son obesas. La distribucién regional de la grasa, con el

acumulo visceral y la esteatosis hepdtica se correlaciona con la aparicién de
DM 11

B-Dislipemia

La resistencia insulinica/hiperinsulinemia es el principal conductor en el
desarrollo de la dislipemia. Ambas se asocian a patologia en el tejido adiposo.
Se caracteriza por una hipertrigliceridemia y un descenso del colesterol
HDL. Los niveles de LDL pueden ser normales o ligeramente elevados.
Probablemente la causa de aparicién de dislipemias en los pacientes con
obesidad moérbida (OM) sea mixta y multifactorial en la que interviene
también una base poligenética que se modifica por interacciones con factores
ambientales y epigenéticos’.

C-Otras alteraciones endocrinas

Tambiénsonfrecuenteslasalteracionesdelashormonassexuales,especialmente
con aumento de la produccién androgénica y disfuncién estrogénica en
mujeres y, descenso de testosterona total y raramente hipogonadismo en
hombres. Asimismo, se encuentran con frecuencia hipotiroidismo (hasta
en un 20%), déficits de vitamina D (también aparentemente vinculados a la

dislipemia) e hiperparatiroidismo, en relacién o no con el déficit vitaminico®.
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D- Sindrome metabolico.

Es un conjunto de patologias asociadas, que confieren al individuo un riesgo
vital superior al que tendria por la suma de cada una de ellas (factor de riesgo
independiente). Aproximadamente el 30% de los pacientes con OM estdn
afectados por este sindrome que se caracteriza por la presencia de resistencia

a la insulina que desencadena la aparicién de diversas enfermedades.

Por consenso de la International Diabetes Federation'® (www.idf.org), un
paciente padece un sindrome metabdlico si tiene una obesidad central, con
un perimetro de cintura superior a 94 cm en hombres y a 80 cm en mujeres y,
al menos 2 de los siguientes factores:

e Hipertrigliceridemia >150mg/dL o tratamiento especifico

e Colesterol-HDL <40mg/dL en hombres o <50 mg/dL en mujeres, o

tratamiento especifico
e Tensién arterial elevada >130/85 mmHg o tratamiento especifico

e Glicemia elevada en ayunas (>100mg/dL) o tratamiento especifico

11.3.4 Enfermedades digestivas

Habitualmente la obesidad se asocia con enfermedades cardiovasculares
o diabetes, pero hay diversas enfermedades gastrointestinales y hepéticas
causadas directamente por la obesidad, como por ejemplo el higado graso no

alcohdlico llamado NAFLD (non-alcoholic fatty liver disease).

A-Esofago

La obesidad aumenta la prevalencia de trastornos motores esofdgicos. Se
puede observar alteracion del tiempo de trdnsito, alteraciones inespecificas
de la peristalsis esofdgica y alteraciones en el esfinter esofdgico inferior
(EEI) con presiones elevadas o disminuidas. También es mds frecuente la
apariciéon de sintomas de disfagia que en controles de peso normal. El reflujo
gastroesofagico (RGE) es mds frecuente en la poblacién obesa debido al

aumento del perimetro abdominal, que también reduce la presiéon del EEI.
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Se ha apreciado también una disminucién de la longitud intraabdominal
del es6fago y una mayor exposicién esofdgica al dcido, que podria estar
relacionada con un elevado nivel de estrégenos, asociado a la obesidad.
Todas estas alteraciones en la funcién resultan en mayor presencia de RGE,
regurgitacion y esofagitis que puede desarrollar un eséfago de Barret e
incluso un adenocarcinoma (riesgo mds elevado con adiposidad central).
Diversos meta andlisis han mostrado una asociacién positiva entre IMC y
RGE. La adiposidad central es un factor de riesgo independiente para las
consecuencias del RGE, y esta asociacion es mds fuerte en mujeres (también
atribuido a mayores niveles de estrégenos'. También existe una mayor
prevalencia de hernia de hiato en los pacientes con obesidad mérbida que se

relaciona asimismo con la presencia de RGE.

B-Estomago

La fisiologfa gdstrica y su regulaciéon neuro-hormonal estdn alteradas en la
obesidad, pero no se sabe con claridad si son causa o consecuencia de la
obesidad. Algunos estudios han mostrado una asociacién entre el IMC, un
mayor volumen géstrico en ayunas y un descenso en la saciedad. La obesidad
es también un factor de riesgo para presentar gastritis erosiva y tlceras
duodenales®.

C-Higado

El higado graso no alcohélico (NAFLD: non-alcoholic fatty liver disease) es
actualmente la enfermedad crénica hepdtica mds prevalente en los EUA y
la causa mds frecuente de elevacién de las transaminasas. Se estima que su
prevalencia mundial ha alcanzado el 25% o més en adultos, especialmente en
individuos obesos, pero también en individuos no obesos con resistencia a la

insulina u otros factores de riesgo®.

En el NAFLD la alteraciéon de distintas vias metabdlicas aumenta el riesgo
de desarrollar diabetes tipo II y otras enfermedades asociadas. Y también

sucede a la inversa, que pacientes diabéticos tienen mayor prevalencia de
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esteatohepatitis (NASH: non-alcoholic steatohepatitis), fibrosisy cirrosishepética.
La acumulacién anormal de lipidos contribuye a una lipotoxicidad hepdtica
que finalmente conlleva a resistencia a la insulina y a otras vias metabdlicas.
Los pacientes con NAFLD pueden progresar a fibrosis y eventualmente a
cirrosis. Se estima que van a progresar a cirrosis un 20% de pacientes con

NASH y en cambio, menos del 5% de pacientes con tan sélo esteatosis *.

D-Otras alteraciones digestivas

La obesidad se asocia fuertemente a la presencia de colelitiasis, colecistitis y
colesterolosis. También se ha asociado a una mayor prevalencia de pélipos
adenomatosos en pacientes con IMC mads elevados, especialmente mujeres.
Los pacientes obesos tienen mayor prevalencia de diarrea, que puede ser
atribuida a distintos mecanismos asociados a la obesidad, como son cambios
en los dcidos biliares, trdnsito colénico acelerado, permeabilidad de la mucosa

aumentada, inflamacién intestinal, etc?.
11.3.5 Cancer y obesidad

La obesidad aumenta el riesgo de determinados tipos de cancer como son el de
mama y ovario en la mujer, y el de préstata en el hombre. En ambos sexos, el
riesgo y la mortalidad por céncer de tiroides, es6fago, higado, vesicula, colon,
rifién, linfoma no Hodgkin y mieloma estdn particularmente asociados con la
obesidad. Enunestudio prospectivo publicado en2003 por Calleetal., se evidencid
que entre los pacientes con cdncer y IMC>40, tenfan una tasa de mortalidad un
52% superior en hombres y un 62% mayor en mujeres. Los pacientes obesos
también tienen un mayor riesgo de metdstasis y de menor supervivencia global
y libre de enfermedad®.

La obesidad podria pasar a ser el primer factor de riesgo prevenible de
mortalidad por cancer por encima del consumo de tabaco. Los mecanismos que
acttian conectando obesidad y cancer no estdn del todo elucidados, pero entre

otros acttian citoquinas inflamatorias (TNFa, IL-6, IL-1B, TGFp, etc), factores
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de crecimiento, la resistencia insulinica (niveles de insulina elevados, IGF-1...),

adipoquinas (leptina y adiponectina)?.
11.3.6 Otras comorbilidades y alteracion en la calidad de vida

Otras enfermedades asociadas a la obesidad producen alteraciones significativas

en la calidad de vida de los pacientes como abajo listados.

* Procesos degenerativos osteoarticulares por sobrecarga. La osteoartritis es
una de las principales causas de discapacidad y jubilacién prematura.

* Gota, por hiperuricemia mantenida y depdsitos de dcido drico.

e Incontinencia urinaria, por hiperpresién abdominal e hipotonia del suelo
pélvico.

¢ Insuficiencia vascular, tdlceras varicosas en extremidades inferiores por
insuficiencia venosa y estasis.

¢ Paniculitisnecrotizante, especialmente por alteraciones delamicrocirculacién
en la grasa.

* Alteraciones psicoldgicas, especialmente sindromes depresivos, exclusion

social y alimentacién compulsiva.
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1.2 TRATAMIENTOS DISPONIBLES PARA LA OBESIDAD
MORBIDA

El tratamiento de la obesidad es multidisciplinar y tiene diferentes alternativas
en funcién de las caracteristicas de los pacientes. Los tratamientos que se
proponen son:
¢ Tratamiento no quirtrgico
e Dieta y cambio de hdbitos de vida
¢ Tratamiento farmacolégico
¢ Tratamiento endoscépico
¢ Tratamiento quirtrgico:

¢ (irugia Bariatrica
1.2.1 Tratamiento no quirdrgico

El primer paso siempre es una modificacién de la dieta y de los hébitos de vida.
Ya que la obesidad se ocasiona por una alteracién entre el equilibrio de ingesta
y gasto caldrico, se impone inicialmente la normalizacién de esta ecuacién. Es
necesario realizar un estudio individualizado de los pacientes para esclarecer

los patrones patolégicos que conducen a la obesidad.
1.2.11 Tratamiento Dietético y cambio de habitos de vida

Se recomiendan dietas hipocaldricas, unido al fraccionamiento de la ingesta en
5 07 tomas al dia, y la adecuada seleccién y preparacion de los alimentos. Todo
esto se acomparia de cambio de hdbitos para fomentar una vida activa y evitar el
sedentarismo. La actividad fisica debe ser aerébica y con intensidad moderada

y continuada®.
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Las dietas han de ser estructuradas e individualizadas segun el paciente. Estas
medidas han demostrado ser mds eficaces a medio y largo plazo que solo las
dietas autoseleccionadas. La composicién de macronutrientes es un viejo debate
que todavia no estd resuelto®. Aunque se ha demostrado que es la reduccion
caldrica y no la composicién de macronutrientes lo que determina la mayor
pérdida de peso®. La composicién de la dieta se relaciona con la fidelidad a
la misma. Ambos factores, fidelidad y composiciéon de la dieta son los que se

correlacionan con el éxito de la misma a largo plazo.

Los resultados a largo plazo de estas medidas no son buenos. La fidelidad a los
diferentes regimenes no es superior a 6 o 12 meses, y la tasa de recidiva a los
12 y 24 meses es muy alta. Es muy frecuente observar que los pacientes han ido
pasando de una dieta a otra con resultados regulares y casi siempre volviendo

al punto de origen.
1212 Tratamiento farmacologico

El tratamiento farmacolégico es un campo ampliamente explorado, pero
con escaso éxito®. Se han utilizado diferentes familias de farmacos para el
tratamiento de la obesidad, pero o bien por su escasa efectividad, o bien por sus

complicaciones no se ha encontrado todavia el fdrmaco adecuado.

Las medicaciones aprobadas por la EMA (Agencia Europea del Medicamento)
y la FDA (Food and Drug Administration) ejercen su efecto anti-obesidad por
uno o més de los siguientes mecanismos: disminucién del apetito y de la ingesta
caldrica, incremento del gasto energético y disminucién de la absorcién de

grasas®.
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Tabla 4. Medicamentos y clasificacién por mecanismo de acciéon

FARMACOS QUE ALTERAN LA ABSORCION DE GRASAS

n
M. ol gy

[\
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Firmaco Mecanismo de accidn Eficacia Efectos adversos
Onlistat Acttia impidiendo la Pérdida en Calambres
hidrolisis de los torno al 8% del | intestinales y
triglicéridos provenientes | peso inicial borborigmos,
de la dieta, y produce una incontinencia fecal,
reduccién de la absorcién manchas oleosas y
del 30% de las grasas de la flatos con descarga
dieta
Cetilistat inhibidor de lalipasa con | 30% de los Similares a los
eficiencia similar al Orlistat | pacientes descritos con
consiguié una Orlistat, aunque son
perdida mayor | menos frecuentes
oigual al 5%
del peso inicial
en un afio

FARMACOS AGONISTAS DE SEROTONINA

Fdrmaco Mecanisnio de accién Eficacia Efectos adversos

Lorcaserina Agonista selectivo del Pérdida Dolores de cabeza
receptor de la serotonina ponderal del 5 generalmente leves,
2C al 10% al cabo infecciones
Produce una  reduccién | de un afio respiratorias altas,
del apetito sin alterar el nasofaringitis,

gasto energético.

mareos y nauseas.
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COMBINACION DE FARMACOS

Fidrmaco Mecanismo de accién Eficacia Efectos adversos
Fentermina- Promueve la saciedad y perdidas del Boca seca,
Topiramato disminuye el apetito 9,3% del peso estrefiimiento,
inicial parestesias,
trastornos
psiquidtricos y
alteraciones
cognitivas y
aumento en la
frecuencia cardiaca
Naltrexona-Bupropion | La Naltrexona actia de Se describen Nduseas, cefaleay
una forma sinérgica conel | perdidas de estrefiimiento. Otros
Bupropion para regular el superiores al efectos, como
apetito y disminuir el peso 5% en el 39- insomnio, vomitos,
corporal 44, 5% de mareo o boca seca
pacientes son poco habituales
ANALOGOS DEL RECEPTOR DEL GLP-1
Fdrmaco Mecanismo de accion Eficacia Efectos adversos
Liraglutida Enlentece el vaciado | Se han demostrado Los mas
gdstrico e incrementa | perdidas superiores | frecuentes son los
la saciedad v al 5% entre el 50-63% | gastrointestinales

plenitud
postprandial.
También disminuye
el apetito y el
consumo de comida
actuando en el
hipotdlamo, en las
zonas limbicas de
recompensa y en la
corteza

de pacientes

NUEVOS ANALOGOS DEL RECEPTOR DEL GLP-1

Fdrmaco

Mecanismo de accidn

Eficacia

Efectos adversos

Taspoglutida,
Lixisenatida,
Semaglutida,
Albiglutida,
Dulaglutida,
Langlenatida

Aumento de la secrecidn
pancredtica de insulina y
secundariamente un
enlentecimiento del
vaciado gastrico con
incrementa la saciedad y
plenitud postprandial.

En fase de
testes (fase 1, 2
y 3) de estudios
para la
diabetes. No
hay estudios en
la obesidad
hasta ahora

En estudio
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12,13 Tratamiento endoscopico

La endoscopia baridtrica se ha convertido en una herramienta cada vez mds
importante en los equipos multidisciplinares que abordan el tratamiento integral
de la Obesidad.

a) Endoscopia como puente a la cirugfa: seria aquella que se indica con el fin

de disminuir la morbimortalidad asociada a una cirugia en aquellos pacientes
con un IMC elevado (=50), mediante la disminucién del peso y la mejoria
o resolucién de algunas de sus comorbilidades®. El principal método es el

balén intragastrico.

b) Endoscopia como tratamiento primario de la obesidad: serfa la endoscopia

que se indica como tratamiento de la obesidad y que seria complementario a
las medidas higiénico-dietéticas y / o farmacoldgicas, y alternativo a la cirugia
baridtrica cldsica en aquellos pacientes que presentan:
e Sobrepeso grado II (IMC 27-29,9)
® Obesidad grado I (IMC 30-34,9)
e Obesidad grado II (IMC 35-39,9) sin enfermedades metabdlicas
asociadas o con menos de 3 comorbilidades mayores (Diabetes Mellitus
tipo 2, Sindrome de Apnea Obstructiva del suefio, Hipertension arterial,

Enfermedad cardiovascular, Dislipemia, Osteoartropatia severa).

Obesidad grado II con 3 0 méds comorbilidades mayores y Obesidad mérbida
(IMC>40): estas son las indicaciones de cirugfa baridtrica. Por lo tanto estaria
indicada la endoscopia baridtrica sélo en aquellos casos en los que el paciente
haya rechazado la cirugfa, tenga contraindicacién para ella o sea como terapia
previa a una técnica quirdrgica baridtrica (Superobesidad-IMC>50 y super-
superobesidad-IMC>60)*.

c) Procedimientos de revisién: se trata de la endoscopia en el postoperatorio

de procedimientos baridtricos (principalmente tras del Bypass Gdstrico),
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tanto de revisién de complicaciones postquirdrgicas como en situaciones de
reganancia ponderal. También haria referencia a aquellos procedimientos
endoscépicos en pacientes que ya han sido sometidos a una endoscopia

baridtrica como tratamiento primario de la obesidad®.

1.2.2 Justificacion del tratamiento quirdrgico

El tratamiento quirdrgico de la obesidad mérbida supone el tltimo escalén
terapéutico, es el tratamiento mds agresivo y efectivo. Esto implica que es el
tratamiento que ofrece resultados mds duraderos e intensos en cuanto a pérdida
ponderal, pero, al mismo tiempo, el que tiene mayor riesgo de complicaciones

y secuelas®.

Los efectos de la cirugia baridtrica sobre la pérdida ponderal se han estudiado
durante muchos afios y actualmente existe nivel de evidencia 1 y grado de
recomendacién A para indicar que la cirugia es el tratamiento mads efectivo en
pacientes con IMC<40 kg/m? (o IMC<35 kg/m? y comorbilidades asociadas).
Se estd generando evidencia que permitird préximamente reducir este punto de
corte. Los beneficios de la cirugia no se quedan exclusivamente en la pérdida
ponderal, sino que se extienden a reducir también las comorbilidades asociadas,
aumenta la supervivencia, reduce el riesgo de eventos cardiovasculares y su
gravedad, reduce el riesgo de algunos cdnceres y mejora la calidad de vida de

los pacientes®.

1.2.3- Tratamiento quirurgico
1.2.3.1- Evolucion historica de /a cirugia baridtrica y metabolica

Se podria decir que los inicios de la cirugfa baridtrica se sitian en los afios

cincuenta del siglo pasado, cuando se trasladé a la préctica la observacién que
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el acortamiento de intestino delgado producia pérdida ponderal. La derivacién
yeyuno-ileal fue la primera cirugia baridtrica, pero estaba cargada de una elevada

morbilidad y efectos secundarios con relacién a la excesiva malabsorcién®.

En los afios sesenta, se desarrollé una nueva vertiente que combinaba la
malabsorcién intestinal con la restriccién gdstrica, pero que daba mds peso al
aspecto restrictivo en la pérdida ponderal. Se disefiaron las primeras técnicas de

derivacion gastrica®.

Pese a los efectos secundarios de la derivacién yeyuno-ileal y otras variantes,
entre los afios 70 y 90 dieron pie a la aparicién de las técnicas malabsortivas
como son la derivacién biliopancredtica y el cruce duodenal. En estos nuevos
procedimientos se generan dos ramas funcionales del intestino delgado que se

fusionan en un canal comun distal.

En los afios 70 y 80 aparecieron técnicas puramente restrictivas gdastricas
(gastroplastias, particién géstrica, gastroplastias con banda y banda gdstrica)®.
Finalmente, a finales de los 90 se introdujo un nuevo concepto: el marcapasos
gdstrico. Paralelamente, y en la linea de las técnicas restrictivas se desarroll6 el
primer modelo de dispositivo ocupante de espacio: el balén de Garret-Edwars
en 1985%.

Con el paso de los afios no todas las técnicas que se han propuesto han acabado
prosperando, pero si que han servido de base teérica para las técnicas que

disponemos actualmente.
1.2.3.2- Criterios de indicacion quirdrgica

Los criterios de indicacién de cirugia baridtrica fueron introducidos a principios
de los afios 90 en la conferencia de consenso del NIH (National Institutes of
Health) del EE.UU.%. Estos criterios se han mantenido estables hasta nuestros

dias, aunque comienza a ser debatida su vigencia.
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Esta conferencia de consenso definié que la indicacién de cirugifa baridtrica se

haria en pacientes que cumplieran las siguientes caracteristicas:

IMC>40 kg /m?
IMC>35 kg /m? en presencia de comorbilidades

En poblacion asiética, el punto de corte se reduce a 2,5 kg /m?>

Ademds, se consideran los siguientes condicionantes:

Obesidad moérbida establecida al menos 5 afios.

Fracasos continuados a tratamientos conservadores (dieta, ejercicio,
farmacos) debidamente supervisados.

Ausencia de trastornos endocrinos que sean la causa de obesidad
(Sindrome Cushing, hipotiroidismos, etc...)

Ausencia de alcoholismo activo o drogodependencia.

Ausencia de alteraciones psiquidtricas mayores (esquizofrenia, psicosis),
retraso mental o trastornos del comportamiento alimentario (bulimia
nerviosa).

Capacidad para comprender los mecanismos por los que se pierde peso
con la cirugia y entender que no siempre se alcanzan buenos resultados.
Comprender que el objetivo de la cirugia no es alcanzar el peso ideal.
Compromiso de adhesién a las normas de seguimiento tras la cirugfa.
Entorno familiar y social favorable a la cirugia.

Firma del consentimiento informado tras haber recibido toda la

informacion.

Actualmente, las principales sociedades cientificas internacionales coinciden en

sefialar que los puntos de corte de 35 y 40 pueden ser reducidos con seguridad

a 30 y 35 kg/m? respectivamente, facilitando el acceso a cirugia baridtrica estos

grupos de poblacién por los beneficios y el perfil de seguridad que ofrece”*.
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1.2.3.3- Técnicas quirdrgicas disponibles

Se han descrito multitud de técnicas diferentes. Globalmente, las técnicas se
dividen en restrictivas y malabsortivas. En las primeras se busca una reduccién
del volumen géstrico o una dificultad a la ingesta; mientras que en las segundas
el objetivo es reducir la absorcién de nutrientes. Por tltimo, la combinacién de

ambas da lugar a las técnicas mixtas.

La Declaracion de Salamanca de la Sociedad Esparfiola de Cirugia de la Obesidad
(SECO) defini6 en 2004 que la cirugfa baridtrica ideal debia beneficiar a mads
del 75% de los pacientes a largo plazo, con una morbilidad mayor inferior
al 10% y una mortalidad menor del 1%, asi como un nimero de revisiones o
reintervenciones inferior al 2% anual®. Todos los procedimientos bariatricos
“cldsicos” cumplen con estos criterios. Actualmente las sociedades cientificas
reconocen 5 técnicas quirtrgicas baridtricas:

¢ Banda Gastrica Ajustable

¢ Gastrectomia Vertical o Manga géstrica

e Bypass gastrico en Y de Roux (BGYR)

* Bypass gdstrico en una anastomosis (OAGB)

e Derivacién biliopancredtica (cirugfa de Scopinaro)

e Cruce duodenal (Duodenal Switch)

¢ Cruce duodenal en un asa (SADI-S)

1.2.3.4- La laparoscopia en la cirugia bariatrica

La laparoscopia en la cirugia baridtrica ha supuesto un antes y un después
en la historia de esta subespecialidad. Las cirugias abiertas comienzan como
el primer abordaje quirtrgico de las cirugias baridtricas desde el principio de
las cirugfas para obesidad (década de 1950) pero presentaba mayores tasas
de complicaciones a los treinta dias posoperatorio incluso complicaciones de
la pared abdominal (infeccién y hernia incisional). La cirugia laparoscépica

representa una evolucién de la cirugfa baridtrica abierta debido al menor trauma
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y también al efecto del diéxido de carbono (CO2) en la cavidad abdominal con

menor respuesta sistémica al trauma quirdrgico.

Los pacientes con obesidad moérbida presentan unas caracteristicas
antropométricas que dificultan sobremanera tanto la cirugia como la anestesia.
Por otro lado, las caracteristicas fisioldgicas y los cambios fisiopatolégicos
introducidos porelexceso de grasa corporal hacen que tengan un comportamiento
diferente al de las personas con normopeso, con mayor respuesta inflamatoria y
disminucién del espacio abdominal para procedimientos quirtdrgicos. Con todo
esto, las técnicas de minima invasién, como la laparoscopia, han supuesto una
revolucién en el manejo y en los resultados de la cirugifa baridtrica. Esta drea
es una de las primeras donde mds se demuestran los beneficios de la minima
invasién, no sélo por los aspectos técnicos, sino también por los beneficios
para el paciente. Actualmente no se considera la cirugia baridtrica que no sea

laparoscépica de forma primaria.
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1.3- BYPASS GASTRICO EN Y DE ROUX (BGYR)

1.3.1- Perspectiva histdrica del Bypass gastrico

El bypass géstrico fue descrito inicialmente por Mason e Ito en 1967. Solo en
1977 se describi6 la técnica del bypass géstrico en Y de Roux por Griffen et al.
El primer bypass géstrico por laparoscopia fue hecho por Wittgrove y Clark en
1994%.

Desde sus origenes, esta cirugia ha presentado muchas modificaciones
técnicas. La cirugia original presentaba una secciéon horizontal del estémago
dejando un reservorio de unos 100cc, que posteriormente se redujo a 50cc. La
derivacion inicial era con un asa en omega (Billroth II) y desde 1977 se introdujo
la derivacién en Y de Roux. Torres, Oca y Garrison propusieron una divisiéon
vertical del estémago® . Torres y Oca también propusieron un asa alimentaria
larga para los casos fracasados y Brolin introdujo el bypass distal para pacientes

superobesos®.

Con el advenimiento de la laparoscopia, Wittgrove y Clark realizaron el primer
bypass gdstrico laparoscépico con una sutura circular introducida desde la
boca¥. Con el paso de los afios y los avances en las endograpadoras, se iniciaron
los primeros bypasses con sutura mecdnica lineal. En 1999, Higa describi6 el

bypass con sutura manual®.

Con el paso de los afios hemos podido ver diferentes cambios en la configuracién
del bypass en todos sus elementos: reservorios horizontales o verticales de
diferentes tamarios, anillado de los reservorios (Fobi-Capella); diferentes
configuraciones y longitudes de las asas; anastomosis reservorio-yeyunales

con grapadoras lineales o circulares o anastomosis cosida a mano; abordaje
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pre-célico o retro célico de la anastomosis gastro-yeyunal. Debido a una gran
cantidad de variables involucradas en la construccién del bypass gdstrico, esto
puede presentar distintos resultados en términos de pérdida de peso alcanzada,

complicaciones y satisfacciéon del paciente.
1.3.2- Mecanismo de accion del bypass gastrico

El objetivo de la cirugfa del bypass gdstrico es primariamente afiadir restriccién
y secundariamente producir cierta malabsorcién, se considera por tanto
una técnica mixta. La restricciéon se consigue mediante la construccién de un
reservorio gastrico de unos 20-50cc, al que algunos autores afiaden ademaés
una anilla o banda para aumentar la restriccion y evitar una dilatacién futura.

Aungque el uso del anillo ha caido en desuso en los tltimos afios.

El componente malabsortivo se consigue mediante la derivacién en Y de Roux.
Se excluird del contacto con el bolo alimenticio el segmento de intestino que
formard el asa biliopancredtica. Por otro lado, en la rama alimentaria no se
producird la absorcién de grasas ya que no hay contacto con los jugos biliares.
El componente malabsortivo total variard en funcién de la configuracién de asas

que se construya y de la longitud total del intestino del paciente.

La fisiologia del bypass tiene alguna complejidad mds afiadida, efectos
fisiol6gicos que se han objetivado con el paso de los afios como es la exclusién
del paso del alimento por el duodeno y asas proximales del yeyuno, asi como la
rdpida disposicién del bolo alimenticio en tramos medios o distales del intestino
delgado. Estas  modificaciones fisioldgicas tienen efectos hormonales sobre
el metabolismo glucidico via modificaciones incretinicas. El bypass géstrico
tiene un potente efecto pro-incretinico, estimulando un pico rdpido de GLP-1
que tiene efectos beneficiosos sobre el metabolismo del azticar, asi como otras
acciones sobre el metabolismo basal del intestino y del higado®.
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La derivacién intestinal también se ha objetivado que tiene un efecto sobre
vias neuro-intestinales que actualmente estdn en fase de investigaciéon y que
pudieran responder a los efectos sobre la relacién con la ingesta o la comida que

aparecen tras la cirugfa.
1.3.3.- Descripcion de la técnica

El Bypass Gdstrico en Y de Roux actualmente se realiza de forma predominante
por laparoscopia. La técnica estandarizada se realiza con anestesia general y con
abordaje por 5 trécares. Se ha descrito también mediante trocares reducidos y

por trécar tinico umbilical.

El paciente se dispone en dectbito supino. Se ha descrito la técnica tanto con
el paciente con posicién de Lloyd-Davies modificada (piernas abiertas) y con
piernas cerradas (posicién americana). Enla primera, el cirujano se dispone entre
las piernas, con los asistentes a cada lado. En la posicién americana el cirujano y
el asistente se disponen a cada lado del paciente, con el cirujano habitualmente
en el lado derecho.

Tras la colocacién de los trécares, segin la posicién mostrada en la Figura 2, se
inicia la cirugfa con la confeccién del reservorio géstrico. Se diseca la curvatura
menor gdastrica a unos 3-5 cm de la unién esofagogdstrica y se accede a la cara
posterior del estémago. Tras esto se dispone una endograpadora horizontal,
seguida de 1 a 3 endograpadoras verticales que acabardn configurando el
reservorio gastrico. Este reservorio se suele construir tutelado por una sonda

guia (entre 32-40 Fr) que se introduce por la boca del paciente.
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Figura 2. Disposicién de trécares en la pared abdominal para

realizacién del bypass gdstrico laparoscépico

A continuacién, se localiza el dngulo de Treitz y se contabiliza el asa
biliopancredtica que puede tener distintas longitudes. En funcién de la estrategia
operatoria y del tipo de anastomosis reservorio-yeyunal se determinaran los
siguientes pasos. En la actualidad, es predominante el abordaje simplificado,
descrito por Lonroth y universalizado por Almino Ramos. En esta estrategia, se

trabaja todo el tiempo en el supramesocdélico®.

Con el abordaje simplificado, tras el contaje del asa biliopancredtica, que se
dispondrd en el lado izquierdo del paciente, se construye la anastomosis
reservorio-yeyunal. Esta anastomosis serd manual o mecdnica lineal. Una vez
realizada la anastomosis, se continda contando hacia la vdlvula ileocecal lo que
serd la futura asa alimentaria. Esta se anastomosard al asa biliopancredtica, justo
a continuacién de la anastomosis previa entre 1 a 1.8 metros de la anastomosis
gastro-yeyunal. El dltimo paso serd la seccién entre las dos anastomosis para

confeccionar el bypass en Y de Roux.
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Los cirujanos que prefieren la anastomosis circular, tras el contaje del asa
biliopancredtica realizardn la seccién de la misma y confeccionardn el pie de asa
y la anastomosis reservorio-yeyunal circular. Para construir esta anastomosis, el
yunque de la grapadora circular se puede introducir transabdominal, o bien a
través de la boca guiado por una sonda nasogdstrica. Figura 3.

Reservorio
Anastomosis gastro-yeyunal

Asa Alimentaria

Anastomosis yeyuno-yeyunal

Figura 3. Representacion esquemadtica del bypass gdstrico y los cambios anatémicos
de la cirugfa
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El dltimo paso de la cirugia consistird en el cierre de las brechas mesentéricas de

la anastomosis del pie de asa y del orificio de Petersen.

Las principales variabilidades técnicas que podemos observar en la construccién

del bypass gdstrico son:

e Numero de trocares: 5, puertos reducidos (habitualmente a 3 0 4) y
trocar tnico

* Disposicién del paciente y cirujano: Posicién francesa (Lloyds-Davies
modificado) vs posicién americana (piernas serradas)

* Abordaje simplificado (supramesocolica)

e Tamano del reservorio (50-80 ml)

¢ Anillado del reservorio

e Tipo de anastomosis reservorio-yeyunal: Manual, Mecanica lineal,
Circular

* Longitudes de las asas: Asa alimentaria 100-180cm. Asa biliopancreética
60 a 150 cm

* Cierre de las brechas mesentéricas y espacio de Petersen

1.3.4.- Descripcion del Resultados

1.3.4.1 Morbilidad y mortalidad peroperatoria

La cirugia del bypass gastrico por laparoscopia fue considerada durante tiempo
uno de los procedimientos laparoscépicos mas complejos. Actualmente es una de
las cirugias esofagogdstricas mds realizadas en todo el mundo. Tiene una curva
de aprendizaje de alrededor de unos 50 casos y es uno de los procedimientos

abdominales mayores mds seguros®.
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La morbilidad estimada es de alrededor del 5% y la tasa de mortalidad es inferior
al 0,3%. Las principales complicaciones mayores en el postoperatorio inmediato
son: hemorragia intraabdominal, hemorragia intraluminal, dehiscencia
anastomotica, fistula del reservorio y estenosis®. En caso de complicaciones
mayores, el manejo puede ser quirtrgico, endoscépico o conservador en funcién

del tipo de complicacién y del estado del paciente.

Tabla 5. Andlisis de 3464 casos de RYGB Laparoscépica, principales complicaciones

peroperatorias®
PRINCIPALES Proporcién de casos  Porcentaje
COMPLICACIONES
Embolia Pulmonar 11/2651 04 %
Fuga 71/3464 2%
Obstruccién Intestinal 101/3464 2.9%
Hemorragia Gastrointestinal 11/570 1.9%
Infeccién En La Herida 97/3258 3%
Estenosis Del Estoma 164 /3464 4.7%
Neumonia 3/2075 0.1%
Muerte 8/3464 0.2%
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A largo plazo, las principales complicaciones que podemos encontrar son:

Reganancia ponderal

Bolsa / Dilatacién anastomética

Ulceras anastométicas / marginales

Fistula gastro-gdastrica

Dilatacién esofédgica

Sindrome de dumping con hipoglucemia reactiva

Obstruccién del intestino delgado causada por hernias internas o

adherencias.

Estenosis / estenosis anastomética

Célculos biliares

Déficits nutricionales y metabdlicos:

¢ Deficiencia de calcio

* Hiperparatiroidismo secundario

e Acidosis metabdlica

e Deficiencia de hierro

¢ Desnutricién proteica

e Otras deficiencias nutricionales y minerales (es decir, deficiencias de
vitaminas A, C, D, E, B y K, 4cido félico, zinc, magnesio, tiamina)

e Anemia (a menudo relacionada con deficiencias minerales y
nutricionales)

Crecimiento excesivo de bacterias

Caélculos renales (oxalosis)

Neuropatias (resultantes de deficiencias nutricionales)

Exacerbacién de la gota

Osteoporosis (deficiencia de calcio y niveles créonicamente elevados de

hormona paratiroidea)

Depresion

Posible necesidad de revisién o conversién a otro procedimiento.
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1.3.4.2 Evolucion Ponderal

Sien dudas los resultados ponderales son uno dos parametros de evaluaciéon
mads importantes después de la cirugia baridtrica y pueden tener variaciones
al largo plazo en funcién de los pardmetros analizados (clasificacién de la
obesidad, dieta, actividades fisicas entre otros), pero se ha observado una
pérdida de aproximadamente el 65% del exceso de peso corporal. El riesgo de
reganancia ponderal hasta el fracaso total de la pérdida ponderal puede llegar
a ser de hasta el 25%. En lo hospital Vall d’"Hebron la promedia del porcentaje
del exceso de peso perdido de 677 pacientes del BGYR (2010-2020) fue de 75%
al final de dos afos y la variacion del ICM en 24 meses (delta IMC) fue de 18
puntos de IMC. Hubo una caida del delta IMC de nuestros pacientes para 16
puntos con seguimiento de 5 afios. En general, hay una tendencia a la reganancia
de peso a largo plazo. Cuando analizamos a largo plazo los pacientes de BGYR,
considerando pacientes con pérdida de peso exitosa (superior al 50% del
exceso de peso) y pérdida de peso sin éxito (inferior al 50% de exceso de peso),
observamos que la diferencia entre estés dos grupos comenzé a los 9 meses
después de la cirugia. Esta diferencia significativa se mantuvo a los 5 afios del

seguimiento. Figura 4.
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1.3.4.3 Remision de comorbilidades

En cuanto a la remisién de las comorbilidades, el bypass géstrico ha mostrado un
efecto beneficioso en la evolucién de las comorbilidades metabélicas. En lineas
generales los resultados cuanto la remisién de las comorbilidades descritos en
diferentes series es:

e Diabetes tipo 2.- Mejoria/remisién hasta un 80%

¢ Hipertensién arterial: 50-60%

¢ Hipercolesterolemia: 60%

¢ Reflujo gastroesofadgico: 70-90%

* Apnea del suefio 74-100%

¢ Osteoartropatias: 47-76%

También se han descrito efectos beneficiosos en otras condiciones como la
esteatohepatitis no alcohélica, sindrome de ovario poliquistico, hipertensién
endocraneal benigna, infertilidad femenina, incontinencia urinaria, estados
de dnimo, la mejora de la baja autoestima y promoviendo cambios con la

introducciéon hdbitos saludables.
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14. CIRUGIA ROBOTICA DE LA OBESIDAD

1.4.1 Perspectiva historica de la cirugia robética

La palabra robot proviene de la palabra checa "robota" que significa "trabajo". La
primera vez que se introdujo el término "robot" fue por Joseph Capek en la obra
de su hermano "Rossum’s Universal Robots" en 1921. M4s tarde, en 1942, Issac
Asimov se basé en las ideas de Capek y defini6 el término "robética" y produjo
dos libros sobre este tema: Runaround y I and Robot*'. Propuso las "leyes de los
robots", de las cuales dos seguramente se aplican a nuestro concepto moderno
de robots médicos:

* Ley1l:unrobotno puede dafiar a unser humano o, por inaccién, permitir
que un ser humano sufra dafos.
e Ley 2: un robot debe obedecer las érdenes que le den los seres humanos,

excepto cuando tales 6rdenes entren en conflicto con la primera ley.

Aunque el término "robot" y "robética" son relativamente nuevos, la idea de
madquinas que operan de forma auténoma se informé en muchos siglos antes.
Un ejemplo importante es “el guerrero de Leonardo da Vinci” enchapado en
metal que se convertiria en el primer robot en imitar los movimientos humanos

de la mandibula, los brazos y el cuello en el afio 1495*.
14.1.1 Concepto de Cirugia Robotica

La cirugia robética es una cirugia hecha a través de una interfaz electromecdnica
e informatizada que permite digitalizar el procedimiento quirtrgico y la
imagenologia. Este sistema consta de una consola de control y brazos robéticos.
La consola es un monitor de video con dos asas para manipular los brazos

quirdrgicos robéticos imitando la mano del cirujano y los movimientos
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del dispositivo quirtrgico. Estd conectado a una unidad quirtrgica para la
manipulacién remota de instrumentos intercambiables con realimentacién y
visualizacién en 3D del campo quirtirgico en una pantalla de alta definicién.
La interfaz se procesa y modifica para mejorar sus propiedades creando con
precision movimientos robéticos del brazo con amplitud de los movimientos
en 6 grados de libertad amplificando los movimientos del cirujano, pero con

movimientos mds precisos y disminuyendo el temblor de la mano del cirujano.
14.1.2 Primeros prototipos roboticos

En 1961, la empresa Unimation Incorporation desarroll6 el primer robo industrial.
Un tambor magnético para almacenar comandos con seis grados de libertad para
manejar, de manera efectiva, piezas fundidas a presion y realizar soldadura por
puntos. Reemplazé las tareas intensivas en mano de obra que antes realizaban
los humanos. Esta compaiiia cred, en 1978, el primer robot flexible utilizado en
cirugfa (PUMA 500). Esto tenia seis grados de libertad y se utiliz6 por primera

vez para orientar una biopsia cerebral con aguja durante un procedimiento

neurolégico. Figura 5.

Figura 5. PUMA 500 creado en
1978 por la empresa Unimation
Incorporation
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Afinalesdeladécadade 1980, el Imperial College de Londres desarrollé unsistema
robético llamado PROBOT para ayudar en prostatectomias transuretrales. Las
ventajas clave del PROBOT son su pequefio tamafio, precision de corte y falta
de fatiga para el cirujano al realizar la cirugia y contintia desarrolldndose por la
divisién de Mecatrénica en Medicina del Imperial College de Londres.

Una empresa estadounidense llamada /nfegrated Surgical Systems, situado en
Sacramento (CA) presenté un nuevo sistema robético en 1992. Con el nombre
de ROBODOC, se utilizé para ayudar en la cirugia ortopédica de la artroplastia
total de cadera. Figura 6.

Figura 6. Sistema ROBODOC de la empresa Integrated Surgical Systems
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En 1992, otra empresa estadounidense de Santa Bdrbara (CA), El Computer
Motion, financiada por la NASA con el objetivo de crear un brazo robético para
ser utilizado en el espacio, cre6 el AESOP 1000 (Automated Endoscopic System
for Optimal Positioning). Fue aprobado por la FDA para su uso en cirugfa
abdominal en 1993. En el mismo periodo, Richard Satava, un cirujano militar
que llevé la idea de la telepresencia al campo militar creé un prototipo robético
llamado MEDFAST (Medical Forward Advanced Surgical Team) que podria llevar
el quiréfano al frente y brindar atencién a los soldados heridos, por cirujanos
ubicados en un lugar remoto seguro. Las generaciones posteriores de ese robot
agregaron control por voz con el AESOP 2000 (1996) y agregaron siete grados de
libertad para imitar la mano humana con el AESOP 3000 (1998). Figura 7.

Figura 7. Modelos robéticos la empresa Computer Motion. (A) AESOP 1000, (B) AESOP 2000
y (C) AESOP 3000
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En 1998, 1a empresa Computer Motion introdujo también la idea de la telerobética
o telepresencia para cirugias robéticas cuando se creé el sistema denominado
ZEUS. Permite al cirujano (el maestro) sentarse en una consola que estd a una
distancia de los brazos del robot (el esclavo) que opera al paciente. El sistema

recoge las principales caracteristicas y conceptos que se utilizan en las tltimas

plataformas robéticas. Figura 8.

Figura 8.

ZEUS creado en 1998
por la empresa Computer
Motion (E.E.U.U.)

La compaiiia Computer Motion se fusiond con /ntuitive Surgical en 2003 y la nueva
empresa comenzd a fabricar la principal plataforma que se utiliza hasta hoy en

dfa en todo el mundo (da Vinci System).
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1.5 IMPLICACIONES DEL PARADIGMA ROBOTICO

Un desafio para el equipo quirdrgico de implementar en el trabajo diario. Las
plataformas robéticas representan un nuevo paradigma debido a que el cirujano
en el primer momento se coloca lejos del paciente. Los cirujanos han sido
capacitados para realizar procedimientos junto a los pacientes mediante cirugia
abierta o laparoscépica en el periodo de residencia médica o en su jornada laboral.
Entonces, empezar a realizar procedimientos desde la consola a través de una
interfaz electromecdnica puede ser una barrera dificil o incluso insuperable para
algunos cirujanos. El paradigma de adaptacion de las nuevas tecnologias ocurrié
también con la migracién del abordaje abierto al laparoscépico a mediados de
los afios ochenta. Pero ese cambio no fue necesario para ubicar al cirujano lejos

del paciente, como en el abordaje robético.
1.5.1. Virtualidad

Virtual es una condicién creada por la tecnologia de la informética donde
las cosas visuales parecen existir, pero no existen en el mundo fisico. Pero la
virtualidad en el campo de la cirugia se puede encontrar de distintas formas.
En la simulacién (para entrenamiento quirdrgico) y en el campo operatorio.
El primero la realidad es virtual (no existe en el mundo fisico). El segundo
representa una caracteristica diferente donde la cdmara representa una imagen
real del campo quirtrgico capturado por una cdmara 3D y presentado en el

sistema de vision de la consola.
1.5.2. Magnificacion de la imagen

El sistema de visién es una visualizacién en 3D con magnificacién y enfoque
automdtico del campo quirtirgico que se realiza mediante el controlador del

instrumento a través del movimiento de los dedos cerrados (mano izquierda y
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derecha) al mismo tiempo que permite acercar o alejar la cdmara o cambiar la

direccién del campo de visién.
1.5.3. Seis grados de movimiento

Los brazos robéticos con los instrumentos quirtirgicos robéticos, que tienen una
destreza de seis grados de libertad, que permite manipular y operar distintos
tipos de tejidos mediante pinzas, tijeras, disectores e instrumentos de energia
Con estos el cirujano puede realizar movimientos que imitan los movimientos
de las manos con mayor libertad que las propias manos humanas, lo que crea
mejores condiciones para realizar procedimientos quirdrgicos dificiles en

condiciones adversas.
1.5.4. Estaciones de trabajo

El sistema robdético en uso tiene tres subsistemas distintos: (I) el carro del lado
del paciente; (II) sistema de control electrénico; (III) la consola del cirujano. Este
altimo representa la estacién de trabajo del cirujano. Figura 9. La consola es la
estacion de trabajo del cirujano. Este enfoque se basa en una conexién electrénica
entre la "interfaz maestra" del cirujano y los instrumentos quirtirgicos que
son impulsados por "manipuladores esclavos". Esta interfaz electrénica estd
controlada por un sistema computarizado que acttia como intermediario entre
el cirujano y el paciente. La consola del cirujano combina la visualizacién y el

control del instrumento en una interfaz de usuario intuitiva.
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Figura 9. Subsistemas del la Plataforma robético (Sistema da Vinci)

1.5.5. Reintegracion de destrezas quirdrgicas

Al trasponer los 0jos y las manos del cirujano al paciente de una manera confiable
y efectiva, se logré el objetivo final de brindar al cirujano varios beneficios clave
dela cirugia abierta que se habian perdido en el abordaje laparoscépico, mientras
se mantenfa una invasividad minima. Los movimientos que se consideran
dificiles de realizar por via laparoscépica se pueden realizar mds facilmente con
dispositivos robéticos, especialmente anastomosis cosida a mano y diseccién en

espacios o cavidades diminutas.
1.5.6. Tacto visual

Uno de los mayores desafios del sistema robético es crear dispositivos sensibles
que imiten la propiedad del tacto humano y permitan al cirujano identificar
la fuerza que se aplica sobre el tejido, sentir la superficie de las estructuras
y su consistencia con las pinzas robéticas. Percibir el limite mdximo de

cada movimiento para evitar lesiones tisulares debido a un estiramiento

desproporcionado de los tejidos humanos. Hasta ahora, los sistemas robéticos
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utilizados no tenfan un sistema tactil para los instrumentos. Sin esta sensibilidad
llamada propioceptiva, los cirujanos solo utilizan el control visual a través de la
cdmara (tacto visual) para reconocer la fuerza que se ha aplicado en los tejidos
pero que el sistema tiene gran precision en los movimientos o qué ayuda el

cirujano a evitar lesiones tisulares iatrogénicas.

El sistema de control computarizado extiende la “presencia” del cirujano. Su
conciencia sensorial y control del campo quirtdrgico al transmitir imagenes
de video desde la cdmara endoscépica al visor de la consola y transmitir los
movimientos de la mano del cirujano medidos por las interfaces maestra a los
manipuladores esclavos. Dado que se trata de un enlace electrénico, el software
del sistema de control puede modificar las sefiales para filtrar el temblor
fisiol6gico normal del cirujano o reducir sus movimientos para mejorar la

precision.
1.5.7. Retroalimentacion haptica

La palabra hédptica proviene del idioma inglés y se define como "la rama de la
psicologia que investiga los datos sensoriales de la piel". Su aplicabilidad en
el sistema robético se referiria a la sensibilidad de la maquina para percibir el
tacto, el estiramiento o la consistencia de los tejidos y materiales manipulados
durante un procedimiento robético. El sistema robético proporciona al cirujano
una retroalimentacién hdptica muy limitada, especialmente por la tensién
que se aplica al material de sutura por las pinzas robéticos. En ausencia de
sensores hdpticos para proporcionar retroalimentacion téctil, el cirujano obtiene
indirectamente informacién tactil y de traccién a través de la percepcién visual

en la consola*.
1.5.8. Ergonomia

Antes de la cirugia robética, la ergonomia no era algo que se enfatizara ni

se discutiera en los articulos quirdrgicos, pero después del inicio de los
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procedimientos robéticos se considero el bienestar de los cirujanos durante los
procedimientos quirtirgicos como una nueva variable y fuente de andlisis para
articulos cientificos. Como se conoce, el BGYR laparoscépico es una operacién
técnicamente desafiante conunesfuerzoergonémicosignificativo parael cirujano.
La cirugfa laparoscépica también ha demostrado ser mds exigente fisicamente
para el cuello, el tronco y las extremidades superiores al requerir que el operador
asuma posiciones incomodas y no ergonémicas. Por otro lado, la técnica robética
se asocia con menos molestias musculoesqueléticas y tensiéon ergonémica que
la técnica laparoscépica cuando se considera la cirugfa del bypass gastrico. La
posicion del cirujano sentado, con los pardmetros y configuraciones cambiables
para cada cirujano en la consola, permite a los cirujanos una posicién comoda
y ergonomia. Sin embargo, el sistema robético también se ha asociado con una
mayor tensién en un determinado grupo de musculos del cuerpo. Lawson et al.
compararon la ergonomia de la BGYR robética y laparoscépica y concluyeron
que la cirugfa robética produce menos estrés musculo-esquelético en la parte
superior de la espalda y posiblemente en las extremidades superiores que la
técnica laparoscopica estdndar. La cirugia robdtica también parece tener tanto
ventajas como desventajas posturales, con un posicionamiento mds ergonémico
en la parte superior e inferior del brazo, la mufieca, pero un posicionamiento

menos ergonémico del tronco®.
1.5.9. Equipo quirdrgico especializado

La cirugia robética requiere una formacién especifica para cada miembro del
equipo y no solo para el cirujano en la consola. La misma importancia del
cirujano en la consola es el cirujano al lado del paciente que interacttia con el
cirujano principal y la enfermera auxiliar. La funcién de este cirujano es crucial
y requiere de él la mdxima atencion en el movimiento de brazos robéticos con el
fin de identificar conflictos entre brazos o posibles dafios tisulares asociados con

un movimiento inadecuado del brazo robético.
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Los materiales robéticos quirtrgicos son similares al material laparoscépico, sin
embargo, el mecanismo y las caracteristicas son distintos de los laparoscépicos.
Los enfermeros y auxiliares necesitan formacién y conocimientos especificos
sobre dispositivos, sus conexiones con brazos robéticos y el carro del paciente
motorizado. Dado que las intervenciones quirdrgicas robéticas requieren
instrumentos médicos complejos, se requiere un proceso de reeducacién para que
las enfermeras logren la calificacién deseada. El primer paso en la capacitaciéon
es aprender sobre el hardware y la terminologia propia de la cirugia robética, y

el segundo paso es conocer el sistema en la préctica diaria*.

Los mejores resultados para el paciente y para la seguridad del paciente pueden
garantizarse mediante el establecimiento de un equipo de cirugifa robética bien

entrenado.
1.5.10. Curva de aprendizaje

Los datos informados entre los estudios sugieren que la fase de aprendizaje
inicial para los procedimientos con robots es mds baja que la laparoscépica y
puede ser diferente para distintos procedimientos. Especialmente para BGYR
robético, la curva de aprendizaje se logra después de 14 casos. Aunque este
ntmero puede ser distinto para diferentes cirujanos con habilidades y destrezas

diferentes.

Una de las mds importantes es la adherencia de los cirujanos a esta nueva
tecnologia y en este punto se pueden encontrar dos respuestas: cirujanos
que gustan y cirujanos que no les gusta de este nuevo paradigma de realizar
procedimientos lejos del paciente, aunque tengan acceso a las plataformas
robéticas en sus hospitales. Otro factor que puede tener una relacién directa
con la curva de aprendizaje son las distintas formas de realizar procedimientos
quirtrgicos robdticos, como una anastomosis con grapadoras o cosida a mano.

Este dltimo requiere entrenamiento y habilidades especificas®.



INTRODUCCION

1.6. SISTEMA QUIRURGICO DA VINC]

El sistema quirdrgico da Vinci® es una plataforma de cirugia minimamente
invasiva asistida por robot llamada RAMIS (Robotic-Assisted Minimally invasive
surgery) producida por Intuitive Surgical (Sunnyvale, California, EE. UU).
Figura 10.

Figura 10. Sistema quirtrgico da Vinci® producida por /nfuitive Surgical: Consola, Sistema
electrénico de control y brazos robéticos con las cameras / pinzas

1.6.1. Sistema Da Vinci: perspectiva histdrica

La compafifa Intuitive Surgical fue fundada en 1995 por el Dr. Frederick Moll,
M.D., Rob Younge y John Freund. La compariia comenzé a desarrollar el sistema
quirtrgico da Vinci y el primer modelo fue lanzado a fines de 1998. Figura
11. Aunque el sistema Da Vinci ™ consiguié aprobacién de la Food and Drug
Association (FDA) solo en 2000, el primer procedimiento de la plataforma da
Vinci® se utilizé para realizar una colecistectomia en Bélgica en 1997. Al afio
siguiente, Carpentier ef / (también utilizando la plataforma da Vinci®) llevaron
a cabo un reemplazo de la vdlvula mitral aprovechando significativamente los

innovadores instrumentos de mufieca para la primera vez.
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Figura 11.  El primer Sistema da Vinci,
Intuitive Surgical, 1998

La primera generacion era limitada y tenfa solo 3 brazos, y una mejor precisiéon
en los gestos operativos. 6 afios mds tarde, lanzé una segunda generacion
llamada da Vinci S que tenfa un cuarto brazo articulado Otras generaciones

fueron lanzadas con el tiempo. Figura 12.
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1999 —

2006 —

2009 —

2014 —

2017 —

Figura 12. Generaciones del Sistema da Vinci y afio de lanzamiento

da Vinci

da Vinci 5

da Vinei i

da Vinci Xi

da Vinei X
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1.6.2. Sistema Da Vinci S

Este sistemaShaampliadolos pilares del producto original “da Vinci paramejorar
la facilidad de uso para el equipo quirtirgico. Se necesita un equipo coordinado
para realizar la cirugia y varios miembros de este equipo interactuardn con el
Sistema da Vinci y sus componentes durante las multiples fases de una cirugfa,
que incluyen preparar el sistema para su uso, cubrir los brazos robéticos,
enrollar (colocar el carro del paciente junto a la cama del paciente), despliegue
(ajuste de los dngulos de los brazos robéticos para asegurar el espacio libre
entre los brazos y el paciente), acoplamiento (asegurando la conexién entre los
brazos robéticos y el paciente), extraccion e insercién de instrumentos durante
la operacién, desacoplar, desenrollar y limpiar la camera, guardar los brazos
robéticos para minimizar el espacio requerido para el almacenamiento y

reprocesar instrumentos y accesorios.

El sistema quirdrgico da Vinci S se introdujo en 2006 y representaba una
plataforma robética sofisticada disefiada para permitir una cirugia compleja
utilizando un enfoque minimamente invasivo. La principal caracteristica del
sistema S, al compararlo con la primera generacién, es que representé el inicio en
la utilizacién de la plataforma robética de manera rutinaria para procedimientos
complejos, sin embargo, los instrumentos de esta generaciéon han presentado

limitaciones y necesidad de ser reemplazado en otras generaciones (Si y Xi).
1.6.3. Sistema Da Vinci Si

En el sistema da Vinci Sj, la principal diferencia con el sistema S estd asociada
con el "carro al lado del paciente", donde el espacio de trabajo accesible depende
en gran medida de la orientacién del carro. El equipo debe anticipar una buena
ubicacién del carro con respecto al paciente, en funcién de los requisitos de la

cirugfa, para evitar posibles interrupciones de la cirugfa de reposicionamiento.
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Este es solo un ejemplo de una solucién de disefio que ha sido motivada por
la necesidad de facilidad de uso y eficiencia del flujo de trabajo. Otra mejora
importante en esta generacién fueron los nuevos dispositivos lanzados en
2012 con el nombre comercial de EndoWrist® que corresponde a instrumentos
articulados, que incluian varios tipos de tijeras, férceps, porta agujas, retractores,
instrumentos de energia monopolar y bipolar, estabilizadores, grapadoras y

selladores.
1.6.4. Sistema Da Vinci Xi

Esta plataforma fue desarrollada con dreas clave de enfoque en los pasos de
enrollado, implementacién y acoplamiento, con la intencién de mejorar el
flujo de trabajo operativo, particularmente para procedimientos de cuadrantes
multiples. Este enfoque es evidente en la cinemética redisefiada de la estructura

de configuracién del sistema.

El sistema Xi utiliza un sistema de portico para colocar los manipuladores de
instrumentos directamente sobre la mesa de operaciones. Este pdrtico hace
que la posicién de la base del carro sea en gran medida independiente de la
orientacion del espacio de trabajo quirtrgico, lo que permite el equipo mayor
facilidad al colocar la base del carro al lado de la cama, ya que tienen un control

preciso de la posicién y orientacién del grupo de instrumentos.

En 2017, Intuitive Surgical 1anzé el sistema quirtdrgico da Vinci X con el fin de
proporcionar una solucién de menor costo para satisfacer las necesidades de los
clientes globales que desean una opcién en los puntos de precio, al tiempo que
ofrece acceso a algunas de las innovaciones clave desarrolladas para el sistema
da Vinci Xi.

7
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1.6.5. Ventajas de la cirugia robética

La ventaja mds importante es que los grados de libertad afiadidos a la nueva
tecnologia de los instrumentales robéticos, permiten una colocacién precisa y
ambidiestra de suturas de derecha y de revés. La técnica robética es ahora una
alternativa para la anastomosis cosida a mano también de una manera facil
que la laparoscopica pero compatible con la anastomosis de cirugia abierta.
Ademds, una curva de aprendizaje mds corta en los procedimientos robéticos

en comparacion con la laparoscopia convencional®.

Otra ventaja de la robdtica es la vision clara y tridimensional del campo
operatorio, que permite al cirujano visualizar mejor los planos de los tejidos y

colocar suturas mds precisas.

Posibilidad de simulacién para cirujanos mediante la consola lo que puede
aumentar las habilidades para la cirugia robética paso a paso y disponible
cuando quiera o necesite. Ademads, es posible el uso de una consola dual que

puede permitir un cirujano en formacién y un experto al mismo tiempo.

Las principales ventajas para los cirujanos de la consola que utilizan son:

Estabilizar los movimientos y reducir el temblor fisiolégico.

Escalar los movimientos para ayudar con las tareas de precision.

* Proporcionar asistencia de navegacion dentro de la anatomia.

* Quizéds algin dia para automatizar tareas o sub-dreas quirdrgicas
(posibilidad futura).

* Mejor ergonomia para el cirujano de consola en posicién sentada con

menor requerimiento de la actividad musculo esquelética del cirujano.

* Facilitar la ensefianza y acortar la curva de aprendizaje parala formacién
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de cirujanos robéticos.
* Noserequiere vestimenta quirtrgica esterilizada para el primer cirujano
situado en la consola que aporta un aire de relajacién al quiréfano y

comodidad para el cirujano.
1.6.6. Desventajas de la cirugia robética

La principal desventaja y limitacién para una mayor utilizacién del sistema
robético es el costo de implementacion y mantenimiento. Existe una gran
inversion de capital inicial con la compra de equipos. Ademads, la utilizacién de
instrumentos robéticos desechables (generalmente 10 veces o un solo uso como
las pinzas armoénicas) y el cargo anual de mantenimiento del sistema da Vinci
son las principales limitaciones para los hospitales en la mayoria de los paises

occidentales.

Las limitaciones del sistema robético actual también son dignas de mencién: la
sensacion tdctil ser solamente visual (retroalimentacién hdptica muy limitada) y
tiempo de procedimiento quirdrgico alargado debido al acoplamiento del carro

(docking time).

Otra desventaja sefialada por muchos cirujanos es el tamafio del sistema

(principalmente el carro) que requiere quir6fanos mds grandes.
1.6.7. Implementacion de la cirugia robética en la cirugia de la obesidad

El programa de cirugia baridtrica robético se inici6 en el hospital Vall d 'Hebron
en 2010 a través de la plataforma robética de segunda generacion (sistema da
Vinci S) aunque, esta plataforma se inici6 por otras especialidades como urologia
y ginecologia en 2009. El sistema S fue reemplazado por el sistema Xi en 2016.

Figura 13.
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Figura 13. Cirugia robética con la plataforma S en el Hospital Vall d’ Hebron, 2014

Como nueva tecnologia, la Unidad de Cirugia Bariatrica, con el Dr. Fort y el Dr.
Vilallonga empez6 a realizar procedimientos mds fdciles como la gastrectomia
vertical. Durante dos afios, se realizaron mds de cien casos de gastrectomia
vertical. Los datos sobre esta experiencia inicial en procedimientos robdticos
fueron publicados en 2012%. Después la unidad de cirugia baridtrica comenzé a
realizar procedimientos mds complicados como el bypass géstrico. Al principio,
el BGYR-L representaba un 70% de los procedimientos y BGYRR solo un 30%.
En cinco afios hubo una proporcién inversa y el abordaje robético representd el
70% del total de los BGYR realizados en la Unidad. Figura 14.
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Figura 14. Casos de Bypass Géstrico Laparoscopico y Robético (2006-2018) en el Hospital
Vall Hebrén, Barcelona, Espafia. La linea punteada representa el momento en el que el BGYRR
robético supera al BGYR-L en ntimero de procedimientos realizados

1.6.8. Bypass Gastrico, aspectos técnicos
16.8.1. Técnica quirtrgica laparoscopica

Posiciéon del paciente en dectbito supino, con las piernas abiertas y en
antiTrendelemburg forzado. Compresién mecdnica intermitente. Utilizacion
de aguja de Veress para la creacién de neumoperitoneo con CO2 a 12-15 mm
Hg. De forma estandarizada se utilizaron cinco puertos: 1 de 11 mm en linea
media justa umbilical para el trécar 6ptico, 2 de 12 mm en ambos hipocondrios
como puertos de trabajo y para introducciéon de endograpadoras y 2 de 5 mm,
1 subxifoideo para retractor hepdtico y otro subcostal izquierdo para el cirujano

ayudante). Posteriormente, se confecciona un reservorio gastrico de 15-30 ml
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con una grapadora mecdnica lineal de 60 mm con cargas azules (Ethicon Endo-
Surgery, Inc Cincinnati, OH, EE.UU.). Refuerzo de la linea vertical de grapado
del reservorio con una sutura continua manual de Prolene 00. Identificacion del
angulo de Treitz y ascenso antecdlico y antegdstrico de la primera asa yeyunal
de 100 cm de longitud para anastomosarla con el reserorio. Gastroyeyunostomia
mecdnica lineal de 2,5-3 cm de didmetro con endograpadora con carga blanca.
Cierre de los ojales de forma manual con continuas de Vicryl 00. Cierre del
espacio de Petersen con sutura manual de material inabsorbible. Anastomosis
yeyuno-yeyunal también mecdnica lineal con carga blanca. Cierre del ojal
mesentérico con sutura continua no absorbible. Seccién del asa yeyunal con
endograpadora mecanica lineal carga blanca. Comprobacién de la estanqueidad
de la anastomosis con azul de metileno. Revisién y hemostasia de los puertos.
En los primeros casos se dejaba un drenaje aspirativo tipo Drake subhiatal y
adyacente al reservorio.

16.8.2. Técnica quirdrgica robotica

La colocacién del paciente es idéntica a la de la técnica laparoscépica con la
diferencia de que las piernas del paciente estdn cerradas. Se utilizan seis trécares,
4 de 8 mm da Vinci, 2 trécares convencionales 1 de 12 mm para el ayudante y
otro de 5 mm subxifoideo para el retractor hepatico de Nathanson. Figura 15.
Se usa un sélo acoplamiento durante todo el procedimiento. Se inicia con la
creacion de una ventana en el epiplén menor junto al estomago proximal para
acceder al espacio retrogastrico. Se confecciona una pequefa bolsa gdastrica de
15-30 ml utilizando una grapadora mecdnica lineal laparoscépica (no robética)
de 60 mm (Ethicon Endo-Surgery, Inc., Cincinnati, OH, EE. UU.). También se
realiza un refuerzo manual de la porcién vertical del reservorio con una sutura
continua de Prolene 00. La principal diferencia del abordaje robético consiste
en la confecciéon manual de la gastroyeyunostomia en dos planos con suturas
absorbibles (poliglactina 3-0 y polidioxanona 3-0). La anastomosis yeyuno-
yeyunal (pie de asa) se realiza con una endograpdora mecdnica lineal con carga

blanca. La longitud de las asas alimentaria y biliopancratica son iguales en
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ambos procedimientos: 150 cm y 100 cm, respectivamente. El resto de gestos
quirtargicos no varian en ambas técnicas. El defecto mesentérico y el espacio
de Petersen se cerraron en ambos grupos con suturas continuas no absorbibles.
Finalmente, se realiza una prueba de azul de metileno intraoperatoria asi como
revisiéon y hemostasia de puertos. En los pacientes operados con la plataforma
Xi, no se dejaron drenajes.

Figura 15. Posiciones de los trocars utilizadas para realizar el bypass gastrico

robético. En rojo 8mm (robotico), en azul 12 mm (laparoscépico) y en amarillo
5 mm (detractor hepatico)
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2. JUSTIFICACION

En las dltimas décadas la tendencia creciente de la obesidad y sobrepeso, ha
adquirido dimensiones alarmantes, convirtiéndose en un importante problema
socio-sanitario. La obesidad es un factor de riesgo vital modificable pudiéndose
actuar sobre él de manera precoz mejorando la salud y calidad de vida de los
pacientes que la padecen. Atn en la actualidad existen controversias acerca de
cudl es mejor manejo de los pacientes con Obesidad Mérbida (OM) y de sus

comorbilidades asociadas.

Una de las opciones disponibles dentro del abanico de técnicas quirtdrgicas de la
cirugia baridtrica (CB) es el Bypass Gdéstrico en Y-Roux (BGYR). Esta técnica ha
sido empleada de manera creciente hasta ser considerada en el Gold standard
de la cirugfa baridtrica. En sus inicios, el BGYR se realizaba de manera abierta
y tenia altas tasas de complicaciones principalmente pulmonares y fugas

anastomoéticas y complicaciones de la pared abdominal.

La aparicion de la cirugfa minimamente invasiva y el by-pass gdstrico
laparoscépico (BGYR-L) ha supuesto un avance importante en el control de la
morbimortalidad de estos pacientes y de las complicaciones postoperatorias
inmediatas. La cirugia robética, que hizo eclosién en los afios 2000 en el campo
de la cirugfa baridtrica ha demostrado tener algunos beneficios y ventajas sobre
la cirugfa laparoscépica. Sin embargo, a pesar de estos logros tecnolégicos y atin
siendo una cirugia minimamente invasiva avanzada, no queda claro todavia el

papel que pueda tener esta tecnologia en el manejo del paciente obeso.

El BGYR-L es una técnica quirdrgica compleja que exige a los cirujanos un
elevado grado de experiencia en cirugia laparoscépica avanzada. En este sentido,
los sistemas robéticos fueron progresivamente implementados con el objeto de

facilitar la confeccién de dificiles anastomosis intracorpdreas sujetas a frecuentes
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dehiscencias de sutura. La plataforma robética permitia elaborar manualmente
anastomosis complejas con mayor facilidad y fiabilidad. La cirugia robética ha
sido adoptada rdpidamente por la mayoria de los paises occidentales, aunque
no sin cierta controversia. Se han sefialado como inconvenientes de la cirugia
robética, el mayor tiempo operatorio debido al acoplamiento (docking) y la falta
de retroalimentacion hdptica. Varios estudios han demostrado que esto se puede
minimizar una vez que se halogrado la curva de aprendizaje®. Estudios recientes
sugieren que el abordaje robdtico puede ser de gran utilidad especialmente
en pacientes con superobesidad y en la cirugia de revisién***. Por tltimo, en
términos de andlisis de costos, el uso de sistemas robéticos ha demostrado en
ensayos clinicos una superioridad a largo plazo debido a la menor incidencia

de complicaciones en comparacién con el abordaje laparoscépico convencional.

Los resultados de la cirugfa baridtrica con el bypass géstrico laparoscépico son
excepcionalmente buenos gracias a una sistematizaciéon de la técnica. Por otro
lado, los resultados de la cirugia robética también han mostrado ser de gran
calidad. Al tratarse de ambos abordajes de cirugfa minimamente invasiva, las

diferencias entre ellos son muy sutiles y minimas.

Por lo tanto, queda patente la necesidad de aportar evidencia cientifica que
soporte y justifique el uso de la cirugia robdtica en el bypass gdstrico en nuestro
servicio desde un punto de vista de utilizacién de distintas plataformas robéticas
a largo dos afios en nuestro servicio (Sistema S y Xi), considerando la curva de
aprendizaje de los cirujanos de nuestra Unidad y de los resultados obtenidos
con nuestros pacientes sometidos a un by-pass gdstrico por la técnica robética y
laparoscépica en la Unidad de Cirugia Baridtrica y Metabdlica del Hospital Vall
dHebron.
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3. HIPOTESIS

Las hipétesis de trabajo que se pretenden abordar son las siguientes:

Existen diferencias en los resultados de la cirugia del bypass gdstrico
laparoscépico frente al abordaje robético. Estas diferencias se pueden hallar

en las complicaciones y los resultados a corto y largo plazo.

Existen diferencias en los resultados en términos de complicaciones entre
los pacientes sometidos a bypass géstrico en Y de Roux robético (BGYRR)
en funcién de las mejoras técnicas observadas entre las dos generaciones
de plataforma robética utilizadas: la inicial y mds antigua (Sistema S) y la

ultima y mejorada versién (Sistema Xi).
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4. 0BJETIVOS

4.1 Comparar los resultados quirtirgicos después de las curvas de aprendizaje
de BPG laparoscépico y robético en los periodos peroperatorio (30 dias) y
12 meses para identificar diferencias en los resultados entre estos métodos
quirtargicos para pacientes con caracteristicas preoperatorias similares y en

igual ntiimero de casos en cada grupo.

4.2 Describiry comparar retrospectivamente los resultados del BGYRR utilizando
dos generaciones distintas de robot (Sistema S versus Xi) durante ocho afios

consecutivos en el Hospital Vall d'Hebron.
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5. PLAN DE TRABAJO

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS EFECTUADOS CON LOS ARTICULOS
PUBLICADOS

La tesis doctoral se ha estructurado en dos trabajos que permiten responder a los
objetivos y que son fruto de la actividad investigadora en el seno de la Unidad
de Cirugia Endocrina, Baridtrica y Metabdlica del Hospital Vall d " Hebron. Cada
uno de los trabajos planted los objetivos que se han expuesto previamente y
que buscaban responder a una pregunta clara: ;Cudl es el mejor abordaje para
realizar un bypass gdstrico a un paciente con obesidad moérbida? ;El abordaje
laparoscépico o el abordaje robético? ;Cudl es la ventaja del bypass gdstrico por

laparoscopia y plataforma robética?

Un primer trabajo analiza los resultados utilizando dos plataformas robéticas
diferentes donde se buscaron diferencias en el propio sistema robético y si la
evoluciéon de la generacién podria tener alguna influencia en los resultados.
El secundo analiza los resultados de las complicaciones peroperatorias y en 12

meses del BGYR laparoscépico y robético.

A continuacién, enumeramos los trabajos de investigacién con las especificas

publicaciones.
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5.1. Primer articulo:

BYPASS GASTRICO DE ROUX-EN-Y ROBOTICO Y LAPAROSCOPICO
DESPUES DE LA CURVA DE APRENDIZAJE: RESULTADOS A LOS 30 DIAS Y
A LOS 12 MESES

EIBGYRlaparoscépica (BGYR-L) se introdujo como un procedimiento quirdrgico
minimamente invasivo a finales de la década de 1990 y, a pesar de la curva
de aprendizaje inicial, resulté en estancias hospitalarias més cortas y tasas mds
bajas de complicaciones que las cirugias abiertas®” > A principios de la década de
2000, las plataformas robéticas comenzaron a utilizarse en la préctica clinica y se
demostré que eran un método viable para realizar procedimientos incluyendo

los procedimientos baridtricos entre ellos el BGYR robético (BGYRR)®.

Los estudios comparativos de procedimientos baridtricos robéticos y
laparoscépicos han mostrado resultados contradictorios durante dos décadas.
Inicialmente, se encontraron tasas mds altas de complicaciones y reoperaciones,
asi como tiempos quirtirgicos mdas prolongados, en BGYRR que en BGYR-L>**.
Sin embargo, estudios recientes han mostrado resultados favorables utilizando el
enfoque robético con menores tasas de complicaciones y estancias hospitalarias
mds cortas®. La mayoria de los estudios comparativos publicados hasta la fecha
sobre este tema han incluido un tamafio de muestra sustancialmente menor en
los grupos robéticos™*” con la proporcion del tamafio de la muestra del grupo
robético variando en los estudios entre el 15 y el 35% del de los grupos robéticos
en comparacién con los grupos laparoscépicos . Pocos estudios hasta la fecha
han comparado los métodos BGYR-L y BGYRR utilizando tamafios de muestra
similares entre grupos y después de permitir el ajuste basado en la curva de

aprendizaje para las técnicas laparoscépicas y robéticas >.
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5..1. Objetivo

El objetivo de este estudio fue comparar los resultados quirtirgicos después
de las curvas de aprendizaje de BGYR-L y BGYRR y que tenian caracteristicas
preoperatorias similares conigual niimero de casos en cada grupo. Los resultados
fueran valorados en seguimiento de 30 dias y en periodo de seguimiento a los

12 meses para intentar identificar diferencias entre los resultados de las técnicas.
5..2. Material y métodos

Este estudio se realiz6 como un andlisis retrospectivo de una base de datos
mantenida prospectivamente de un hospital universitario en Espafia. Tras el
ajuste de la curva de aprendizaje para el equipo quirtirgico segin la literatura
(100 casos para la técnica laparoscépica y 20 casos para la técnica robdtica)*®*!,
se seleccionaron pacientes consecutivos que se sometieron a BGYR primario
desde enero de 2012 a diciembre de 2019 para llegar a igual nimero de casos
laparoscépicos y robéticos. Los pacientes sometidos a cirugia de revisién y
conversion de SG a BGYR fueron excluidos del estudio. Los pacientes fueron
evaluados preoperatoriamente por un equipo multidisciplinario segin el
protocolo de cirugfas baridtricas y metabdlicas del hospital. Durante el periodo
de hospitalizacién postoperatoria se sigui6 el protocolo ERAS (En/anced Recovery
After Surgery)®®. Se utilizé la clasificaciéon de Clavien-Dindo para calificar
la gravedad de las complicaciones®. En el andlisis solo se consideraron los
resultados dentro de un afio de seguimiento (resultados a corto plazo) después

del procedimiento.

Resultados del estudio

Los resultados primarios de interés fueron las complicaciones a los 30 dias
(incluidala tasa de reoperacion e intervencién y las complicaciones individuales)
y los resultados de seguimiento de corto plazo en el primer afio (pérdida de

peso y remision de comorbilidad, complicaciones y tasas de reintervencién); de
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estos, solo fueron descritos las complicaciones y reintervenciones directamente
relacionados con el procedimiento del BGYR. Los resultados secundarios
incluidos fueron las caracteristicas de los pacientes (edad, sexo, IMC, aparicién
de obesidad, diabetes tipo 2, hipertensién arterial, dislipidemia, apnea
obstructiva del suefio y cirugia abdominal previa), tiempo operatorio (TO),
duracién de la estancia hospitalaria (DEH) en dias y la tasa de duracién de la

estancia hospitalaria prolongada (DEHP), > que 2 dfas.

Técnicas quirirgicas

Se realizé BGYR estdndar en todos los casos laparoscépicos y robéticos. Se cre6
una bolsa de volumen géastrico de 50-80 ml y se realizé un refuerzo continuo
con sutura absorbible. Se crearon una asa biliopancredtica de 100 cm y una asa
alimentaria de 150 cm. La anastomosis G-J se realizé con un didmetro promedio
de 2,5-3 cm utilizando una grapadora mecdnica lineal (BGYR-L) o una técnica
de sutura manual (BGYRR). El defecto mesentérico y el espacio de Petersen se
cerraron con una sutura continua no absorbible de la misma forma para ambos
abordajes.

Andlisis estadistico

Las variables numéricas se presentan como el promedio * desviaciéon estdndar
(DE) para las variables con distribucién normal y se compararon mediante
la prueba t de Student. Para variables numéricas con distribucién anormal,
la mediana + inter-cuartiles (IQ) fue utilizado. Variables categéricas fueran
presentados como la frecuencia (%) y se compararon mediante la prueba exacta
de Fisher o del Chi-cuadrado conforme la frecuencia identificada. Se realizé
un andlisis multivariado mediante regresion lineal con un procedimiento de
seleccion reversa para determinar los factores asociados de forma independiente
con las complicaciones a los 30 dias y la DEH de mds de 2 dfas (variables
dependientes). Las variables independientes incluidas en el modelo fueron el
abordaje quirdrgico (BGYR laparoscopico o robético), edad del paciente, sexo,
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IMC, comorbilidades preoperatorias (diabetes, hipertensién, apnea obstructiva
del suefio y dislipidemia) y cirugfa abdominal previa. Para permanecer en el
modelo, se requirié que las variables fueran significativas con un valor de p
<0.2, y la significancia estadistica se determiné cuando el valor de p < 0.05. Para
los principales andlisis estadisticos se utilizé IBM SPSS Statistics para Windows,
versién 27 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.).

5.1.3. Resultados

Segun los criterios de seleccién, 466 pacientes fueron sometidos a bypass
gdstrico: 233 BGYR-L (50%) y 233 BGYRR (50%). Las plataformas robdéticas
utilizadas fueron Da Vinci S (135 casos) y Da Vinci Xi (198 casos). En general,
2/3 de los pacientes eran mujeres, 84% tenia obesidad clasificada como grado
III y la mediana de edad de inicio de la obesidad fue de 23 afios. El ntimero de
casos de obesidad de clase IT o IIl y de superobesidad no difiri6é entre los grupos.

La edad promedio de las personas sometidas al procedimiento fue de 46,8 +
8,3 aflos y el IMC fue ligeramente superior en el grupo BGYR-L (44,3 + 3,6 kg
m?) que en el grupo BGYRR (43,4 + 3,6 kg/m?). Los grupos fueron comparables
en términos de las principales variables; sin embargo, la tasa de personas
con diabetes fue mayor en el grupo BGYRR (p = 0,006). Las caracteristicas
preoperatorias de los pacientes se resumen en la Tabla 6.

El Tiempo operatorio (TO) fue mayor en BGYRR (150,7 + 30 min) que en BGYR-L
(135,4 + 23 min); p <0,001. La tasa de estancia hospitalaria prolongada (> 2 dias)
fue de 2,7 £ 1,7 dias sin diferencias entre los grupos. Sin embargo, cuando se
consideré una DEH de mds de 2 dias (DEHP), el grupo RYGB -L present6 una
tasa casi tres veces mayor que el grupo BGYRR (27,9% versus 9,4%; p <0,001).
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Tabla 6. Caracteristicas basales de los pacientes sometidos a bypass gdastrico laparoscépico
(BGYR-L) y robético (BGYRR)

CARACTERISTICAS TOTAL BGYR-L Valor P
PREOPERATORIAS N=466 n=233
Edad, media (DE), afios 46.8+8.3 46.5 £8.5 47.1+8.1 0.44
Género (%)
Mujer 324 (69,5) | 165 (70,8) 159 (68,2) 0.55
Hombre 142 (30,5) | 68(29,2) 74 (31,8) 0.55
IMC, media (DE), Kg /M2 439136 | 443136 434436  0.008
35-39 (%) 55 (11.8) 21(9,0) 34 (14,6) 0.06
40-49 (%) 393(84.3) | 202 (86,7) 191(82,0) 0.16
=50 (%) 16 (3.4) 10 (4,3) 6(3,4) 0.31
Edad de inicio - obesidad, Mediana (IC) | 23 (16-30) | 22 (15-30) 25(16-31)  0.60
Comorbilidades (%)
Hipertensién 203 (43.6) | 101 (21,7) 102 (21,9) 092
Diabetes Mellitus 181 (38.8) | 76 (32,6) 105 (45,1)  0.006
Dislipidemia 167 (35.8) |89 (38,2) 78 (33,5) 029
ERGE 92 (19.7) 50 (21,6) 42 (18,0) 0.33
Apnea obstructiva del suefio 190 (40.8) |98 (42,1) 92 (39,5) 0.57

Los valores p en negrita indican resultados estadisticamente significativos
Desviacién estandar SD
IC: Intercuartiles (25-75%)

Se identificaron complicaciones a los 30 dias en el 6% del total de casos y las
complicaciones mds frecuentes fueron las estenosis G-J (1,5%), seguidas de la
fuga (1,3%) y el sangrado intraluminal (1,3%). No se encontraron diferencias en
la tasa de complicaciones entre los grupos (p = 0,436); ver Tabla 6. No hubo una
diferencia significativa en la tasa de reintervencién quirtirgica o intervencién

non-quirtrgica (endoscépica o radiolégica) entre los grupos.
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Tabla 7. Complicaciones a los 30 dias, tasas de reoperacién e intervencién después del Bypass
Géstrico Laparoscépico (BGYR-L) y Robético (BGYRR)

RESULTADOS A 30 DIAS TOTAL BGYR-L BGYR-R
N=466 n=233 n=233
Complicaciones (%) 28 (6) 12 (5.2) 16 (6.9) 0.436
Estenosis de gastroyeyunostomia 7 (1.5) 4(1.7) 3(1.3) 0.703
Fuga anastomética 6(1.3) 1(0.4) 5(2.1) 0.108
Sangrado intraluminal 6(1.3) 3(1.3) 3(1.3) 0.657
Sangrado intraperitoneal 2(0.4) 1(0.4) 1(0.4) =>0.99
Absceso subfrénico 2(0.4) 1(0.4) 1(0.4) >0.99
Evisceracién * 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
Fiebre 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Hematoma de recto abdominal 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Flebitis 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Mortalidad 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Reoperacion (%) 9(1.6) 4(1.7) 5(2.1) 0.736
Fuga anastomética 6(1.3) 1(0.4) 5(2.1) 0.108
Sangrado 2(0.4) 2(0.9) 0 0.147
Evisceracién * 1(0.2) 1(0.4) 0 0.334
Intervencion (%) 14(2.4) 6(2.6) 834 0613
Embolizacion arterial 2(0.4) 1(0.4) 1(0.4) =>0.99
Colocacién de stent por fuga 3(0.6) 0 3(1.3) 0.081
Drenaje percutdneo 2(0.4) 1(0.4) 1(0.4) =0.99
Dilatacién endoscépica 7 (1.5) 4(1.7) 3(1.3) 0.703

La tasa de reintervenciéon general fue del 1,6%, requiriendo reintervencién
por fuga en 6 casos y por hemorragia intraperitoneal en 2 casos. Entre estas
reoperaciones, un paciente fue sometido a una reintervencién abierta y
evolucioné con evisceracién después del procedimiento. Un paciente fallecié al
sexto dfa postoperatorio (BGYRR) por complicaciones respiratorias (neumonia).
Se identificé una complicacién atipica en el grupo BGYRR, es decir, hematoma
del musculo recto con equimosis extensa; aunque no se requirié drenaje. No
hubo conversién del procedimiento robético o laparoscépico a un procedimiento
abierto. Las complicaciones a los 30 dias, basadas en la clasificacién de Clavier-

Dindo, se presentan en la Tabla 8.
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Tabla 8. Clasificaciéon de Clavier-Dindo de las complicaciones de 30 dias después del Bypass

Géstrico Laparoscépico (BGYR-L) y Robético (BGYR-R)

TOTAL Grado

BGYR-L BGYRR

N=466

Complicacién menor (%) | 3 (0.6) -

Complicacién mayor (%) | 25 (5.3) -

II1a
I1Ib
IV

n=233

n=233
3(1.3)
2(0.9)
1(0.4)
14 (6%)
7(3)
6(2.6)
0
1(0.4)

0.08
0.49
0.50
0.55

=>(.99
0.75

0.5

El andlisis multivariado no mostré factores de riesgo preoperatorios asociados

de forma independiente con complicaciones quirdrgicas perioperatorias o

largas estancias hospitalarias (>2 dias), incluidas caracteristicas demogréficas,

comorbilidades o cirugia abdominal previa. EIBGYR-L (en relacién con BGYR-R)

fue el tnico factor asociado de forma independiente con una DEHP (Odds ratio
4,7; intervalo de confianza (IC 95%): 2,6-8,2; p <0,001).

En el periodo de seguimiento, 71% de los pacientes fueron evaluados 1 afio

después del procedimiento. Las principales variables analizadas (% PPT, %

EPP>50% y remisién de comorbilidades) y ninguna diferencia fue significativa

entre los grupos. Ver Tabla 9.
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Tabla 9. Resultados de seguimiento a un afio después del Bypass Gastrico Laparoscépico

(L-RYGB) y Robético (R-RYGB)

RESULTADOS BGYR-L BGYRR valor p
n=233 n=233
Datos de seguimiento completos (%):
3 meses 213 (91.4) 195 (83.7) 0.541
6 meses 199 (85.4) 185 (79.4) 0.629
12 meses 181 (77.7) 154 (66.1) 0.282
% PPT, media, (DE) 35.447.1 34.847.8 0.518
% EPP, medias, (DE) 70.5+14 71.1+£16 0.710
A IMC, media (DE), Kg/M? 15.8+3.6 14.9+4.9 0.046"
Remision de comorbilidad (%)
Diabetes 68 (89.5) 91 (86.7) 0.568
AHT 85 (84.2) 76 (74.5) 0.09
Dislipidemia 68 (76.4) 57 (73.1) 0.621
SAS 139 (86.3) 119 (81) 0.201

% PPT: Porcentaje de pérdida de peso total
% EPP: Porcentaje de exceso de perdida de peso

A IMC: Diferencia (Delta) del Indice de masa corporal

DE: Desvio Estandar

*la misma diferencia de IMC encontrado en el pre-operatorio

El porcentaje de peso total perdido (%PPT) fue diferente entre los grupos en el
tercer mes de seguimiento (p <0.05), esta diferencia no se mantuvo en el sexto,

noveno o duodécimo mes del periodo de seguimiento. Ver Figura 16.
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Figura 16. Porcentaje de peso total perdido a los 3, 6, 9 y 12 meses después del
bypass gastrico laparoscépico (BGYR-L) y robético (BGYR-R)

El AIMC (kg / m2) se mantuvo igual entre los grupos (1 punto) después
de 1 afno de seguimiento (esta diferencia es la misma que se identificé en el
IMC preoperatorio de los grupos). No se encontraron diferencias en cuanto
a complicaciones asociadas al procedimiento del BGYR (3% versus 0,8%; p =
0,175) o reintervencién (3% versus 1%; p = 0,621) en el periodo de seguimiento
para (BGYR-L) y robético (BGYRR) respectivamente. Ver Tabla 10.
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Tabla 10. Tasas de complicaciones y reintervenciones a un afio después de bypass gastrico
laparoscépico (BGYR-L) y robético (BGYR-R): Resultados de seguimiento (12 meses)

RESULTADOS TOTAL BGYR-L BGYRR  oalorp

N=466 n=233

Complicaciones (%) 9(1.9) 7 (3) 2(0.8)
Ulcera marginal 3(0.6) 2(0.9) 1(0.4) >0.99
Diarrea 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
RGE 4(09) |3(1.3) 1(0.4) 0.623
Dolor abdominal 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
Reintervencion (%) 4 (0.8) 3(1.3) 1(0.4) 0.621
Hiatoplastia 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Hernia de Petersen 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
Obstruccién del intestino 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
delgado
Laparoscopia (dolor crénico) | 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50

RGE: Reflujo Géstroesofdgico

5.1.4. Discusion

El procedimiento robético representa una nueva tecnologia, pero sigue siendo
un tema controvertido entre los cirujanos baridtricos en la actualidad. La
plataforma robética puede ser una tecnologia ttil para grupos como los pacientes
superobesos o los casos baridtricos de cirugia revisional debido a los brazos
robéticos fuertes pero delicados y la gran longitud de sus dispositivos®. Incluso
con esas recomendaciones, los criterios utilizados para elegir abordajes robéticos
o laparoscépicos entre los centros baridtricos no son claros y generalmente no
estdn descritos en los articulos. La técnica quirtdrgica utilizada parece ser una
decisién del cirujano mas que uno protocolo del hospital. En nuestro servicio
de cirugia baridtrica, el equipo de cirujanos (cinco en total) realizan cirugias
robéticas, lo que llevé a que cada afio se realizaran un ntimero mas expresivos
de procedimientos robéticos; sin embargo, no reflejé una disminucién sostenible
en los procedimientos laparoscépicos, que sigue siendo el patrén para los

procedimientos quirtrgicos baridtricos en nuestra Unidad, incluso el BGYR.
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Existen muchas ventajas técnicas asociadas con el uso de plataformas robéticas
para BGYR, incluida la lisis de adherencias y disecciones mds delicadas. Una
caracteristica constante en el uso de procedimientos robéticos es la posibilidad
de realizar con una anastomosis realizada manualmente debido al mayor grado
de libertad de los instrumentos robéticos™. La anastomosis G-J es la principal
anastomosis manual que se realiza en el BGYR-R, y requiere un robusto programa
de entrenamiento y habilidades especificas para realizar esta anastomosis, o
que puede necesitar una curva de aprendizaje mds larga que la anastomosis

mecanica.

El tiempo quirtrgico fue mayor en BGYRR, con un aumento de 15 minutos
frente a un promedio de 135 minutos en BGYR-L, que corresponde al tiempo
del acoplamiento y realizacién de una anastomosis G-J] manual. El tiempo de
acoplamiento representa un tiempo minimo del procedimiento, especialmente
para la cirugia baridtrica, debido a necesidad de sélo un acoplamiento, lo
que dura un tiempo promedio de entre 6 al4 minutos para la plataforma da
Vinci Xi®. Como la diferencia promedio entre los procedimientos quirtirgicos
fue de 15 min, con un promedio de 10 min requeridos para el acoplamiento,
la anastomosis manual aumenté el tiempo total del procedimiento en sélo 5
minutos, lo que nos llevé a concluir que el abordaje robético seguramente acorta
el tiempo quirtrgico en otros pasos del procedimiento. Un meta anadlisis sobre
este tema, publicado en 2014, identific6 la misma diferencia entre el BGYR
robético y laparoscédpico (15 min), favoreciendo el BGYR-L®.

Los promedios de la duracién de la estancia hospitalaria (DEH) fueron similares
entre los grupos, pero el andlisis de la estancia hospitalaria prolongada (> 2
dfas) tuvo un promedio mds bajo en el grupo del BGYRR. Esto se puede explicar
principalmente por el menor grado de traumatismo de la pared abdominal
observado con el abordaje robético, que también resulta en una disminucién
del dolor posoperatorio en el grupo robético. Senellart et al. encontré los mismos

resultados de e identificaron una mayor duracién de la hospitalizacién después

m
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de la BGYR laparoscépica®. Un articulo publicado recientemente (2021) que
analiz6 149,132 casos basados en la base de datos del Programa de Mejoramiento
de la Calidad y Acreditacién de Cirugia Baridtrica y Metabdlica (MBSAQIP) de
la ASMBS (American Society for Metabolic and Bariatric Surgery), identificé que
el grupo BGYRR también tuvo una estancia hospitalaria menor que el grupo
BGYR-L (1,98 versus 2,02 dias, respectivamente; P <0,05)%".

Las tasas de estenosis en la anastomosis G-] fueron de 1,7% y 1,3% (BGYR-L
y BGYR-L respectivamente). Aunque la diferencia observada no alcanzé
significacion estadistica, hubo un ntimero reducido de estenosis anastométicas
asociadas con BGYRR en comparacién con BGYR-L, lo que es consistente con
los hallazgos de otros estudios®. Especulamos que la anastomosis G-] manual
realizada en el BGYR robético permite la creaciéon de una anastomosis circular
con didmetro anastomético predecible controlado por el cirujano, similar a la
técnica realizada con una grapadora circular que tiene un didmetro también
predecible. En comparacién, la grapadora lineal utilizada en la anastomosis G-]
crea una anastomosis lineal con un didmetro diferente que lo marca en la escala
de la grapadora. Esto pasa debido a la forma de la anastomosis (lineal) anadido
la posibilidad de desplazamiento de las grapas durante el disparo que puede

conducir a un didmetro de anastomosis distinta de lo que esperaria el cirujano.

La tasa de reintervencion a los 30 dias fue baja en ambos grupos (<2,5%), inferior
a la identificada en un articulo recientemente publicado EE.UU. (MBSAQIP;
2020) que analiz6 12.442 pacientes sometidos a reintervenciones de BGYR por
laparoscépicos y robéticos e identificaron una tasa de reintervencién del 3,9%
y el 3,8% respectivamente®. En muestro estudio con la finalidad de identificar
posibles factores de riesgo preoperatorio que podrian tener una influencia
negativa en las complicaciones a los 30 dias y la estancia hospitalaria prolongada,
se realiz6 un andlisis multivariado y s6lo se identific6 un factor (el BGYR-L)
asociado con una estancia hospitalaria mds larga. Hallazgos identificados

tanbien por otros autores®”
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En el grupo robético se encontré una complicacién rara, el hematoma del
musculo recto de la pared abdominal, que puede estar relacionada con la
posicion estdtica del brazo robético y la necesidad de una posicién supina de 30°
durante toda la cirugfa. Los brazos robéticos tienen una posicién inmévil que los
diferencian de la cirugia laparoscépica donde los trécares tienen una posicion
libre. En algunos casos, la posicién del paciente en dectibito supino se utiliza por
encima de 30° para mejorar la exposicién del compartimento supra-mesocélico,
lo que puede provocar lesiones del tejido conectivo de la pared abdominal y
equimosis cutdnea posoperatoria debido a hematomas musculares de los
trécares robdticos. Es una complicacién quirdrgica rara y que atribuimos a un
inadecuado posicionamiento de los brazos robéticos. Otras lesiones musculares
en procedimiento robéticos (relacionados con la posicién del paciente) también

han sido reportados por otros autores®.

En este estudio se incluy6 un afio de seguimiento para identificar complicaciones
directamente relacionadas con la técnica utilizada, como la hernia interna, tlcera
marginal y reintervenciones. No se encontraron diferencias en los resultados de
seguimiento entre los grupos. Se encontré un % PPT notable entre los grupos
s6lo en el tercero mes, a favor del BGYR-R. Atribuimos este hallazgo al efecto
inicial de la restricciéon de la anastomosis manual (didmetro de 2, 0 a 3 cm),
que inicialmente puede disminuir el vaciado del reservorio gdstrico. Este efecto
inicial desaparece pocos meses después y los resultados fueran similares en el
seguimiento a 1 afio. Ademads, el AIMC de 1 afio present6 una diferencia de 1
punto de IMC entre los grupos, que fue la misma diferencia identificada en el

IMC inicial (preoperatorio).

Este estudio mostré que la cirugia robdtica presenta resultados clinicos
comparables e iguales con la cirugia baridtrica laparoscépica (estdndar), lo que ha
sido confirmado por la literatura reciente®®. En general, identificamos resultados
similares para BGYRR y BGYR -L en términos de resultados de seguimiento a
los 30 dias y al afio. Sin embargo, los cirujanos baridtricos pueden defender las

ventajas o desventajas de cada tipo de procedimiento desde distintos puntos

13
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de vista, pero, en cualquier caso, los casos laparoscépicos dificiles son también

casos robéticos igualmente dificiles.
5.1.5. Conclusiones del primero articulo:

La comparacién entre el bypass gdstrico robético y laparoscépico después de la
curva de aprendizaje presento resultados iguales en términos de seguimiento
de 30 dias y 12 meses para pacientes con caracteristicas preoperatorias similares
cuando se realiza un ntmero igual de procedimientos en ambos grupos. El
tiempo operatorio fue mayor en BGYRR (que era un hallazgo esperado); por
otro lado, BGYR -L fue el tnico factor de riesgo asociado independientemente
con una duracién de la estancia hospitalaria de mds de 2 dias. Son necesarios

nuevos estudios prospectivos para confirmar estos hallazgos.
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5.2. Segundo articulo

COMPARACION DE LOS RESULTADOS CLINICOS ENTRE DOS MODELOS
QUIRURGICOS DISTINTOS DE ROBOTS EN EL BYPASS GASTRICO EN Y DE
ROUX

La cirugia baridtrica se considera un procedimiento quirtrgico dificil y complejo
debido a las variaciones anatémicas, el espesor de la pared abdominal, la
hepatomegalia y el volumen de grasa visceral que caracterizan a estos pacientes.
Ademids, el bypass gastrico (BGYR), técnica de referencia en la cirugia baridtrica,
requiere de una gran habilidad y experiencia por parte del cirujano por tratarse
de una cirugia laparoscépica avanzada. En este sentido, los sistemas robéticos
se han ido implementando con el objetivo de disminuir las dificultades de la
laparoscopia, proporcionando al cirujano una mayor precisién y destreza en
la manipulacién de los tejidos y, de forma muy especial, en la confeccién de
anastomosis digestivas de alto riesgo. Horgan y Vanuno fueron los primeros
autores en publicar una serie de casos de cirugia robédtica (2001) y, desde

entonces, el BGYR robético se ha ido adoptado rdpidamente en todo el mundo?.

La plataforma robética da Vinci (Intuitive corporation) es la mds utilizada en el
mundo. Desde su creacién han ido apareciendo sucesivos modelos que siempre
han ido mejorando ampliamente a su predecesor. En total y, hasta la fecha, ha
habido cinco generaciones: da Vinci, da Vinci S, da Vinci Si, da Vinci X y da
Vinci Xi. La segunda generacién (sistema S) se lanz6 en 2006 y tenfa muchas
limitaciones en términos de la propia plataforma y su instrumental. Por el
contrario, el sistema da Vinci Xi contiene un nuevo estilo de arquitectura con
una interfaz de usuario adaptable que ofrece una configuraciéon robética mds
sencilla que mejora sustancialmente el flujo de trabajo quirtrgico. Este ultimo
requeria la colocacién del carro en la cabecera (posicion cefélica) del paciente
creando un conflicto de espacio para el equipo de Anestesiologia, tal como

puede apreciarse en la figura 17. Para la plaforma Xi, el carro del paciente se
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puede colocar a un lado de la posicion lateral del paciente (derecha / izquierda),

0 que es mds conveniente y mas fdcil para la realizacién del dock. Figura 18

Figura 17. Configuracién del sistema
da Vinci S después del acoplamiento
durante un BGYR. La entrada del carro
motorizado se realizaba por la cabecera
del paciente

Figura 18. Configuracién del sistema da
Vinci Xi durante la cirugfa. La entrada
del carro se realiza por el costado del
paciente.
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Ademads el sistema da Vinci Xi cuenta con fuente de energia integrada con un
s6lo dispositivo para energia monopolar, bipolar y sellador de vasos. Ademads, el
ultimo sistema presenta una nueva tecnologia denominada Near-infrared (NIR)
que permite producir imédgenes a través de la fluorescencia producida por el
verde de indocianina (Firefly™). La diferencia primordial de la plataforma Xi
de la plataforma S son el instrumental quirdrgico mucho mas refinado. En la
generacion S, el sistema disponia de una pinceria con un agarre muy fuerte y
con forma rectificada o que facilmente podria causar dafio al intestino delgado
durante su manipulacién. Las pinzas de agarre de doble fenestracién utilizadas
en las primeras plataformas fueron reemplazadas por pinzas curvas con agarre
mas adecuado y forma mas anatémica, llamada TIP-UP (Generacién Xi), lo que
permite un agarre mds suave del tejido evitando asi complicaciones inadvertidas
de las visceras. Figura 19A 19B. Estos factores de mejora en la tltima tecnologia
robdtica pueden tener un impacto positivo en los resultados del bypass géstrico
robotico en Y de Roux (BGYRR).

Figura 19. Pinzas de doble fenestracién en detales. (A) Del sistema da Vinci S.
(B) Del sistema da Vinci Xi (TIP-UP).
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5.2.1. Objetivo

Este estudio tiene como objetivo comparar los resultados clinicos delante de
dos diferentes modelos de plataforma quirtdrgica robética (da Vinci S y Xi) en la

cirugia del bypass géstrico.
5.2.2. Materiales y métodos

Se trata de un estudio retrospectivo de cohorte de una base de datos prospectiva
que incluye todos los casos de Bypass Géstrico en Y de Roux Robético (BGYR-R).
La finalidad del articulo fue evaluar los resultados clinicos de esta innovaciéon
considerando las dos plataformas robdticas distintas disponibles en nuestro

hospital a lo largo de los afios (El sistema S en 2009 y el sistema Xi en 2016).

En general se evaluaron variables demogréficas como sexo, indice de masa
corporal (IMC) preoperatorio, principales comorbilidades relacionadas con la
obesidad (diabetes mellitus, hipertensién arterial, Dislipemia, apnea obstructiva
del suefio). Tiempo quirdrgico, complicaciones intraoperatorias y en los treinta

dias del postquirtirgico e resultados de seguimiento hasta los 24 meses.

Seleccion de pacientes

Todos los pacientes fueron evaluados en equipo multidisciplinario de acuerdo
con el protocolo de la Unidad Baridtrica y Metabdlica. La indicacién quirdrgica
de la cirugfa bariatrica se basé en los criterios de la /nfernational Federation for
the Surgery of Obesity and Metabolic Disorders (IFSO). Los pacientes elegibles para
BGYR firmaron el consentimiento informado. Después de la aprobacién del

comité de Etica, se realiz6 un estudio comparativo retrospectivo.
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Aspectos de la técnica cirugin robotica

Los pacientes fueron colocados en dectibito supino con las piernas cerradas.
Se utilizaron seis puertos: cuatro trécares de 8 mm (robético), uno de 12 mm
(cirujano asistente) y uno de 5 mm para el retractor hepdtico de Nathalson
(subxifoideo). Se cre6 una ventana retro gdastrica en el epiplén menor para
construir un reservorio gastrico de 30 a 50 ml mediante una grapadora lineal
Echelon Flex ™ de 60 mm (Ethicon, EE. UU.) y con carga azul. La confeccién
del reservorio se tutorizé con una sonda géstrica de 32-40 Fr. EI ascenso del
asa yeyunal se realiz6 de forma antecélica y antegdstrica y la anastomosis
gastro-yeyunal (G-J) se realiz6 de forma manual con una doble sutura continua
de poligalactina y polidioxanona 00 con didmetro de 2-3 cm. La anastomosis
yeyuno-yeyunal se cre6 con la grapadora mecdnica lineal Echelon Flex ™con
carga blanca. El asa biliopancredtica se anastomosa (de una longitud de 100 cm
al dngulo de Treitz) con el asa de Roux (asa alimentaria), de una longitud de
150 cm. Las longitudes de las asas del Bypass gastrico corresponden al BGYR
proximal (cldsico) descrito por Wittgrove et al’*.

El defecto mesentérico se cerré en ambos grupos robdticos. Sin embargo,
el espacio de Petersen se cerré solo en el grupo BGYRR-Xi. Para descartar
cualquier posible fuga, una prueba con azul de metileno endoluminal fue
realizada. Ademas, para los tltimos casos del sistema Xi, se realiz6 la Prueba de
Verde de indocianina (PVI) con imdgenes de fluorescencia (Firefly™) al final del
procedimiento quirtrgico. Figura 20A y 20B. Se infundi6 verde de 7ndocianina
por via intravenosa para evaluar el grado vascularizaciéon de la anastomosis y
también por via intraluminal por la sonda géstrica para asegurar la estanqueidad
de las anastomosis. La PVI se ha implementado recientemente en el BGYRR
para evaluar las fugas que podrian pasar desapercibidas con la prueba estdndar

del azul de metileno.

19



120

Estudio del Bypass Gastrico para la obesidad por la técnica robdtica mediante distintas plataformas y comparacion de los resultados robéticos
con la técnica laparoscopica en el Hospital Vall d'Hebron

Figura 20. Ejemplo de doble prueba de yeyuno-yeyunostomia (pie de asa) durante el

procedimiento BGYRR con el sistema Xi. (A) Cara posterior con azul de metileno endoluminal.
(B) Prueba PVI sin fugas; el tinte de fluorescencia permanece intraluminal. Para este propdsito
se utiliz6 la proyeccién de imagen de fluorescencia (Firefly™).

Cuidados posoperatorios

El protocolo ERAS (Enhance Recovery After Surgery)® empez6 en la Unidad de
Cirugfa Baridtrica en 2017 (grupo BGYRR-Xi). Este protocolo ha incluido la
supresié de drenajes y catéteres, fluidoterapia restrictiva y reanudacién oral
con ingesta de liquidos claros después de la cirugia y fisioterapia respiratoria
mads temprana. Las infusiones intravenosas se suspenden en el primero dia
postquirtrgico. Todos nuestros pacientes utilizaron medias de compresion
intermitente durante la cirugfa, asi como ocho horas después de la operacién
para prevenir episodios tromboembdlicos . Tras el alta, todos los pacientes

recibieron heparina subcutdnea de bajo peso molecular durante cuatro semanas.

Resultados de 30 dias

Las variables analizadas incluyeron tiempo operatorio, complicaciones
intraoperatorias (prueba de fuga con azul de metileno o con el PVI (Sistema
Xi), sangrado y perforacién), tiempo de estancia hospitalaria, morbilidad
postoperatoriaalos 30 dias segtin la clasificacién de Clavien-Dind®. Se registraron

las complicaciones que requirieron reoperaciony otras complicaciones (trombosis
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venosa profunda, embolia pulmonar, neumonia, infeccién/seroma del sitio
quirtrgico, infeccion del tracto urinario y hemorragia intra/extraluminal) y
también la tasa de mortalidad.

Seguimiento

Las principales variables analizadas durante el seguimiento post-cirugia con
respecto a la pérdida de peso se expresaron como un porcentaje de la pérdida de
peso total [%PPT =100 * (IMC actual-IMC basal / IMC basal)] y el delta IMC (la
diferencia del IMC del primero y el segundo afio) representado por ABMI. Las
complicaciones asociadas al procedimiento también se describieron durante el

seguimiento.

Anidlisis estadistico

Los datos paramétricos y no paramétricos se expresaron como promedio y
desviacién estdndar (DE) y mediana (rango intercuartilico), respectivamente
Los intervalos de confianza (IC) se fijaron al 95%. Se consider¢ estadisticamente
significativo un valor de p bilateral <0,05. Fue utilizado el Teste T de Student
para comparacion entre variables continuas. Para las variables categéricas, las
comparaciones se realizaron mediante la prueba X2 (prueba de Chi-cuadrado)
y la prueba exacta de Fisher cuando un valor observado una frecuencia menor
que 5 casos. El andlisis estadistico se realizé con el software IBM® SPSS® Statistics
version 24.0 (Chicago, EE. UU.).

5.2.3. Resultados

Durante el periodo de estudio, 277 pacientes fueran sometidos a un Bypass
gdstrico: 134 en el grupo BGYRR-S y 143 en el grupo BGYRR-Xi. El promedio
de edad de los pacientes fue de 45,4 + 9,4 afios en el grupo BGYRR-S y 47 +
7,6 afios en el grupo BGYRR-Xi. La mayorfa eran mujeres y presentaran IMC
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preoperatorio similares (43,32 Kg /M2 y 43,94 Kg /M?) para los grupos BGYRR-S
y BGYRR -Xi respectivamente (p=0,806). Los grupos fueron estadisticamente
comparables en términos de datos demogréficos. Tabla 11.

Tabla 11. Datos demogréficos de los pacientes sometidos al BGYRR, Sistema da Vinci S y Xi.

BGYRR-S (%) BGYRR-Xi (%)

VARIABLES/GROUPS (n=131) (n=143) valor p
EDAD (afos)
Media 454494 47+7 6 0.137
Rango 20-62 24-61
GENERO
Mujer 95 (71%) 97 (68%) 0.338
Masculino 39 (29%) 46 (32%) 0.509
IMC PRE-CIRUGICO (Kg/M?)
Media 43+3.2 43194 0.806
Rango 30-55 34-55
COMORBILIDADES
Diabetes 61 (45.5%) 70 (48.9%) 0.407
Hipertension 61 (45.5%) 64 (44.7%) 0.511
Dislipemia 59 (44%) 44 (30.8%) 0.076
SAOS 86 (64.2%) 93 (65%) 0.510

IMC: indice de masa corporal, SAOS: sindrome de apnea obstructiva del suefio.

Resultados de 30 dias

El tiempo operatorio promedio en los grupos BGYRR (S / Xi) fue 154,7 + 28
y 151,2 + 32 minutos, respectivamente. La duracién de la estancia hospitalaria
fue mayor en el grupo BGYRR-S con 4,9 + 11 dias, pero sin alcanzar una
diferencia estadisticamente significativa (p = 0,492). La tasa de complicaciones
intraoperatorias fue similar en ambos grupos 7,4 vs 7,0% (p = 0,535).
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La tasa de complicaciones posoperatorias (30 dias) fue mayor en el grupo
BGYRR-S con un 11,9%: fuga del reservorio y G-Y anastomosis (7,46%; p =
0,001), fuga de la Y-Y anastomosis (1,49%; p =0,236), hemorragia intraabdominal
(0,75%; p = 0,50), y otras causas (2,1%; p = 0,360). Para el grupo BGYRR-Xi,
la incidencia de complicaciones fue de un 2,1% y la mayoria de ellas fueron
hemorragias intraabdominales. La mortalidad global fue del 0%. No hubo casos

de trombosis venosa profunda o tromboembolismo durante el estudio. Figura

21y tabla 11.
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Tabla 12. Resultados a los 30 dias del BGYRR con el sistema da Vinci Sy Xi

VARIABLES /| GRUPOS BGYRR-S (%) BGYRR-Xi (%)

(n=134) (n=143)

[dj::;.l.raciﬁn de la estancia hospitalaria 49411 27 47 0.492
Tiempo operatorio total (minutos) 154428 151432 0.510
Complicaciones intraoperatorias 10 (7.4%) 10 (7%:) 0.535

Fuga de prueba azul (prueba positiva) 1(0.7%) 4 (2.8%) 0.097
Sangrado 4 (39%) 3(2.1%) 0.559
Lesiones causadas con pinzas 1(07%) 1(0.7%) 0.734
Fup delpoud oo Gneadele |4 2k 0s
Tasa de reingreso 19 (14.1%) 5(3.4%) 0.004
Complicaciones menores (L II o IIIa) ** 3(2.2%) 2(1.4%) 0.676
Infeccidn en la herida 1(0.7%) 0 0.270
Hemorragia gastrointestinal 2 (1.5%) 2(1.4%) 0.992
Complicaciones mayores (IIIb o IV) ** 16 (11.9%) 3(21%) 0.003
Fuga de bolsa 0 G-Y 10 (7.46 %) 0 0.001
Fuga Y-Y 2 (1.49%) 0 0.236
Sangrado intraabdominal 1 (0.75%) 2(1.4%) 0.50
Otras razones *** 3(2.1%) 1(0.7%) 0.360
Tasa sin incidentes 105 (78.3%) 128 (89.5%) 0.476

* Lesiones causadas con pinzas robdticas: perforacidn, desecacion o laceracién incompleta.
** Clasificacién de Clavien-Dindo para complicaciones quirirgicas

*** Otras causas: sospechas de perforacién, obstruccién del intestino delgado.

Fuga del Y-Y: fuga de la anastomosis yeyunoyeyunal

Fugan del G-Y: fuga de la anastomosis gastroyeyunal

Seguimiento

En el seguimiento de dos afios por la cirugia, las complicaciones fueron mayores
en el grupo BGYRR-S (14,2%; p<0,001): estenosis G-J, hipoglucemia, dlcera
marginal, obstruccién del intestino delgado, dolor abdominal crénico y hernia
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ventral / interna. En el grupo BGYRR-Xi hubo una tasa de complicaciones

del 2,1%; un paciente tuvo una tlcera marginal y dos pacientes presentaron

estenosis de la anastomosis G-J. Hubieron cinco estenosis en el grupo BGYRR-S,

pero no fue estadisticamente significativo cuando comparado con el grupo Xi.

Tabla 13.

Tabla 13. Resultados de seguimiento de primer y segundo afio de BGYR robético con el sistema

Sy Xi
VARIABLES | GRUPOS

BGYRR-S (%)

(n=134)

BGYRR-Xi (%)

(n=143)

valor p

Seguimiento medio (meses)

Primer afio
AIMC1, kg / m2
%PPT1

Segundo afio
AIMC2, Kg/M?
%PPT2
Complicaciones
No quiriirgico
Estenosis G-Y
Ulcera marginal
Diarrea cronica
Quirargico
Hipoglucemia
Obstruccién del intestino delgado*
Dolor crénico refractario

Hernia interna

66.6 15

14.243.6
32.9+7.9

13.9+3
32.149.1

19 (14.2%)

10 (7.4%)
5(3.8%)
3(2.2%)
1(0.7%)
10 (7.5%)
4(3%)
3(2.2%)
2(1.5%)
1(0.8%)

2378

15336
35.3+£7.5

15.1+4.9
34210.3

3(21%)

3(2.1%)
2(1.4%)
1(0.7%)

o o o o o o

0.001

0.573
0.544

0.573
0.547

< 0.001

0.05
0.273
0.360
0.485

<0.001
0.056

0.115
0.236
0.23

Peso de perdido total (% PPT) en el primer afio (%FPPT1) y el segundo afio (%PPT2).
Estenosis G-Y: Estenosis de la anastomosis gastro-yeyunal.

** Adherencias y hernia en sitio del portdis laparoscopicos
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La mediana de seguimiento en el grupo BGYRR-S fue 66,61 + 15 meses y 23,75
+ 8 meses en el grupo BGYRR-Xi (p = <0,001). Sin embargo, los andlisis apenas
del primero y secundo afio de seguimiento, no hubo diferencia estadistica en
términos de porcentaje de pérdida de peso total (% PPT): primer afio (32,9 + 7,9
y 35,3+7,5%) y secundo afio (32,1 +9,1, 34,2 + 10,23%) par los grupos BGYRR-S
y BGYRR-Xi respectivamente. Figura 22 Ay B.
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Figura 22. Resultados de seguimiento en el sistema BGYRR da Vinci S y Xi. (A) IMC y porcentaje
de pérdida de peso total (% PPT) en el grupo BGYRR-S. (B) IMC y porcentaje de pérdida de
peso total (%PPT) en el grupo BGYRR-Xi. Los valores se expresan con desviaciones medias y
estdndar. (C) Principales complicaciones durante el tiempo de seguimiento.

El AIMC del primer afio fue 14,2 £ 3,68 y 15,3 £ 3,6 puntos para los grupos
BGYRR-Sy en el grupo BGYRR-Xi respectivamente (p = 0,132). El AIMC medio
del segundo afio fue 13,89 £+ 3 y 15,1 + 4,9 (p = 0,573) en los grupos BGYRR
(S / Xi) respectivamente. La tasa de reintervencién durante el seguimiento fue
significativamente menor en el grupo BGYRR-Xi 0% (p <0,001).
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En general, el sistema S presenté mayor tasa de complicaciones que las del
sistema Xi, pero hubo una tasa decreciente después de 100 casos, posible
promedio de la curva de aprendizaje para el equipo de cinco cirujanos. Figura
23.
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Figura 23. Gréfico de barras de los procedimientos realizados que van desde 50 a
200 casos (lado izquierdo). Numero de casos de complicaciones (reintervencién y
morbilidad) asociadas a los procedimientos (lado derecho).

5.2.4. Discusion

Sin duda, la cirugfa rob6ticaha demostrado ser factible y segura; es una tecnologia
prometedora que podria mejorar la competencia quirtirgica en procedimientos
complejos como pacientes con superobesidad y cirugia de revisién. El continuo
incremento de sistemas robéticos en cirugia baridtrica destaca la relevancia
en la comprensiéon de su funcién actual y la implementacién de tecnologias
emergentes en la practica quirtrgica. Este estudio es uno de los pocos articulos

que comparan dos plataformas robéticas en la cirugfa bariatrica™.
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Los resultados en términos de tiempo operatorio muestran tiempos diferentes
con significancia estadistica en los dos sistemas quirdrgicos robéticos (227 + 61
y 219 £ 59 min para S y Xi, respectivamente. Niclauss ¢ 4/., que ha hecho una
comparacién similar entre la plataforma Si y Xi, también identific diferencia
entrelos grupos’. Sinembargo, en su estudio, los tiempos de gastroyeyunostomia
y yeyunoyeyunostomia fueron significativamente mds largos con el sistema Si,
que es un sistema mds moderno que el sistema utilizado en nuestro estudio (da
Vinci S). Estos resultados sugirieron una mayor competencia al usar la tltima
plataforma, la disminucién de los conflictos entre los brazos robéticos también
podria explicar las diferencias en el tiempo quirdrgico en la comparacién de
una plataforma robética mds antigua con la mds nueva. Es importante destacar
que siempre hemos realizamos un abordaje totalmente robético haciendo una
anastomosis G-Y manual en ambas plataformas (S y Xi) contrariamente a la
técnica descrita por Niclauss et al. donde la anastomosis G-Y fue manual s6lo en

el grupo Si”%

En nuestro estudio no se analizé el tiempo empleado en la realizacién de cada
una de las anastomosis. Sin embargo y de manera subjetiva, creemos que el
tiempo empleado en la confeccién de las anastomosis fue menor en el grupo
da Vinci Xi. La razén podria tener su origen en la estandarizacion de la técnica
quirdrgica y en una mejora de nuestras hablidades adquirida por la experiencia,
que hemos hecho una estandarizacién del BGYR robético con la realizacién de
la anastomosis G-] se en el cuadrante superior izquierdo y su realizacién no
supone ningtn desafio técnico como tampoco lo es la anastomosis yeyuno-

yeyunal, haciendo que el procedimiento sea mds rdpido y sencillo.

La fuga anastomética en cirugia baridtrica es la complicacién mds temida por su
morbi-mortalidad asociada’™. La reduccién de la tasa de fistulas supone un reto
tecnolégico y las plataformas robéticas podrian ser de gran ayuda al cirujano
al garantizar un mejor y mds rdpido desarrollo de sus habilidades quirdrgicas

laparoscépicas.
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El uso de robots quirtrgicos requiere un entrenamiento adecuado para alcanzar
un nivel de competencia 6ptimo. En el BGYRR, la curva de aprendizaje ideal
reportada se considera alrededor de 50 casos™. La ventaja de las anastomosis
manuales ha sido ampliamente estudiada®. Recientemente, un metaanadlisis de
Kostakis ef a/. mostré que las tasas de fugas y de estenosis, es mds baja en el

grupo robético que en las manuales realizadas por laparoscopia convencional™.

Nuestro estudio no encontré ninguna diferencia estadisticamente significativa
en términos de complicaciones menores (2,2% y 1,4% en los grupos S y Xi
respectivamente; p=0,676), pero si hubo una mayor incidencia significativa
de complicaciones mayores en el grupo S (11,9%): fuga G-Y, fuga Y-Y y
hemorragia intraabdominal. Por el contrario, el sistema da Vinci Xi presentd
un 2,1% de complicaciones mayores. En comparacién con nuestros resultados,
Niclauss et al. encontr6 complicaciones menores similares (10,3% y 13,9%; p
= 0,31) y complicaciones mayores (5,1% y 5,6%; p = 1) en los grupos Si y Xi
respectivamente’. Nuestra incidencia de complicaciones mayores (mayor que
Illa de la clasificacién de Clavier-Dindo) en el grupo da Vinci S de un 11%
sobrepasa el punto de referencia aceptable de complicaciones mayores para
la laparoscopia que es la referencia para procedimientos baridtricos que se
estima en 5,5%. Esto fue demostrado por Gero ef al. en una andlisis de ensayo
metacéntrico con 39.424 casos entre centros académicos de 3 continentes entre
junio de 2012 y mayo de 20177°. Esta incidencia significativamente mayor en
el da Vinci S puede ser alarmante y no debemos aceptar este aumento de la
tasa de complicaciones sin un esfuerzo concertado para mejorar la atenciéon
quirtrgica. Sin embargo, debemos enfatizar que las complicaciones durante la
experiencia inicial robética tienden a ser mds prevalentes en todas las series
publicadas. Fourmann et al. encontraron tasas similares durante el andlisis de
seis estudios que mostraron su "experiencia inicial" en BGYRR entre 2006 y 2011.
Los autores encontraron una tasa de complicaciones de 10,2% (rango de 0 a
24,1%)”. En nuestro estudio, el sistema da Vinci S fue la primera plataforma
robética adoptada en nuestra institucién y la mayor tasa de complicaciones en

este grupo podria correlacionarse con nuestra curva de aprendizaje durante la
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implementacién inicial de la tecnologia robética y también por la deficiencia en

términos de calidad del instrumental de la plataforma S.

Multiples factores contribuyeron para el aumento de las complicaciones
peroperatorias. De hecho, las fugas atipicas en la parte superior del reservorio
presentadas en el grupo BGYRR-S podrian explicarse por particularidades
técnicas. El modelo de grapadora laparoscépica, disponible durante el curso del
tiempo (2010 y 2011), fue el EC60A (grapadora lineal endoscépica articulada
Echelon Flex™) que tenia una longitud de 34 cm (desde el extremo de la perilla
giratoria hasta la punta del cartucho). Para crear el reservorio gdstrico, el
cirujano asistente disparaba la grapadora desde el lado derecho del paciente.
Debido a la corta longitud de la grapadora, tenfamos dificultad, especialmente
durante los dos tltimos disparos al nivel del d&ngulo de His. Posteriormente, se
introdujeron grapadoras de mayor longitud, el sistema LONG60A (grapadora
lineal endoscépico articulado Echelon Flex™) que tiene una longitud total de
44 cm. Con la implementacién de grapadoras mds largas, nuestra tasa de fugas
se redujo drdsticamente hasta al 2,1%, la mds baja encontrada en la literatura
existente. Mdés recientemente, hemos introducido la utilizaciéon del EndoWrist
Stapler™ (Intuitive Surgical Inc), una nueva generacién de endograpadoras
robéticas que pueden ser utilizadas desde cualquiera de los trécares robéticos de

8 mm y que mejoran extraordinariamente la ergonomia de todo el procedimiento.

El BGYR, como tratamiento de la obesidad, tiene una prevalencia creciente a
pesar del también aumento de la gastrectomia vertical en todo el mundo”. El
BGYR representa el principal procedimiento baridtrico robético. Esto reflejard
un aumento en el RYGB robético en los préximos afios. De manera opuesta, uno
de los principales problemas que tenemos hoy para expandir la cirugia robética
es el coste de implantacién y mantenimiento del programa de cirugia robética.
Seguro que esto tiene relacién con el monopolio de una sola empresa que hasta
el dia de hoy controla todo el mercado para la produccién de plataformas
robéticas. Aunque algunas plataformas robéticas emergentes se han introducido

recientemente, en la préctica clinica sus resultados son muy discretos*>”*.
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Este es uno de los pocos estudios que comparan los dos sistemas quirdrgicos
robéticos en cirugia baridtrica, y esperamos que nuestros datos tengan un
impacto positivo en la literatura existente. Ademds, nuestros resultados también
representan, de alguna manera, el desafio que representa la introduccién de
nuevas tecnologfas en la prédctica quirtrgica diaria y que deben enfatizar la
necesidad de un entrenamiento adecuado, minimizando asi todos los riesgos
potenciales. Aunque menos importante, pero el deseo de ser considerado es que
la abordaje robético minimiza la fatiga del cirujano que, operando desde una
consola, todo se realiza de forma mds comoda, tranquila y relajante. Nosotros
creemos que si hay uno beneficia al cirujano, tarde o temprano beneficiard al

paciente también.
5.2.5. Conclusiones del segundo articulo:

Nuestro estudio recopilé informacién significativa sobre estas madquinas
versdtiles y concluye que el sistema da Vinci Xi mostré resultados superiores en
comparacién con el sistema da Vinci S en términos de menores complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias en la realizacién del bypass gastricoen Y de

Roux.

Los principales factores directamente relacionados con esta diferencia de
resultados fueron la longitud inadecuada de la endograpadora utilizada el
periodo de la generacién S que proporcioné una linea de grapado del reservorio
forzado a nivel del d4ngulo de His, la curva de aprendizaje con la generacién Sy

mejoria de la calidad del instrumental y ergonomia de la plataforma Xi.
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6. DISCUSION

La Unidad de Cirugia Bariatrica y Metabélica de nuestro Hospital comenzé
a utilizar los sistemas quirdrgicos robéticos en 2009. La primera plataforma
adquirida fue la segunda generacién del sistema da Vinci (Sistema S) que fue
reemplazado por el sistema de la cuarta generacién (Sistema Xi) en 2016. La
Unidad de cirugia baridtrica del Hospital Vall d"'Hebron necesitaba conocer
sus datos referentes a la cirugia baridtrica laparoscépica y robética, asi como
publicar estos datos como objetivo principal ayudar a su servicio a mejorar
los resultados, establecer nuevos planteamientos y crear nuevos protocolos.
Segundariamente con las publicaciones hecho pueden ayudar a otros servicios
que estdin empezando su programa de cirugfa robdtica promoviendo el
conocimiento de puntos técnicos especificos sobre plataformas robéticas y sus

resultados.

Teniendo en cuenta todos los datos recopilados y los andlisis realizados para
la elaboracién de los articulos, se produjeron muchos hallazgos importantes
del estudio. En la primera parte, el primero articulo, intentamos hacer una
publicacién con un control adecuado de todas las condiciones que pudieran
interferir de manera indirecta o directa en los resultados creando un sesgo de
resultados que hubiese podido comprometer la cualidad de la comparacién
entre las técnicas quirudrgicas (laparoscépica y robética). De esta forma se ha
intentado minimizar los factores que generalmente afectan una comparacién
de resultados de técnicas quirtrgicas, tal como las caracteristicas distintas de
los pacientes, diferentes habilidades y pericia de los cirujanos con las técnicas y
resultados que han venido de diferentes centros muchas veces no comparables.
Hemos hecho la comparacién entre el Bypass gdstrico laparoscépico (BGYR-L) y
robético (BGYRR) para pacientes con las mismas caracteristicas pre-operatorias,
el mismo ntimero de casos en cada grupo, después de la curva de aprendizaje

de los cirujanos para ambas técnicas y del mismo hospital. Este articulo nos
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mostré que no existe superioridad de ninguna de las técnicas estudiadas, con
respecto a las complicaciones y resultados en la cirugia BGYR, al comparar

grupos homogéneos.

La segunda parte del estudio corresponde a la experiencia inicial de la técnica
robética desde de la implantacion de la primera plataforma en el Hospital
Vall d’"Hebron lo que supone la existencia de una curva de aprendizaje de
los cirujanos de nuestro hospital en la cirugfa del Bypass gdstrico robético.
Primero, con el sistema da Vinci S y después con el sistema Xi. Hay que
mencionar que la plataforma “da Vinci S” tenia muchas limitaciones de sus
dispositivos (instrumental) y que estos factores contribuyeron directamente en
el nimero de complicaciones peroperatorias. En este articulo hemos analizado
dos plataformas distintas, con detalles técnicos de cada sistema, que se asocia
con el momento en que se desarroll6 a lo largo de los afios y el andlisis critico
sobre los resultados entre ellas. La comparacién de estas dos generaciones S y
Xi evidentemente mostré una diferencia significativa entre los resultados del
BGYR entre estas dos plataformas. Los primeros 100 casos correspondieron a
la curva de aprendizaje del BGYR robético (con la plataforma S), pero también,
algunas de las complicaciones identificadas no se pueden atribuir solo a la curva
de aprendizaje como, por ejemplo, las lesiones del intestino delgado por su
manipulacién con la pinza del sistema S (pinza fenestrada) y fugas atipicas del
la bolsa gastrica debido a longitud inadecuada de la endograpadora utilizada
el periodo de la generacion S. Podemos enumerar las razones, en orden de
importancia las causas de las altas tajas de complicaciones del Sistema S:
Primero, la curva de aprendizaje; segundo, la calidad de los instrumentos. Una

tercera, la grapadora con longitud inadecuada.
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6.1. ;CUALES FUERON LAS VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LA
CIRUGIA ROBOTICA?

Los procedimientos baridtricos representan un desafio por muchas razones,
principalmente debido a las caracteristicas antropométricas de los pacientes
y la complejidad de los procedimientos. La plataforma robética ayuda a los
cirujanos a realizar procedimientos con resultados similares a los encontrados
para BGYR-L. De acuerdo con la "Declaracién de consenso sobre el uso de la
robética en cirugia general que establece que la cirugia baridtrica asistida por
robot" publicada por la Asociacién Europea de Cirugia Endoscépica (EAES) en
2014, la cirugia robética presenta resultados clinicos comparables con la cirugia

baridtrica laparoscépica estandar®.

Al discutir las ventajas y desventajas de la cirugfa robética, se deben tener en
cuenta varios factores. Sin duda, la principal ventaja es para el cirujano, por la
buena ergonomia que ofrece la plataforma y la principal desventaja es el coste
de adquisicién y mantenimiento del sistema robético hasta el momento. Pero
estos dos puntos no fueron parte de la andlisis de este estudio sin embargo
merecen ser objeto de investigacion en un segundo momento en mostrd
Unidad de cirugfa baridtrica. En general podemos ver ventaja y desventajas
cuando analizamos variables especificas, por ejemplo, los resultados clinicos
en nuestra casuistica fueron los mismos en comparacién con la laparoscopia,
pero la cirugfa robética nos permitié estandarizar la sutura manual como parte
integral del procedimiento de bypass gastrico. Por ello, intentaremos discutir
punto por punto sin poner de forma aislada sélo lo que consideremos ventajoso

o desventajoso.

Presentamos con los dos articulos, la experiencia y resultados de la Unidad de
Cirugfa baridtrica y Metabdlica del Hospital Vall d 'Hebron con la plataforma
robética, desde de suimplantaciénen 2010 hasta el afio 2020. La experienciainicial

fue dificil debido principalmente a dos puntos: la desconfianza del nuevo método
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por parte de los cirujanos y la curva de aprendizaje de cada cirujano. En general,
los cirujanos con excelentes habilidades y destreza laparoscépica tienen menos
atractivo para los procedimientos robéticos debido a un tiempo operatorio mas
largo que los procedimientos laparoscépicos por las caracteristicas especificas
de los procedimientos robéticos como el cambio de los instrumentos quirtrgicos
o limpieza de la 6ptica robética o también la realizaciéon del acoplamiento de los

brazos roticos del carro a los trécares llamado de docking time.

En cuanto a la curva de aprendizaje, el programa robético comenzé en 2010 con
la gastrectomia vertical robdtica (mds de 120 casos) antes de pasar a realizar
procedimientos mds complicados como BGYR robético. Estos datos de la
experiencia inicial con la gastrectomia vertical robética fueron publicados en
2012%. Para empezar a realizar el Bypass gdstrico, uno de los mds importantes
retos en la técnica robdtica es realizar una anastomosis manual de forma maés
sencilla que con la laparoscopia convencional. En nuestro Unidad, desde el
principio, empezamos a realizar la anastomosis gastro-yeyunal de manera
manual (Fully robotic). Esta estrategia ha mejorado mucho las habilidades y
capacidades de los cirujanos para hacer anastomosis sin el uso de engrapadoras

mecdnicas utilizando solo la pinceria robética e hilos de sutura.

Un factor que contribuyé mucho al desarrollo de las habilidades de los cirujanos
fue la posibilidad de utilizar el médulo de entrenamiento de la propia consola,
que simula en un entorno virtual los principales procedimientos robéticos con
ejercicios con grados de dificultad crecientes en un entorno de realidad virtual
(VR) seguro y estructurado. Este sistema llamado “Simulador de habilidades
da Vinci® (DVSS: The da Vinci® Skills Simulator), que es adquirido a par de
la plataforma robdtica y exclusivamente a través de Intuitive Surgical. Esto
convierte una consola del cirujano da Vinci® en un simulador quirtrgico.
Este sistema estd conectado a la parte posterior de la Consola del Cirujano vy,
cuando se conecta, reemplaza los brazos robéticos fisicos (Carro del lado del
paciente) y el equipo de soporte (carro de visién) con representaciones virtuales

de instrumentos y ejercicios de habilidades. Este sistema, desarrollado por la
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empresa Surgical Intuitive con una empresa de software llamada Mimic, contiene
27 ejercicios de simulacién de habilidades bdsicas y ejercicios avanzados de

sutura y anudado.

En general, la anastomosis gastro-yeyunal cuando se hace totalmente robética
presenta un mayor nivel de dificultad y puede necesitar de una curva de
aprendizaje personal mds larga. Aunque el nimero de procedimientos puede
variar entre cirujanos debido a las habilidades personales y al interés por el
abordaje robdético. En la literatura, la curva de aprendizaje para el BGYR
robético es de alrededor de 10 a 15 procedimientos®®. Por otro lado, la curva de
aprendizaje robética para BGYR es més corta que la laparoscopia®. Analizamos
los resultados quirtrgicos de 4 cirujanos que realizaron cirugfas bariticas
robéticas en el hospital Vall d"'Hebron y calculamos una curva de aprendizaje
para el BGYR en unos 15 procedimientos, momento en el que las complicaciones
disminuyeron drasticamente, especialmente las agudas, después de realizarse
60 casos de BGYR robético (15 procedimientos por cirujano). Adicionalmente,
en términos de BGYR laparoscépico, en el andlisis de esos casos se encontré
una disminucién importante de las complicaciones a los 30 dias después (post-
operatorio) de 100 procedimientos realizados. Lo que significa que nuestra
curva de aprendizaje para el bypass laparoscépico en nostro servicio fue de 25
procedimientos por cirujano. Isso confirma que que la curva de aprendizaje es
de hecho distinta entre el bypass robético y laparoscépico siendo menor con la
plataforma robética. Debido a estos hallazgos, los casos del primero articulo
(La comparacion entre laparoscépicos / robético BGYR) se realizaron después
de completar la curva de aprendizaje para los dos procedimientos. El andlisis
de estos resultados mostré una tasa de complicaciones peroperatorias y de
readmisiones consistentemente baja, ya sea por procedimientos quirdrgicos
laparoscépicos o robéticos, después de la curva de aprendizaje. Que difiere de
los resultados del segundo articulo con alta tasas de complicaciones y reingreso.

Sin embargo, los resultados inadecuados obtenidos al inicio del programa de

cirugia robdtica con la generaciéon S contrastan con los buenos obtenidos con
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generacién Xi donde yanohabiauna curvade aprendizaje. Estos malos resultados
también contrastan conlosnuestros resultados del BGYR laparoscépico, siempre
con tasas de complicaciones bajas y comparables con la literatura y que reflejan
la experiencia acumulada a lo largo de muchos afios en que se ha realizado este

procedimiento.

Un ndmero creciente de procedimientos robéticos ocurrié a lo largo de los
aflos en nuestro servicio y con €l una disminucién en el ndmero de cirugias
laparoscépicos como una tendencia natural, siguiendo también la tendencia de
otros centros de cirugia baridtrica que utilizan la plataforma robética. El abordaje
laparoscépico corresponde sélo a un 30% de los casos de bypass gastrico frente
a los procedimientos robéticos, que representan el 70% de casos desde el afio
2018. Este fendmeno también ha ocurrido en otras servicios de cirugfa bariatrica

y han sido reportado®.

Uno de los mas importantes beneficios de la cirugia robética es para los cirujanos
que pueden hacer su cirugia mediante la consola ganando mds ergonomia en
sus procedimientos. Por supuesto, la cirugia laparoscépica ha demostrado
ser mds exigente fisicamente y el BGYR laparoscépico es una operacién
técnicamente desafiante con un esfuerzo ergondémico significativo para el
cirujano mds que la cirugia abierta. En general, la cirugia laparoscépica ejerce
presion sobre el cuello, el tronco y las extremidades superiores al requerir que el
operador adopte posiciones incomodas y no ergonémicas®. Por el contrario, los
resultados sobre la cirugfa robdtica sugieren que es ergonémicamente favorable
y posiblemente menos estresante mentalmente que la cirugia laparoscépica®.
Ademds, la plataforma robética puede estabilizar los movimientos y reducir el
temblor fisiol6gico y mejorar los movimientos coordenados para ayudar con las
tareas de precisiéon®. La mayoria de los articulos no presentan resultados desde
el punto de vista del cirujano en relacién con la satisfaccion o mejor ergonomia

con la cirugfa robética. Aunque conocemos las ventajas para el cirujano, no hay
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una forma de relacionar directamente que esta mejor ergonomia podria reflejar

mejores resultados técnicos del procedimiento quirtrgico.

Creemos que la robética seguird siendo una buena opcién con mas ventajas que
desventajas para la cirugifa baridtrica en nuestro Unidad con la “plataforma da
Vinci Xi”. Esto se debe principalmente a la experiencia acumulada a lo largo de
los 10 afios del programa de cirugia robédtica aplicado a cirugfa baridtrica del
Hospital Vall d"Hebron.
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6.2. NUEVAS PLATAFORMAS

Nuevas plataformas fueran lanzadas después de que haya expirado la patente
de la plataforma robética Da Vinci de la empresa /ntuitive Surgical (EE.UU.).
Empresas de otros paises, principalmente Alemania, Inglaterra, Japén y China,
estdn intentando entrar en el mercado de la robética, pero siguen siendo timidas.
Las principales son del Instituto de Robética y Mecatrénica (DLR) de Alemania
con el sistema llamado MireSurge y la empresa CRM Surgical de Inglaterra
con el sistema quirtirgico robético llamado Versius. La CRM Surgical habiendo
recaudado 195 millones de libras esterlinas para financiar la comercializaciéon
global de su sistema robético Versius en el afio de 2020, la compafifa bien podria
amenazar la posicién de liderazgo del sistema da Vinci en Europa y Asia. El
sistema Versius empez6 sus primeros ensayos en otros paises como Brasil. La
promesa de las empresas es hacer plataformas versétiles y mds baratas para

popularizar las cirugias robéticas en todo el mundo. Figura 24.

Figura 24. Nuevas platafomas de robot: (A) MireSurge. (B) MAS Versius
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6.3. LIMITACIONES DE LA TESIS

Aunque el estudio comparativo entre laparoscopia y robética tuvo un ntmero
considerable en cada grupo (233 casos), tiene limitaciones que deben ser
mencionadas. Las principales son el disefio del estudio (cohorte observacional

retrospectiva) y corresponde una casuistica de un servicio tnico.

Otra limitacién es la ausencia de comparacién de costos de cirugia laparoscépica
y robética. No se ha podido realizar el andlisis de costos efectivos debido
a la imposibilidad de tener el costo preciso por procedimiento debido a la
caracteristica de compra e distribucién de materiales quirtargicos en lo sistema
publico de sanidad.

Un limitaciéon podriamos afiadir en nuestro estudio es la comparacién entre
tecnologias robéticas a través del tiempo siendo uno estudio de cohorte originada
en dos periodos de tiempo diferentes con diferentes habilidades quirtrgicas
de los cirujanos, con evolucién de la curva de aprendizaje personal distinta y
limitacion de ciertos materiales (grapadoras, fuentes de energfa,...) disponibles

a lo largo del tiempo.
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6.4. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

En cuanto al futuro de los procedimientos robéticos en cirugia baridtrica, se han
determinado multiples lineas posibles de desarrollo como los procedimientos

de revisién y la cirugia baridtrica primaria para pacientes con superobesidad.

El procedimiento de revisién es una fuente importante de preocupacién para
los cirujanos en los tltimos afios debido al creciente nimero de procedimientos
baridtricos que también conducen a un mayor nimero de procedimientos de
revision, especialmente para la pérdida de peso inadecuada y la conversién de
procedimientos baridtricos como la gastrectomia vertical a BGRY. Las cirugfas
de revisién mediante el uso de la tecnologia robética podrian obtener mejores

resultados que por laparoscopia.

Anticipdndose alasnuevaslineasy posibilidades de la cirugia robética, el hospital
Vall d"Hebron experimenté un incremento de casos de cirugia de revisiéon por
cirugia robética cuyos resultados han sido recientemente publicados®. Los
autores encontraron que con la cirugfa robética de revisién se podia tener mejores
resultados que con la cirugfa baridtrica de revisién laparoscépica estdndar en
términos de eficacia, seguridad y estancia hospitalaria. Sin embargo, no se
observaron diferencias en las tasas de mortalidad, morbilidad e intervencion. De
lo contrario, una revision reciente basada en el Programa de Mejoramiento de la
Calidad y Acreditacion de Cirugia Baridtrica y Metabdlica (MBSAQIP database)
del Colegio Americano de Cirujanos (ACS) comparé las diferencias entre la
cirugia laparoscopica y robética de revision de pérdida de peso y mostré que la
robética es tan segura como los procedimientos de revisién laparoscépica, pero
se encontré un aumento en los tiempos operatorios y la duracién de la estadia

en los casos robéticos®.
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El siguiente paso es ampliar el uso robético para los casos de stiperobesidad, pero
creemos que no se aplicard mucho a la cirugia del bypass ya que la Unidad de
Cirugfa Baridtrica del Vall d"Hebron ha establecido la cirugfa de cruce duodenal
con una sola anastomosis (SADI-S) como el procedimiento estdndar para los
superobesos. Este procedimiento se realiza en uno o dos tiempos quirtrgicos
y se puede realizar utilizando la plataforma robética sin ninguna duda. Ya
hay trabajos publicados sobre cirugia robética para pacientes stiper obesos y
comparacién con la cirugia laparoscépica®. Este primer estudio no encontré
diferencias en los resultados entre abordajes robdticos y laparoscépicos en

pacientes con stiper obesidad.
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1. CONCLUSIONES

1. En general, el programa de cirugia robética de la Unidad de Cirugia
Baridtrica del hospital Vall d'Hebron presenté resultados exitosos y
aceptables con consistente evolucién de la utilizacién de plataformas
robéticas en el bypass gdstrico que hoy corresponde 70 % del total de

BGYR realizado en nuestro servicio.

2. La comparacién del Bypass gdstrico robético y laparoscépico después
de la curva de aprendizaje presenté resultados similares en términos de
complicaciones postoperatorias hasta un ano de seguimiento. Existié un
mayor tiempo operatorio en BGYR robético (15 minutos mds). El BGYR
laparoscépico fue el tnico factor de riesgo asociado independientemente

con una duracién de la estancia hospitalaria prolongada (mds de dos
dias).

3. Lacomparacion de las distintas generaciones de robot da Vinci (da Vinci
S y Xi) en pacientes sometidos a bypass gastrico en Y de Roux, presenté
resultados superiores y favorables con a plataforma Xi en términos de
complicaciones mayores, tasa de reingreso en los 30-dias postquirtrgico

y complicaciones en el periodo de seguimiento de dos afios.
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Abstract
Purpose This study compares Laparoscopic RYGB (L-RYGB) and Robotic RYGB (R-RYGB) performed by the same
team after the learning curve in both approaches.
Method A retrospective cohort study was done and the surgical outcome was analyzed in 30-days and 12 months for
patients with similar characteristics and an equal number of cases in each group (233 cases).
Results 466 patients were included in this study. Mean age 46.8+8.3 and 2/3 were women. R-RYGB presented a
longer operative time (150.7 versus 135.4 min; p<0.001) with no differences in the length of hospital stay. The main
30-days complications were G-J stricture, leakage, and intraluminal bleeding. The reoperation rate was 1.6% by
leakage (G-J anastomosis) and was higher in R-RYGB (2.1 versus 0.4; p=0.108) The multivariate analysis identified
that L-RYGB was the factor independently associated with a LOS longer than 2 days (odds ratio: 4.7, 95% CI: 2.6—
8.2, p-value<0.001). At the FU time (12 months) no differences between groups were found.
Conclusion The outcomes between groups after the learning curve did not present differences in terms of 30-days and
12 months of FU when same preoperative characteristics and an equal number of cases in each group are considered.
L-RYGB was the unique independent factor associated with long LOS.
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Abbreviations

L-RYGB Laparoscopic Roux-in-Y Gastric Bypass

R-RYGB Robotic Roux-in-Y Gastric Bypass

BMI Body Mass Index

LOS Length of hospital stay

ERAS The Enhanced Recovery After Surgery

OR time Operative time

MBSAQIP Metabolic and Bariatric Surgery Accreditation and Quality Improvement Program
Introduction

Although several advances have been made for the treatment of severe obesity, including medications and endoscopic
procedures, bariatric surgery remains the most effective intervention for producing long-term weight loss outcomes
and remission of obesity-related comorbidities [1,2]. Bariatric surgery has evolved since Dr. Mason performed the
first open gastric bypass in 1967 [3], and in the last two decades, changes in surgical techniques have produced
significant reductions in perioperative morbidity and mortality [4]. Roux-en-Y gastric bypass (RYGB) and sleeve
gastrectomy (SG) are the two most commonly performed bariatric procedures worldwide and they present low
complication rates with a loss of considerable weight and improve metabolic conditions [4-8]. Laparoscopic RYGB
(L-RYGB) was introduced as a minimally invasive surgical procedure in the late 1990s, and despite the initial learning
curve, it resulted in shorter hospital stays and lower rates of complications than open RYGB [9,10]. In the early 2000s,
robotic platforms began to be used in clinical practice and proved to be a feasible method of performing procedures
[11].

Comparative studies of robotic and laparoscopic bariatric procedures, especially RYGB, have shown conflicting
results for two decades. Initially, they questioned the robotic outcome and showed no advantage over the laparoscopic
approach [13,14]. Some studies found a higher rate of complications at 30-days in the first-one decade of robotic
surgery, which was between 22.6% and 24.1% [15,16]. On the other hand, bariatric services that used hand-sewn
anastomosis showed a lower leak rate of G-J anastomosis to robotic than laparoscopic RYGB (0 vs 1.7% respectively)
[17]. Similarly, one of the known statements about robotic RYGB since the beginning of it using is that the learning

curve for robotic RYGB is smallest than laparoscopic approach (15 against 100 cases) respectively [18,19]155
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Kecent studies have snown Iavoraple resulls using e robotic approach i Ky UGB with a signiricantly 10wer 3u-aay
incidence of serious adverse events [20]. In addition, shorter hospital stays and a significantly lower mortality rate
were found in robotic RYGB than laparoscopic [21,22]. Despite these advantages, a meta-analysis on this topic
published in 2018 showed no differences in terms of operative time, hospitalization time, and postoperative
complications between them [22].

Another point to note is that most published comparative studies on this topic have included a substantially smaller
sample size in robotic groups and the sample size of the robotic cases varies among studies between 15 and 35% of
RYGB cases performed [12,14,17,22-24]. Few studies to date have compared them with similar sample sizes and after
adjustment based on the learning curve for robotic and laparoscopic techniques [25,26].

The aim of this study is to compare surgical outcomes of L-RYGB and R-RYGB after learning curves at the 30-day
and 12-month follow-up periods. The patients present similar preoperative characteristics with an equal number in

each group and a considerable amount of cases per group.

Methods

This study was conducted as a retrospective analysis of a prospectively maintained database at a university hospital
in Spain. Following adjustment for the learning curve for the surgical team according to the literature (100 cases for
the laparoscopic technique and 20 cases for the robotic technique) [19,21,26,27], consecutive patients who underwent
primary RYGB from January 2012 to December 2019 were selected to reach an equal number of laparoscopic and
robotic cases. Patients undergoing revisional surgery and conversion from SG to RYGB were excluded from the
study. The patients were evaluated preoperatively by a multidisciplinary team according to the protocol for bariatric
and metabolic surgeries at the hospital. The Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) protocol for the Bariatric
Surgery Program was followed during the postoperative hospitalization period [28]. Clavien-Dindo classification was
used to grade the severity of complications [29]. Only outcomes within one year of follow-up (short-term outcomes)

after the procedure were considered in the analysis.

Study Outcomes
The primary outcomes of interest were 30-day complications (including the reoperation and intervention rate and

individual complications) and short-term outcomes in the first year (weight loss and comorbidity remission,
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complications, and reoperation rates); of these, only the last two were directly related to the RYGB procedure. The
secondary outcomes included were patient characteristics (age, sex, BMI, onset of obesity, type-2 diabetes, arterial
hypertension, dyslipidemia, obstructive sleep apnea, and previous abdominal surgery), operative time (OR time), and

length of hospital stay (LOS).

Surgical Techniques

Standard RYGB was performed in all laparoscopic and robotic cases. A pouch gastric volume of 30-50 mL was
created, and a running suture reinforcement was performed. A biliopancreatic limb measuring 100 cm and a Roux
limb measuring 120 cm were created. G-J anastomosis was created with an average diameter of 2 cm using a linear
stapler (L-RYGB) or handsewn technique (R-RYGB). The mesenteric defect and Petersen space were closed with a

running nonabsorbable suture in the same way for both approaches.

Statistical Analysis

Numerical variables are presented as the mean + standard deviation (SD) and were compared using Student’s t test.
Categorical variables are presented as the frequency (%) and were compared using Fisher’s exact test. A multivariate
analysis using linear regression with a backward selection procedure were performed to determine factors
independently associated with 30-day complications and LOS longer than 2 days as the dependent variables.
Independent variables included in the model were the surgical approach (L-RYGB or R-RYGB), patient age, sex,
BMI, preoperative comorbidities (diabetes, hypertension, obstructive sleep apnea and dyslipidemia), and previous
abdominal surgery. To stay in the model, variables were required to be significant at a p-value < 0.2, and statistical
significance was determined when the p-value < 0.05. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 27 (IBM Corp.,

Armonk, NY, USA) was used for the main statistical analyses.

Results

Based on the selection criteria, 466 patients underwent gastric bypass: 233 L-RYGB (50%) and 233 R-RYGB (50%).
The robotic platforms used were the Da Vinci S (first 35 cases) and Da Vinci Xi (last 198 cases). Overall, 2/3 of the
patients were women, 84% had obesity classified as grade I1I, and the median age at which obesity began was 23 years

old. The number of obesity class II or III and superobesity cases did not differ between the groups. The mean age of
157



Estudio del Bypass Gastrico para la obesidad por la técnica robdtica mediante distintas plataformas y comparacion de los resultados robéticos
con la técnica laparoscopica en el Hospital Vall d'Hebron

individuals undergoing the procedure was 46.8+8.3 years, and the BMI was slightly higher in the L-RYGB group
(44.343.6 kg/m?) than in the R-RYGB group (43.443.6 kg/m?). The groups were comparable in terms of the main
variables; however, the rate of individuals with diabetes was higher in the R-RY GB group (p=0.006). The preoperative
patient characteristics are summarized in Table 1. The operative time was higher in R-RYGB (150.7+30 min) than in
L-RYGB (135.4+23 min) (p<0.001). The LOS was 2.7+1.7 days without differences between groups. However, when
a LOS of more than 2 days was considered, the L-RYGB group presented an almost threefold higher rate than the R-
RYGB group (27.9% versus 9.4%; p<0.001).

Thirty-day complications were identified in 6% of the total cases, and the most common complications were G-J
strictures (1.5%), followed by leakage (1.3%) and intraluminal bleeding (1.3%). No difference in the complication
rate was found between the groups (p=0.436); see Table 2), and there was not a significant difference in reoperation
or nonsurgical intervention between the groups. The general reoperation rate was 1.6%, with reoperation required due
to leakage (6 cases) and intraperitoneal bleeding (2 cases). Among these reoperations, one patient underwent an open
reoperation and evolved with evisceration after the procedure. One patient died on the 6™ day after the procedure (R-
RYGB) due to respiratory complications (pneumonia). One atypical complication was identified in the R-RYGB
group, that is, rectus muscle hematoma with huge ecchymosis; however, no drainage was required. No conversion
from the robotic or laparoscopic group to an open procedure occurred. The 30-day complications, based on the Clavier-
Dindo classification, are presented in Table 3.

The multivariate analysis showed no preoperative risk factors independently associated with 30-day complications or
long hospital stays, including demographic characteristics, comorbidities, or previous abdominal surgery. L-RYGB
(relative to R-RYGB) was the only factor independently associated with a LOS longer than 2 days (odds ratio: 4.7,
95% confidence interval: 2.6-8.2, p-value<0.001).

In the follow-up period, 71% of patients were evaluated 1 year after the procedure. The main variables analyzed (%
TWL, EWL >50%, and comorbidity remission) did not present statistically significant differences between groups
one year following RYGB (see Table 4). Although the percentage of total weight lost was different between groups
in the 3rd month of follow-up (p<0.05), this difference did not remain at the 6th, 9th, or 12th months in the follow-up
period (see Figure 1). The ABMI (kg/m?) remained equal between groups (1 point) after 1 year of follow-up (this

difference was identified in the initial ABMI between groups). No differences were found in terms of complications
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(3% versus 0.8%; p=0.175) or reintervention (3% versus 1%; p=0.621) in the FU for L-RYGB and R-RYGB (see

Table 5).

Discussion

The robotic procedure represents a new technology but remains a controversial topic among bariatric surgeons today.
The robotic platform can be a useful technology for groups such as superobese patients or revisional bariatric cases
due to the strong but delicate robotic arms and long length of its devices [30]. Even with those recommendations, the
criteria used to choose robotic or laparoscopic approaches among bariatric centers are unclear and generally
undescribed by articles. The surgical technique seems to be the surgeon’s decision rather than the hospital’s protocol.
In our bariatric service, the team of surgeons (five in total) performs robotic surgeries, which led to an increasing
number of those procedures performed each year; however, it did not reflect a sustainable decrease in laparoscopic
bariatric procedures performed, which continues to be the pattern for bariatric procedures including RYGB.

There are many technical advantages associated with use of robotic platforms for RYGB, including lysis of adhesions
and fine dissections. A consistent feature in the use of robotic procedures is the possibility of performing anastomosis
more easily than in a hand-sewn fashion due to an increased degree of freedom with the robotic instruments [31]. G-
J anastomosis is the main hand-sewn anastomosis performed in R-RYGB, and it requires an important training
program and specific abilities in order to perform this technique, so it and may have a longer learning curve than
mechanical anastomosis.

The surgical time was longer in R-RYGB, with an increase of 15 minutes compared to an average of 135 minutes in
L-GBP, which corresponds to the time for docking and performing a hand-sewn G-J anastomosis. The docking time
represents a short portion of the procedure, especially in bariatric surgery, due to only one docking being required,
which takes an average of between 6 and 14 minutes for the latest da Vinci platform Xi [23]. As the average difference
between surgical procedures was 15 min, with an average of 10 min required for docking, the hand-sewn anastomosis
increased the whole procedure time by only 5 minutes, which led us to conclude that the robotic approach surely
improves the surgical time in other steps in the RYGB procedure. A meta-analysis of this issue, released in 2014,
identified the same difference between robotic and laparoscopic RYGB (15 min), favoring laparoscopic RYGB [32].
In our study, the mean of the length of hospital stay (LOS) were similar between groups, but the analysis of long

hospital stays (>2 days) had a significantly shorter mean in R-RYGB. Similar result was found by Senellart ez al. [21].

159



160

Estudio del Bypass Gastrico para la obesidad por la técnica robdtica mediante distintas plataformas y comparacion de los resultados robéticos
con la técnica laparoscopica en el Hospital Vall d'Hebron

This can be explained mainly by the lower degree of abdominal wall trauma seen with the robotic approach, which
also results in a decrease in postoperative pain in the robotic group. many articles have demonstrated a lower hospital
stay days in robotic surgical procedures [33,34]. Although reasons for it continue to be unclear. Most of studies did
not associate this difference due to fewer complications which can lead to infer that lesser postoperative pain is a
possible cause for faster postoperative recovery and consequently a shorter hospital stays. Some surgical areas such
as urology, colon-rectal and thoracic surgery, have demonstrated more concern with postoperative pain and have
studied this theme. Their results have shown favor for robotic procedures with lesser pain and shorter hospital stay
[35-37]. In bariatric procedures, it has not been studied as a specific issue until now.

The stricture rates in G-J anastomosis were 1.7% and 1.3% for L-RYGB and R-RGB, respectively. Although the
difference seen did not reach statistical significance, there was a reduced number of anastomotic strictures associated
with R-RYGB compared with L-RYGB, which is consistent with findings from other studies [33]. We speculate that
the handsewn G-J anastomosis performed in robotic RYGB allows the creation of a circular anastomosis with
predictable anastomotic diameter controlled by the surgeon, similar to the technique performed with a circular stapler
that has a predictable diameter. In comparison, the linear stapler used in G-J anastomosis creates a linear anastomosis
with a variated diameter due to the shape of the anastomosis (linear) and displacement of the stapler over the fire.
These factors can lead to a smaller anastomosis diameter than the surgeon expects. The reoperation rate at 30 days
was low in both groups (<2.5%), which was lower than that identified in a recently published paper from American
data of the MBSAQIP (2020) analyzed 12,442 patients underwent revisional RYGB being 11,212 (90.1%) by
laparoscopic and 1230 by robotic approach (9.9%) and identified a reoperation rate of 3.9% and 3.8% respectively
[31]. In this study in order to identify possible preoperative risk factors that could have a negative influence on 30-
day complications and LOS, a multivariable analysis was performed, and only one factor (L-RYGB) was identified to
be associated with a long LOS.

A rare complication, namely, wall muscle hematoma, was found in the robotic group, which may be related to the
static position of the robotic arm and the supine patient position during the procedure. Robotic arms have an immobile
position, where trocars used in laparoscopic surgeries have a free position. In some cases, the supine patient position
is used above 30° to improve the exposition on the supramesocolic compartment, which can lead to abdominal wall

connective tissue injuries and postoperative cutaneous ecchymosis due to muscle hematomas in robotic RYGB. It is
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a rare robotic complication, but other musculoskeletal or integumentary lesions have been reported in robotic
procedures related to the supine or Trendelenburg position [38].

In this study, one year of follow-up were included in order to identify complications straight related with the
procedures such as internal hernia, marginal ulcer, and reinterventions, no differences were found in FU outcomes
between the groups. A notable %TWL was found between the groups only in the 3rd month (p<0.05), favoring R-
RYGB. We attribute this finding to the initial effect of the handsewn anastomotic restriction, which can initially
decrease pouch emptying. This initial effect disappears after a few months, and similar results were found at one year
of FU (p=0.518). In addition, the ABMI presented a difference of 1 point in BMI between groups, which was the same
difference identified in the initial BMI.

This study showed that robotic surgery presents comparable clinical outcomes with standard laparoscopic bariatric
surgeries, which has been confirmed by recent literature [33]. Overall, we identified similar results for R-RYGB and
L-RYGB in terms of follow-up outcomes at 30 days and one year. The advantages/disadvantages of each procedure
can be advocated by surgeons or bariatric centers from distinct points of view, but difficult laparoscopic cases are in
fact equally difficult robotic cases.

Limitations

The main limitation is the design of the study as an observational retrospective cohort which can suffers from the
usual weaknesses inherent in this design. A potential selection bias in this study is due to the gastrojejunostomy
technical performed which was hand-sewn in the robotic group and stapled in the laparoscopic group. Indeed, we
know that the absence of this difference could leave an adequate comparison between groups in terms of anastomosis
complications. Our surgical team never have performed laparoscopic RYGB using a hand-sewn anastomosis due to
the technical difficulty to perform by laparoscopic approach. Another limitation is the absence of comparison of cost
between procedures. As a public hospital with procedures performed in distinct years, the effective cost analysis does
not reflect a precise cost per procedure.

Conclusion

The comparison between L-RYGB and R-RYGB after the learning curve presented similar results in terms of 30-day
and 12-month follow-up outcomes for patients with similar preoperative characteristics when an equal number of

procedures was performed in each group. The operative time was higher in R-RYGB (which was an expected finding);
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Multicenter randomized trials are necessary to confirm these findings prospectively.
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TABLES:

Table 1: Baseline characteristics of patients who underwent laparoscopic (LRYGB) and robotic
(R-RYGB) gastric bypass

PREOPERATIVE CHARACTERISTICS TOTAL L-RYGB R-RYGB p-value
N=466 n=233 n =233
Age, mean (SD), years 46.818.3 46.5 8.5 47.118.1 0.44
Gender (%)
Female 324 (69,5) 165(70,8)  159(68,2)  0.55
Male 142 (30,5) 68 (29,2) 74 (31,8) 0.55
BMI, means (SD), Kg/m? 43.9+3.6 44,3436 43,4436 0.008
35-39 (%) 55 (11.8) 21(9,0) 34 (14,6) 0.06
40-49 (%) 393 (84.3) 202(86,7)  191(82,0)  0.16
>50 (%) 16 (3.4) 10 (4,3) 6 (3,4) 0.31
Age of Obesity Onset, median (IQ), years 23 (16-30) 22(15-30)  25(16-31)  0.60
Comorbidities (%)
Hypertension 203 (43.6) 101(21,7)  102(21,9)  0.92
Diabetes 181 (38.8) 76 (32,6) 105 (45,1)  0.006
Dyslipidemia 167 (35.8) 89 (38,2) 78 (33,5) 0.29
GERD 92(19.7) 50 (21,6) 42 (18,0) 0.33

Obstructive Sleep Apnea

Previous abdominal surgery (%) 190 (40.8) 98 (42,1) 92 (39,5) 0.57

P-values in bold indicate statistically significant results
SD Standard deviation
1Q: Inter-quartile (25-75%)
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Table 2: 30-day complications, reoperation and intervention rates after laparoscopic (L-RYGB)
and robotic (R-RYGB) gastric bypass

30-DAY OUTCOMES TOTAL L-RYGB R-RYGB p-value
N=466 n=233 n =233
Complications (%) 28 (6) 12 (5.2) 16 (6.9) 0.43
Gastrojejunostomy stricture 7 (1.5) 4(1.7) 3(1.3) 0.70
Anastomotic leak 6(1.3) 1(0.4) 5(2.1) 0.10
Intraluminal bleeding 6(1.3) 3(1.3) 3(1.3) 0.65
Intraperitoneal bleeding 2 (0.4) 1(0.4) 1(0.4) >0.99
Subphrenic abscess 2 (0.4) 1(0.4) 1(0.4) >0.99
Evisceration * 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
Fever 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Rectus hematoma 1(0.2) 0 1(0.4) 0.50
Phlebitis 1(02) |0 1(0.4) 0.50
Mortality 1(02) |0 1(0.4) 0.50
Reoperation (%) 9(1.6) 4(1.7) 5(2.1) 0.73
Anastomotic leak 6(1.3) 1(0.4) 5(2.1) 0.10
Bleeding 2 (0.4) 2(0.9) 0 0.14
Evisceration * 1(0.2) 1(0.4) 0 0.33
Intervention (%) 14 (2.4) 6(2.6) 8(3.4) 0.61
Arterial embolization 2 (0.4) 1(0.4) 1(0.4) >0.99
Stent placement (leak) 3(0.6) 0 3(1.3) 0.08
Percutaneous drainage 2 (0.4) 1(0.4) 1(0.4) >0.9
Endoscopic dilation 7 (1.5) 4(1.7) 3(1.3) 0.70

(*) After open reoperation by leakage
P-values in bold indicate statistically significant results

Table 3: Clavier-Dindo Classification of 30-day complications after laparoscopic (L-RYGB) and
robotic (R-RYGB) gastric bypass

Type TOTAL Grade L-RYGB R-RYGB p-value
N=466 n =233 n =233
Minor complication (%) 3(0.6) - 0 3(1.3) 0.08
I 0 2(0.9) 0.49
I 0 1(0.4) 0.50
Major complication (%) 25(5.3) - 11 (4.7) 14 (6%) 0.55
llla 7(3) 7(3) >0.99
b 4(1.7) 6 (2.6) 0.75
\% 0 0 -
vV 0 1(0.4) 0.5
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OUTCOMES L-RYGB R-RYGB p-value
n=233 n=233
Complete follow up data (%) at:
3" month 213 (91.4) 195 (83.7) 0.54
6™ month 199 (85.4) 185 (79.4) 0.62
12" month 181 (77.7) 154 (66.1) 0.28
%TWL, means, (SD) 35.4+7.1 34.8+7.8 0.51
% EWL, means, (SD) 70.5+14 71.1+16 0.71
A BMI, means (SD), Kg/m? 15.8+3.6 14.9+4.9 0.046*
Comorbidity remission (%)
Diabetes 68 (89.5) 91 (86.7) 0.56
AHT 85 (84.2) 76 (74.5) 0.09
Dyslipidemia 68 (76.4) 57 (73.1) 0.62
SAS 139 (86.3) 119 (81) 0.20

* One year after procedure the BMI remained the same difference between groups based on
surgical BMI. P-values in bold indicate statistically significant results.

Table 5: Complications and reintervention after laparoscopic (L-RYGB) and robotic (R-RYGB)
gastric bypass in the follow up time (12 months).

OUTCOMES TOTAL L-RYGB R-RYGB p-value
N=466 n=233 n =233
Complications (%) 9(1.9 7 (3) 2(0.8) 0.17

2(0.9) 1(0.4) >0.99
1(0.4) 0 0.50

)

Marginal ulcer 3(0.6)

Diarrhea 1(0.2)

GERD 4(0.9) 3(1.3) 1(0.4) 0.62

Abdominal pain 1(0.2) 1(0.4) 0 0.50
Reintervention (%) 4(0.8) 3(1.3) 1(0.4) 0.62
)
)
)
)

Hiatoplasty 1(0.2 0 1(0.4) 0.50
Petersen Hernia 1(0.2 1(0.4) 0 0.50
Small bowel obstruction 1(0.2 1(0.4) 0 0.50
Laparoscopy (for chronic pain) 1(0.2 1(0.4) 0 0.50
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FIGURE:
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Figure 1: Percentage of total Weight lost (%TWL) at 3, 6, 9 and 12 months after laparoscopic (L-RYGB) and robotic
(R-RYGB) gastric bypass.
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Abstract

Introduction: For the past 20 years, robotic surgical systems have been used for the Roux-en-Y gastric bypass
(RYGB). The da Vinci Surgical System (Intuitive Surgical, Inc.) has been one of the most used robotic plat-
forms. This study aims to retrospectively compare the performance of two models of surgical robots.
Materials and Methods: A retrospective comparative study was conducted from a prospective database in-
cluding all patients who underwent robotic RYGB (RRYGB) from 2011 to 2020.

Results: Of a total of 277 patients included, 134 were in the RRYGB using the da Vinci S™ (RRYGB-S™)
group and 143 were in the RRYGB using the da Vinci Xi™ (RRYGB-Xi™) group. The mean operative time in
the RRYGB-S and RRYGB-Xi groups was 154 +28 and 151 +32 minutes, respectively (P=.510). The was no
statistically significant difference in terms of intraoperative complications between the groups with regard
to positive blue test, bleeding, and failure of stapler line. The readmission rate was higher in the RRGB-S
group (14.1%) than in the RRYGB-Xi group (3.4%) (P =.004), and it was mainly due to major complications
(P=.003) including pouch and gastrojejunostomy anastomotic leaks (P =.001). The nonsurgical complications
were statistically significantly higher in the RRYGB-S group (7.4%) than in the RRYGB-Xi group (2.1%)
(P<.05), as well as the surgical complications were higher in the RRYGB-S group (7.5%) than in the RRYGB-
Xi group (0%) (P<.001). The mean percentage of the total weight loss at 1 and 2 years of follow-up did not
show any statistically significant difference (P=.547).

Conclusions: The higher complication rate in the S surgical system might be correlated with the initial learning
curve and stressed the need for proper robotic surgical training and accurate strategies when introducing
emerging technologies into the surgical practice.

Keywords: robotic surgery, bariatric surgery, da Vinci system, da Vinci S system, da Vinci Xi system,
Roux-en-Y gastric bypass, morbid obesity
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Background

B ARIATRIC SURGERY Is commonly considered a demand-
ing field, the structural anatomy, increased abdominal
wall thickness, hepatomegaly, and consistent visceral fat vol-
ume lead to a reduced intra-abdominal space. Additionally,
in the case of Roux-en-Y gastric bypass (RYGB), complex
reconstructions are required, demanding high operators’ pro-
ficiency during anastomotic suturing as well as advance lapa-
roscopic skills. In this sense, robotic systems were compelling
implemented in RYGB with the aim to overcome the limi-
tations of laparoscopy, allowing for precise tissue manipu-
lation and greater dexterity.! Horgan and Vanuno were the
first to report the seminal work of robotic RYGB (RRYGB) in
2001, and since then, robotic platforms have been rapidly
adopted in the western countries and all over the world.”
Besides some drawbacks of the robotic surgery have been
highlighted, such as higher operative times due to docking
and a lack of haptic feedback, several studies have proved
that this can be minimized once the learning curve has been
achieved.> Additionally, some authors have reported that
the robotic surgical system can aid surgeons to improve clini-
cal outcomes in critical procedures such as patients with super
obesity and revisional surgery.® Finally, in terms of cost
analysis, the use of robotic systems has proved in clinical
trials long-term superiority due to the lower incidence of com-
plications compared with the classical laparoscopic approach.”®

The da Vinci Surgical System (Intuitive Surgical, Inc.,
Sunnyvale, CA, USA) is one of the most used platforms
worldwide. The robotic platform consists of three compo-
nents, namely surgeon console, patient’s cart, and vision cart.
The fourth generation referred as the da Vinci Xi™ system
was introduced in 2014. This newer version has been de-
signed to overcome many of the predecessor’s shortcomings
with a substantial improvement in multiquadrant surgery
due to the refine range of motion.”'" Briefly, in the latest
robotic system, the mobile platform with mounted robotic
arms accounts with longer instruments’ (59.2cm) offering
a higher range of motion, allowing for a better anatomical
access serving as advantage for patients with morbid and
super morbid obesity.

These robotic universal arms allow for the insertion of any
robotic instrument including the camera.*'? The da Vinci Xi
system also contains a new architecture style with an adap-
tive user’s interface offering easier robotic setup enhancing
substantially the surgical workflow. By instance, the patient’s
cart can be placed aside from the patients’ lateral position
(right/left) (Fig. 1), which is more convenient compared with
the previous S™ platform that required the placement in the
patient’s cephalic end creating spatial constraints for the
anesthetic team (Fig. 2).

The da Vinci Xi system accounts with integrated energy
sources with a single device for monopolar, bipolar energy,
and vessel sealer. Additionally, it has a standard integration
of near-infrared (NIR) technology (Firefly™ Fluorescence
Imaging) as well as stapling EndoWrist™ instrumentation
with intuitive motion."?

As for the stapler devices, differences in the features of
robotic graspers used to manipulate the small bowel have
also been adjusted. In the S generation, the system had a very
strong grip, which could easily cause damage to the small
bowel (Fig. 3A). The double-fenestrated graspers used in the

RODRIGUEZ-LUNA ET AL.

FIG. 1. da Vinci Xi™ system setup during simulation.
Please note the side entrance of the motor-driven patient
cart. Color images are available online.

first platforms were replaced by Tip-Up fenestrated graspers
in the Xi generation allowing for a softer tissue’s grip,
thereby preventing from inadvertent complications (Fig. 3B).
These improved factors in the latest robotic technology might
positively impact the outcomes in RRYGB. Literature lack

FIG. 2. da Vinci S™ system setup after docking during an
RYGB. Please note the entrance of the motor-driven patient
cart at the patient’s head. RYGB, Roux-en-Y gastric bypass.
Color images are available online.
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FIG. 3.
system. Color images are available online.

studies that compare the performance of surgical robots in
bariatric surgery. This study aims to compare the clinical
outcomes in two models of the da Vinci robotic surgical
system.

Materials and Methods

Since 2009, our Bariatric and Metabolic Unit started to use
the robotic surgical systems with the second generation of the
da Vinci S system, which was replaced by the da Vinci Xi
system in 2016. To evaluate the repercussion of the innova-
tion and evolution of these two robotic platforms in our
practice, we decided to conduct a retrospective comparative
study of a prospective database including all our RRYGB
cases.

Patients’ selection

All patients were managed in a tertiary care and teaching
center. A multidisciplinary team evaluation was performed
according to the Bariatric and Metabolic Unit protocol.
Surgical indication of bariatric surgery was based on the
criteria of the International Federation for the Surgery of
Obesity and Metabolic Disorders (IFSO). Patients who were
eligible candidates for RYGB signed the informed consent.
After ethical board approval, a retrospective comparative
study was conducted by accessing our prospective database
comprising a total of 277 patients from January 2011 to
March 2020. We divided them into two groups according to
the robotic surgical model, namely RRYGB using the da
Vinci S™ (RRYGB-S™) accounted for 134 patients and
RRYGB using the da Vinci Xi™ (RRYGB-Xi™) accounted
for 143 patients. Variables for demographics such as gender,
preoperative body mass index (BMI), and main obesity-
related comorbidities (diabetes mellitus, hypertension, hyper-
cholesterolemia, and obstructive sleep apnea) were evaluated.

Technical aspects

Robotic surgery technique. The patients were positioned
in a supine 30° Fowler’s position with closed legs. We used
six ports in all cases: four 8-mm trocars, one 12-mm trocar,
and one 5-mm trocar. A liver retractor was introduced via an
epigastric incision. Four robotic arms were used for the pro-

(A) Double-fenestrated grasper of the da Vinci S™ system. (B) Tip-Up fenestrated grasper of the da Vinci Xi™

cedure. A retrogastric window was created in the lesser
omentum to construct a 30-50 mL gastric pouch by means of
a 60 mm Echelon Flex™ linear stapler (Ethicon, USA), and a
calibrating device was used during the creation of the pouch.
The gastrojejunostomy (G-J) was performed in a hand-sewn
double-layer manner in an antecolic antegastric position with
polyglactin and polydioxanone 3/0. The jejunojejunostomy
was created with an Echelon Flex linear stapler and sutures.
The biliopancreatic limb was measured at a 100 cm length.
The Roux limb (alimentary limb) was created in an ante-
gastric and antecolic position, with a 130 cm length. Since
nowadays there is no consensus regarding the best alimen-
tary limb length, our protocol adapted the classical proximal
gastric bypass described by Wittgrove and Clark, which re-
ferred an alimentary limb of 150 cm.'

The mesenteric defect was closed in both robotic groups.
However, Petersen’s space was closed only in the RRYGB-
Xi group. Finally, to rule out any potential leakage, an in-
traoperative double endoluminal methylene blue (MB) leak
test was performed. In the latest cases, an indocyanine green
test (ICG test) using Firefly Fluorescence Imaging was per-
formed at the end of the surgical procedure (Fig. 4A, B). ICG
was infused intravenously (IV) to evaluate the perfusion of
the anastomosis and intraluminal through an orogastric tube
to rule out fluorophore leakage. The ICG test has been re-
cently implemented in the RYGB to evaluate intraoperative
leakages that could be missed using the standard MB test."”

Robotic bariatric postoperative care

Due to the outcomes improvement reported with the en-
hance recovery after surgery (ERAS),'® our institution started
the use of the ERAS pathway in the Bariatric Unit since 2017.
The protocol includes the reduction of drains and catheters as
much as possible, restrictive fluid therapy, and oral resump-
tion with clear fluid intake after surgery. IV infusions are
discontinued on postoperative day 1, and incentive spirom-
etry was provided as well. The formal ERAS was mostly used
in the RRYGB-Xi group. All our patients used intermittent
compression socks during surgery as well as 8 hours post-
operatively to prevent thromboembolic events during their
hospital stay. After discharge, all patients received a subcu-
taneous low-molecular-weight heparin for 4 weeks.
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FIG. 4. Gastrojejunostomy double test during the RRYGB procedure with the Xi™ system. (A) Posterior side with
endoluminal methylene blue. (B) Test under ICG without leakage; the fluorescence dye remains intraluminal. Please note
that the fluorescence signal is lower in the gastric pouch due to the greater thickness of the gastric wall compared with the
small bowel. The Firefly™ Fluorescence Imaging was used for this propose. ICG, indocyanine green; RRYGB, robotic

Roux-en-Y gastric bypass. Color images are available online.

Thirty-day outcomes

The analyzed variables included operative time, intraoper-
ative complications (MB leakage test, bleeding, and perfora-
tion), length of hospital stay, postoperative 30-day morbidity,
which was graded according to the Clavien—Dindo classifi-
cation.'” Surgical complications (reoperation) and nonsur-
gical complications (deep venous thrombosis, pulmonary
embolism, pneumonia, wound infection/seroma, urinary tract
infection, and gastrointestinal bleeding), and mortality rate
were recorded as well.

Follow-up

The main variables analyzed during the follow-up (FU)
regarding weight loss are expressed as a percentage of the
total weight loss [%TWL=100x (BMI current-BMI base-
line/BMI baseline)] and the BMI delta between the first and
second year (ABMI). The complications associated with the
procedure were also described during FU.

Statistical analysis

Parametric and nonparametric data are expressed as mean
and standard deviation and median (interquartile range),
respectively. Statistical analysis was performed using the
IBM® SPSS® Statistics Software version 24.0 (Chicago,
USA). Confidence intervals were set at 95%. A two-sided
P value .05 was considered statistically significant. Two-
sided #-tests were performed for continuous variables. Com-
parisons for categorical variables were performed using y>
test (chi-squared test) and Fisher’s exact test when an ob-
served value was <5.

Results

During the study period, a total of 277 patients underwent
RRYGB: 134 in the RRYGB-S group and 143 in the RRYGB-
Xi group. The mean patient” age was 45.4+9.4 years in the
RRYGB-S group and 47 + 7.6 years in the RRYGB-Xi group.
Most of them were women in both groups, with a preopera-
tive BMI of 43.32 and 43.94kg/m~ for the RRYGB-S and
RRYGB-Xi groups, respectively (P=.806). The robotic sur-
gical groups were statistically comparable in terms of de-
mographic data (Table 1).

Thirty-day outcomes

The mean operative time in the RRYGB-S and RRYGB-Xi
groups was 154.7+28 and 151.2+32 minutes, respectively.
The length of hospital stay was longer in the RRYGB-S group
with 4.9£11 days without reaching statistically significant
difference (P=.492). The intraoperative complications were
similar in both groups (7.4 versus 7.0) (P=.535). The ICG
test was only performed in some of patients of the da Vinci
RRYGB-Xi group, and all the positive tests were detected
with MB in standard white light. In case of G-J leak detected
with MB, the management consisted of interrupted sutures.
There was no G-J ischemic area detected in the serosal side
after ICG IV near-infrared test. The perfusion was evaluated
always after the anastomosis creation in a static manner without
quantification of ICG diffusion or time to peak. Our RRYGB
results regarding NIR fluorescence-guided surgery have pub-
lished recently as part of the IHU-IRCAD-EAES EURO-FIGS
registry.'®

TABLE 1. PATIENTS” DEMOGRAPHIC DATA OF ROBOTIC
ROUX-EN-Y GASTRIC BYPASS (S AND XI1)

Variable/ RRYGB-S (%) RRYGB-Xi (%)
group (n=134) (m=143) P
Age (years)
Mean 454194 47+7.6 137
Range 20-62 24-61
Gender
Female 95 (71) 97 (68) .338
Male 39 (29) 46 (32) .509
Preoperative BMI (kg/m?)
Mean 43+3.2 43+94 .806
Range 30-55 34-55
Comorbidites
Diabetes 61 (45.5) 70 (48.9) 407
Hypertension 61 (45.5) 64 (44.7) Sl
Dyslipidemia 59 (44) 44 (30.8) .076
OSAS 86 (64.2) 93 (65) 510

BMI, body mass index; OSAS, obstructive sleep apnea syndrome;
RRYGB, robotic Roux-en-Y gastric bypass.
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The 30-day postoperative complication rate was higher
in the RRYGB-S group (11.9%), accounting for pouch
and G-J leakage rate (7.46%; P=.001), jejunojejunostomy
leakage rate (1.49%; P =.236), intra-abdominal bleeding rate
(0.75%; P=.50), and other origins (2.1%; P=.360). For the
RRYGB-Xi group, the incidence of complications was 2.1%;
the majority of them were intra-abdominal bleeding (1.4%).
Overall mortality was 0%. There were no cases of deep ve-
nous thrombosis or thromboembolism during the study
(Fig. 5 and Table 2).

973

Follow-up

During the FU, complications were higher in the RRYGB-S
group (14.2%; P<.001) and included G-J stricture, hypo-
glycemia, marginal ulcer, small bowel obstruction, chronic
abdominal pain, and ventral/internal hernia. The RRYGB-Xi
group had a complication rate of 2.1%; 1 patient had a
marginal ulcer and 2 patients presented with a G-J stricture.
Although there were five anastomotic strictures in the da
Vinci RRYGB-S group, the difference did not reach any
statistically significant difference (Fig. 6C and Table 3).
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FIG.5. Thirty-day complications between groups. (A) Intraoperative complications. (B) Minor complications. (C) Major

complications. **P=.001. ns, without statistical significance.
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TABLE 2. THIRTY DAYS OF OUTCOMES OF ROBOTIC ROUX-EN-Y GASTRIC BYPASS (S AND XI DA VINCI SYSTEM)
Variable/group RRYGB-S (%) (n=134) RRYGB-Xi (%) (n=143) P
Length of hospital stay (days) 49+11 2717 492
Total operative time (minutes) 154£28 151+£32 510
Intraoperative complications 10 (7.4) 10 (7) 535

Leak of blue test (positive test) 1(0.7) 4 (2.8) .097
Bleeding 4 (3) 3@2.D 559
Injuries caused with robotic graspers® 1(0.7) 1(0.7) 734
Pouch leakage (stapler line) 4 (3) 2(1.4) 437
Readmission rate 19 (14.1) 5034 004
Minor complications (I, II, or IIIa)b 3.2 2(1.4) .676
Wound infection 1(0.7) 0 270
Gastrointestinal bleeding 2 (1.5) 2 (1.4) 992
Major complications (IIIb or v)° 16 (11.9) 32D .003
Pouch or G-J leakage 10 (7.46) 0 001
J-J leakage 2 (1.49) 0 236
Intra-abdominal bleeding 1(0.75) 2(1.4) .50
Other reasons® 321 1(0.7) .360
Uneventful rate 105 (78.3) 128 (89.5) 476

Bold values denote statistical significance at the P <0.05 level.

“Injuries caused with robotic graspers, that is, perforation, serosal injury, or incomplete laceration.

"Clavien-Dindo classification for surgical complications.

“Other reasons: suspicions of perforation, small bowel obstruction.

G-J, gastrojejunostomy leakage; J-J, jejunojejunostomy leakage; RRYGB, robotic Roux-en-Y gastric bypass.

The median FU in the RRYGB-S group was 66.61+15
months and 23.75+8 months in the RRYGB-Xi group
(P<.001). The RRYGB-Xi group had a lower FU period
because these patients underwent surgery more recently
(2018) compared with the RRYGB-S group. At 1 and 2 years,
there was no statistical difference in terms of %TWL. At 1
year, the %TWL was 32.9+79 and 35.3+£7.5 for the
RRYGB-S and RRYGB-Xi groups, respectively (P=.573).
At 2 years, the %TWL was 32.1 £9.1 and 34.2 % 10.23 for the
RRYGB-S and RRYGB-Xi groups, respectively (P=.547)
(Fig. 6A, B and Table 3).

At 1 year of FU, ABMI was 14.213.68 in the RRYGB-S
group and 15.3+3.6 in the RRYGB-Xi group (P =.132). After
2 years, the mean ABMI was 13.89+3 and 15.1+4.9 (P=
.573) in the RRYGB-S and RRYGB-Xi groups, respectively.
The reoperation rate during the FU was significantly lower in
the RRYGB-Xi group (0%) (P <.001) (Fig. 7 and Table 3).

Discussion

Undoubtedly, robotic surgery has proved to be feasible and
safe; it is a promising technology that might enhance surgical
proficiency in complex procedures such as patients with obe-
sity and revisional surgery. The incremental use of robotic
systems in bariatric surgery highlights the relevance in un-
derstanding its current role and the implementation of
emerging technologies into the surgical practice. This study
is one of the few articles that compared two robotic platforms
in bariatric surgery.

The results in terms of operative time show comparable
times in the two robotic surgical systems (22761 and
219 +59 minutes for S and Xi, respectively; P=.22). A recent
article published by Niclauss et al. comparing RRYGB-Si™
versus RRYGB-Xi found an operative time of 153.7+28
minutes in the da Vinci for Si and 151.2+ 32 minutes for Xi

(P=.510), which assembles the results of our study. Never-
theless, in their study, G-J and jejunojejunostomy times were
significantly longer with the Si system; the G-J took 37+ 15
minutes versus 26 = 10 minutes for Si versus Xi (P <.0001),
and the jejunojejunostomy took 31+ 11 minutes versus 22+ 7
minutes for Si versus Xi (P <.0001). These results suggested
higher proficiency while using the latest platform, decreased
conflicts between arms could also account for the differences
in time.

It is important to stress that we performed a totally robotic
approach with hand-sewn G-J on both platforms contrarily
to the technique described by Niclauss et al. in which the
hand-sewn G-J was performed only in the Si group.19 In our
standard RRYGB, the G-J is performed in the left upper
quadrant and has no real technical challenge during the pla-
cement of the robotic arms. However, during the jejunoje-
junostomy, the overall system requires a particularly high
range of motion and reach of instruments as the anastomosis
is performed near the left abdominal wall.

Although our study did not express G-J and jejunojeju-
nostomy times independently, we subjectively consider that
in our practice anastomotic times in the da Vinci RRYGB-Xi
group were shorter. The reason might originate from an im-
provement in our skills and from the standardization of our
anastomotic suturing technique, which includes monofila-
ment sutures allowing to perform two to three rows without
pulling, thereby saving time.

Anastomotic leak as a complication is a major contributor
of the morbidity and mortality associated with bariatric sur-
gery.? Since G-J requires advanced laparoscopic skills,* the
robotic systems could improve surgeon’s performance. Ad-
ditionally, they have the advantage of minimizing surgeon’s
fatigue facilitating completely hand-sewn anastomoses. The
use of surgical robots requires a proper training to reach an
optimal proficiency level; in RRYGB, the reported learning
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FIG. 6. Follow-up outcomes in the RRYGB da Vinci system S™ and Xi™. (A) BMI and %TWL in the RRYGB-S group.
(B) BMI and %TWL in the RRYGB-Xi group. Values are expressed with mean and standard deviations. (C) Main com-
plications during the follow-up time. %TWL, percentage of total weight loss; BMI, body mass index; RRYGB, robotic

Roux-en-Y gastric bypass.

curve is considered around 50 cases.' The clear advantage of
comglete hand-sewn anastomoses has been extensively stud-
ied.”* Recently, a meta-analysis from Kostakis et al. plotted five
studies to compare the leak rate and four studies to compare
stricture rate, both meta-analyses favored the robotic groups.®®

Although our study did not find any statistically significant
difference in terms of minor complications (2.2% and 1.4%
in the S and RRYGB-Xi groups, respectively, P=.676), there
was a statistically significant higher incidence of major
complications in the RRYGB-S group. The 11.9% of major
complication in the da Vinci S mostly accounted for G-J leak
in 7.46%, jejunostomy leak in 1.49%, and intra-abdominal
bleeding in 0.75% contrarily to the da Vinci Xi in which the
2.1% of major complication mostly accounted for intra-
abdominal bleeding in 1.4%. Compared with our results,
Niclauss et al. found similar minor complications (10.3% and
13.9% in the Si and RRYGB-Xi groups, respectively, P=.31)
and major complications (5.1% and 5.6% in the Si and
RRYGB-Xi groups, respectively, P=1) between the robotic
groups.'®

Our incidence of major complication in the da Vinci
RRYGB-S group overpasses the laparoscopic benchmark in
the cutoff for bariatric procedures (>Illa), which is estimated
at 5.5%. In 2019, Gero et al. reported this value during a
multicentric trial analysis (39,424 cases).”* This significant

higher incidence in the da Vinci S can be alarming, and we
should not accept this increased complication rate without a
concerted effort to improve surgical care. Nevertheless, we
must stress that literature reports of complications during
robotic initial experience tent to be more prevalent. Fourman
and Saber found similar rates during the analysis of six
studies, which showed their “‘initial experience’” in RRYGB
from 2006 to 2011. The authors found a complication rate of
10.2% (range: 0%-24.1%).*> In our study, the da Vinci S
system was the first robotic platform adopted at our institu-
tion, and the higher complication rate in this group could be
correlated with our learning curve during the initial im-
plementation of the robotic technology.

Multiple factors likely contributed to the increased perio-
perative complications, as matter of fact the atypical leaks in
the upper part of the pouch presented in the RRYGB-S group
could be explained by technical particularities. The stapler
model used during the first RRYGB in 2011 was the EC60A
(Echelon Flex Articulating Endoscopic Linear Cutter), which
had a length of 34 cm (from the end of the rotating knob to
the tip of the cartridge). To create the gastric pouch, the
assistant surgeon fired the stapler from the right side of the
patient. Due to the short stapler length, difficulties arose es-
pecially during the last two firings at the level of the angle of
His. Afterward, longer lengths of staplers were introduced
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TaBLE 3. FOLLOW-UP OUTCOMES AT 1 AND 2 YEARS
AFTER ROBOTIC ROUX-EN-Y GASTRIC BYPASS
(S AND X1 DA VINCI SYSTEM)

Variable/ RRYGB-S  RRYGB-Xi
group (%)(n=134) (%)n=143) P
Mean follow-up 66.6+15 23.7+8 .001
(months)
First year
ABMI 1 (kg/m?) 142+3.6 15.3£3.6 573
% TWL 1 329+79 353175 544
Second year
ABMI 2 (kg/m?) 13.9+3 15.1£49 573
% TWL 2 32.1£9.1 342%+103 547
Complications 19 (14.2) 32D <.001
Nonsurgical 10 (7.4) 3 2.1 .05
G-J stricture 5(3.8) 2(1.4) 273
Marginal ulcer 3122 1(0.7) .360
Chronic diarrhea 1(0.7) 0 485
Refractory 1(0.7) 0 485
dumping
Surgical 10 (7.5) 0 <.001
Hypoglycemia 4(3) 0 .056
Small bowel 3(2.2) 0 115
obstruction®
Refractory chronic 2 (1.5) 0 236
pain
Internal hernia 1 (0.8) 0 236

Bold values denote statistical significance at the P<0.05 level.

“Adhesions and port site hernia.

%TWL, percentage of total weight lost; BMI, body mass index;
G-J, gastrojejunostomy; RRYGB, robotic Roux-en-Y gastric bypass.

in the marketplace, and since 2016, we used the LONG60A
(Echelon Flex Articulating Endoscopic Linear Cutter) sys-
tem, which has a total length of 44 cm. Consequently, after
the implementations of longer stapler devices, our leak rate
dropped drastically to 2.1%, compared with the existing lit-
erature. More recently, we have enforced the use of the ro-
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FIG. 7. Bar graphic of the procedures performed ranging
from 50 to 200 cases (left side) and complications associated
with the sequential group of procedures (right side). Color
images are available online.
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botic EndoWrist Stapler (Intuitive Surgical, Inc.) in the da
Vinci Xi system.

RRYGB as the treatment of obesity has an increasing
prevalence,26 and nowadays, the da Vinci system is the most
widely used robotic platform. Although some robotic emerg-
ing platforms that have been introduced recently into the
clinical practice?’” and more are awaited to be disseminated in
the near future,zg‘29 some institutes still account with the
previous version such as the da Vinci S system. To the best
of our knowledge, this is one of the very few studies that
compare the two robotic surgical systems in bariatric surgery,
and we expect that our data will positively impact the existing
literature. Additionally, our results also represent in some
way the challenges while introducing new technologies as
part of the surgical practice and must stress the need for
precise training and interim analysis minimizing as much as
possible potential risks.

A significant drawback of our study lies in the fact
that the cohorts originated from two different time spans
with different evolving surgeons, learning curves, and
technologies.

In conclusion, our study gathered meaningful insight into
these versatile machines identifying fewer postoperative
complications with the latest platform once our learning
curve had been consolidated.
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