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RESUMEN

El objetivo del articulo es brindar a los directivos de salud una informaciéon detallada
del desarrollo de la cirugia robdtica y las estrategias empleadas por las compafiias para
su insercién en los sistemas de salud. La robdética aplicada a la cirugia ha sido conside-
rada como una de las 10 tecnologias que ha tenido mayor impacto durante el 2018. Su
insercion en la disciplina quirdrgica ha seguido una estrategia disruptiva, en la que el
elevado costo ha sido su elemento mas contradictorio, el cual ha influido de forma ne-
gativa en la decision de adquirirla por parte de los sistemas de salud y en el posicio-
namiento de las sociedades cientificas, las que en sus declaraciones de consenso han
sido cautelosas en su asimilacién, en tanto no se obtengan las evidencias necesarias
de su costo-efectividad. Sin embargo, aunque mas de 30 afios no han sido suficientes
para dejar obsoletas y desplazar a las tecnologias quirdrgicas precedentes, la robética
jugara un papel cada vez mayor en el desarrollo de la cirugia. Los quiréfanos del futuro
constaran de sistemas integrados de informacion en el que todos sus elementos esta-
ran basados en informacién, y los robots quirdrgicos seran solo un componente. En
este contexto, ni la cirugia convencional ni la laparoscépica podran ser controladas
integramente por el sistema, mientras que los robots si son considerados como siste-
mas de informacién totalmente controlados por computadora.
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ABSTRACT

The aim of the lecture was to show to the health executive’s detailed information about
the development of robotic surgery and the strategy adopted by companies to intro-
duce it on the health systems. Robotic applied to surgery has been considered one of
the 10 more impacting technologies during 2018. Its insertion in the discipline of sur-
gery has followed a disruptive strategy, nevertheless the high cost has been the most
contradictory element. This had a negative influence on the decision of the health sys-
tems to purchase it and on the consensus statements done by scientific societies, who
have been cautious until the robotic surgery shows the required evidences of the cost-
effectiveness. Nevertheless, although 30 years have not been enough to consider the
preceding surgical technologies obsolete or displace them, robotics will play an even
greater role in the development of surgery. The operating rooms of the future will have
integrated systems in which all of its elements will be based on information and surgi-
cal robots will be only a simple component. In this framework, total integration of the
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conventional or laparoscopic surgery will not be possible. Conversely, the robots are
indeed considered information systems completely controlled by computer.

Key word: robotic surgery, disruptive technology, Da Vinci
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INTRODUCCION

Las ultimas dos décadas del siglo XX y las transcurridas del siglo actual, han sido testi-
gos de una acelerada revolucion tecnoldgica, que ha impactado en todas las esferas de
la humanidad. El desarrollo de las tecnologias de la computacién, la electrénica, el vi-
deo y las telecomunicaciones, entre otras, han sido pilares fundamentales que han
contribuido al cambio progresivo que se establece del paradigma del siglo XX (indus-
trial) al del siglo XXI, conocido como siglo de la informacién, donde las tecnologias sus-
tentadas en atomos son sustituidas por tecnologias donde los bits juegan un papel
fundamental.

Como consecuencia, el impacto en la medicina ha sido impresionante. Uno de los pri-
meros saltos cualitativos experimentados fue el desarrollo de la cirugia minimamente
invasiva, con la realizacién de la primera colecistectomia laparoscépica a finales de la
década de los 80. A partir de entonces, muchos procedimientos quirlrgicos estandari-
zados comenzaron a transitar aceleradamente hacia un nuevo estandar, debido a las
evidentes ventajas que se asociaron a una minima invasiéon.* No obstante, este nuevo
paradigma fue considerado practicamente desde sus inicios, como un paradigma de
transicion,? con una duracién estimada de aproximadamente la mitad del paradigma
Halstediano de la cirugia convencional, debido al acelerado avance tecnoldgico y fun-
damentalmente a la incongruencia de esta tecnologia con el desarrollo de los sistemas
integrados de informacion, pues aunque el cirujano recibe la retroalimentacion digital a
través del monitor de video, la interfaz operatoria continGla siendo mecanica e instru-
mentada de forma directa. Desventajas de la cirugia laparoscopica, tales como la
magnificaciéon del tremor de las manos del cirujano y la pérdida de la maniobrabilidad,
sensacion tactil e imagen tridimensional, fueron las areas de desarrollo aprovechadas
por la robdtica para emerger en esta esfera como una tecnologia disruptiva.

El presente articulo persigue como objetivo brindar a los directivos de salud una infor-
macién detallada del desarrollo de la cirugia robdtica y las estrategias empleadas por
las compafiias para su insercion progresiva en los sistemas de salud.

DESARROLLO

La cirugia robdtica ha sido definida por la SAGES (Society of American Gastrointestinal
and Endoscopic Surgeons) como un procedimiento quirdrgico realizado con tecnologia
que facilita la interaccion entre el cirujano y el paciente donde la capacidad del robot
de repetir tareas con precision, corregir las deficiencias humanas y potenciar sus habi-
lidades ha sido la base de su éxito. ®

Sus ventajas y desventajas han sido enunciadas en numerosos articulos. “° Las prime-
ras pudieran resumirse en el incremento de la precisién quirdrgica, dado por:
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o El control total del procedimiento por el cirujano, sin necesidad de depender de
asistentes que manipulen el endoscopio u otros instrumentos, tal y como ocurre en la
cirugia laparoscopica.

o El empleo de instrumentos articulados que incrementan hasta siete grados su
maniobrabilidad.

o Una vision de inmersion en el campo quirdrgico, con una imagen tridimensional
magnificada y de alta definicion.

o El filtrado del tremor de las manos del cirujano.

o En términos ergondmicos, la realizacién del procedimiento desde una consola en

la posicion de sentado, reduce considerablemente la sensacion de cansancio del ciru-
jano.

o La comunicacion con bases de datos electrénicas y redes de comunicacion, po-
tencializa las posibilidades de tele-asesoria en tiempo real y el acceso a registros médi-
COs.

Mientras que su desventaja fundamental se relaciona con el elevado costo de la tecno-
logia.

Evolucién histérica

El primer prototipo de robot quirdrgico utilizado en la préactica clinica fue el PUMA
560®, mediante el cual Kwoh realizé6 en 1985, biopsias neuroquirdrgicas guiadas por
un haz de rayos laser. ’

En 1988, Davies reporta el uso de un robot durante una resecciéon transuretral de la
préstata,® desarrollado en el Imperial College y que en su segunda versién, conocida
como PROBOT, disponia de una probeta ultrasénica para medir y reconstruir tridimen-
sionalmente la glandula, y que permitia al cirujano definir los trayectos de corte que
posteriormente realizaba el robot con su dispositivo para remover el tejido prostatico,
lo cual se considera como la verdadera primera cirugia robética en la practica clinica. °

Afios mas tarde, en 1992, la corporacion IBM desarroll6 ROBODOC® que realizaba un
vaciado del fémur y posterior colocacion de la proétesis, basado en datos aportados por
imagenes tomograficas del propio paciente, lo cual mejord la precisién del procedi-
miento de un 75% al 96%. *? Este fue el primer robot aprobado por la FDA (Food and
Drug American Administration).

Estos sistemas constituian verdaderos robots que ejecutaban su trabajo de forma au-
ténoma y controlado solo por supervision. Sin embargo, las preocupaciones relaciona-
das con la seguridad del paciente limitaron la expansion de la tecnologia hasta que fue
incorporado el concepto de tele-robdtica, capaz de proporcionar al cirujano la posibili-
dad de manipular el brazo robotizado a distancia, surgiendo a partir de esos momentos
los robots tele-manipulados.

En 1994, Computer Motion (Santa Barbara, CA, EEUU), disefi6 AESOP® (Advanced
Endoscopio System for Optimal Positioning) (Fig. 1), un brazo robético asociado a una
camara laparoscopica, manipulada inicialmente mediante un mando manual o por pe-
dal, y que posteriormente evolucioné a un control por mando de voz, llegando a obte-
ner rangos de movimiento que simulaban el de la mano. Este fue el primer robot apro-
bado por la FDA para intervenciones abdominales, el cual facilité el desarrollo de la
solo-surgery, al prescindir del ayudante que manipula la éptica, y sent6é la base del
desarrollo futuro, al proveer una plataforma significativamente estable en comparacion
con la cirugia laparoscépica. ***3
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Figura 1. AESOP®.

Otros robots para manipular la 6ptica fueron subsecuentemente desarrollados, tales
como ENDOASSIST (Armstrong Healthcare Ltd, United Kingdom), que controla el mo-
vimiento de la camara mediante el uso de rayos infrarrojos dirigidos desde la cabeza
del cirujano, ** o el SGRCCS, una modificacién de AESOP desarrollada por cirujanos
alemanes, en el que la camara sigue un marcador de color colocado en la punta de un
instrumento laparoscépico. *® Sin embargo, la necesaria participaciéon de un asistente
en la mayoria de las intervenciones, lo cual tiene especial importancia en los hospitales
dedicados a la ensefianza, ha limitado el uso de estos robots.

Esto aceler6 la evolucion hacia una nueva etapa: la cirugia tele-robdtica, en la que el
cirujano, desde una consola distante, traslada los gestos de sus manos hacia los bra-
zos robotizados, y recibe la informacion digital de retorno (generalmente tridimensio-
nal) de los gestos realizados, convirtiendo a los brazos en tele-manipuladores esclavos.
Con este nuevo concepto se superaban asi otras dos barreras de la cirugia laparoscépi-
ca: la imagen bidimensional y la ergonomia del cirujano durante las intervenciones.

Surgen asi, casi de forma simultanea los sistemas ARTEMIS, desarrollado por Buess y
cols. en Alemania. *® ZEUS desarrollado por Computer Motion y Da Vinci por Intuitive
Surgical Inc. 13

ZEUS fue lanzado al mercado en 1998. Constaba de una mesa operatoria con tres bra-
zos tele-comandados, uno de los cuales era AESOP y una consola situada a distancia
desde donde el cirujano ergonémicamente posicionado controlaba los brazos. (Fig.2) El
sistema pasé6 cuatro generaciones de desarrollo, y en su versiéon mas acabada disponia
de mando de voz, imagen tridimensional, instrumentos con 6 grados de libertad vy fil-
trado del tremor de las manos del cirujano en una escala de hasta 10:1. Fue desarro-
llado especificamente para realizar cirugias cardiacas, por lo que muchos de los repor-
tes clinicos iniciales fueron en esta area, con especial énfasis en el bypass coronario
con arteria mamaria interna. *® Con este sistema Marescaux realizé en septiembre del
2001 una colecistectomia desde Nueva York en una paciente ingresada en Estrasburgo,
a 7000 km de distancia, constituyendo el primer procedimiento transatlantico, denomi-
nado operacién Lindbergh. *’

Figura 2. ZEUS®,
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Sus limitaciones, relacionadas con la necesidad del uso de espejuelos especiales para
la vision tridimensional, que generan fatiga en el cirujano, y los conflictos de colision
entre los instrumentos si los trécares no son adecuadamente posicionados, contribuye-
ron a que su aprobacion por la FDA en el 2001, estuviera limitada a su uso como asis-
tente quirdrgico. En espera de obtener la aprobacién como cirujano, y después de un
largo litigio relacionado con violaciones mutuas de propiedad intelectual, la compaifiia
fue comprada en junio de 2003 por Intuitive Surgical Inc. (Mountain View, Sunny Va-
lley, Calgfcl)gnia, EEUU), con lo cual se suspendi6 el soporte y la produccidon comercial de
ZEUS. **

Esta compariia, venia desarrollando de forma simultanea su plataforma robética. Los
ensayos clinicos iniciales fueron realizados con un primer prototipo llamado Mona y con
el que Cadiere realiz6 una primera colecistectomia en marzo del 1997, en el Hospital
Saint-Blasius, Bélgica % y las primeras dos fundoplicaturas de Nissen en el Hospital
Broussais, Paris en 1998. ?! Basado en las experiencias de estos ensayos, la version
comercial final vio la luz en 1999, con el nombre de Da Vinci, en honor al gran inven-
tor.

Al igual que ZEUS, Da Vinci® fue disefiado originalmente para realizar la cirugia cardia-
ca a torax cerrado, fundamentalmente el bypass coronario con arteria mamaria interna
y la cirugia mitral. Los primeros ensayos clinicos fueron realizados en Paris y Leipzig en
mayo del 1998 y la primera cirugia exitosa de este tipo fue reportada por Carpentier
en 1999. 132

A partir de entonces fueron incorporandose nuevos procedimientos, que incluyeron
cirugias del hiato esofagico, esofagectomias, gastrectomias, colectomias, rectopexias,
suprarrenalectomias, histerectomias y reanastomosis tubaricas, entre otros. También
los urélogos encontraron tempranamente importantes ventajas en el uso de Da Vinci®
en la prostatectomia radical y la nefrectomia, debido a la maniobrabilidad que ofrecen
los instrumentos articulados durante la anastomosis de la uretra a la vejiga. >*3

Como consecuencia de estos resultados, Da Vinci® obtuvo en julio del 2000 la aproba-
cion de la FDA para realizar cirugias de la vesicula, reflujo gastroesofagico y ginecolo-
gicas, a lo que siguié en los meses siguientes nuevas aprobaciones, para otros proce-
dimientos quirdrgicos abdominales y toréacicos, incluyendo la diseccién de la arteria
mamaria interna, no asi para las cirugias cardiacas. **
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En la actualidad es el robot quirdrgico mas desarrollado y ampliamente utilizado. Su
version original: el Da Vinci Standard, constaba de tres elementos: una consola, la
columna de vision y el carro moévil. La consola permite al cirujano controlar mediante
dos mandos de mano y varios pedales, los brazos robotizados, lo cual realiza desde
una ergondémica posicion de sentado, mientras que observa una imagen tridimensional
en un ambiente de inmersién total, apoyado en un visor binocular que lo aisla del
mundo exterior. La columna de vision contiene los componentes de video (dos cama-
ras que proporcionan la visiéon tridimensional), el equipo de procesamiento de image-
nes, la fuente de luz, el insuflador de diéxido de carbono (CO,), entre otros, y que pro-
porcionan al cirujano toda la informacion. El carro movil sostiene los tres brazos
articulados del robot, que reproducen los movimientos transmitidos del cirujano al pa-
ciente. Los instrumentos colocados en cada brazo son articulados en su extremo distal
lo que les confiere 7 grados de libertad de movimiento y con ello una maniobrabilidad
muy superior a los instrumentos laparoscoépicos.

El sistema se descomercializé en el 2007 al aparecer una nueva version de desarrollo
(2006): Da Vinci S, cuya principal innovacion fue la reduccion del tamafio y motoriza-
cion del carro, lo que le permitié un desplazamiento mas facil en el quir6fano, ademas
de otras novedades como la incorporacion de una fuente de luz de Xenoén de alta in-
tensidad y el modo de imagen Tile Pro®, para permitir al cirujano visualizar en su pan-
talla estudios realizados previamente al paciente en un modo de multi-imagenes.

En 2009, vio la luz una tercera generacion del sistema: Da Vinci Si. Sus innovaciones
mas relevantes fueron: la disminucion del peso y tamafio de la endocamara, disminu-
cion del tamarfio de la consola, la posibilidad de incorporar una segunda consola al sis-
tema para otro cirujano, incorpora un cuarto brazo, e introduce las plataformas: puerto
unico, sellador de vasos, endograpadora, fluorescencia y simulador virtual. En 2010
aparecio el Si-e, una version basica del Si, con solo tres brazos robéticos. #* (Fig.3)

La cuarta generacion: Da Vinci Xi, aparecié en abril del 2014, en la que la combinacion
de una plataforma mavil con la funcionalidad de un sistema de brazos quirdrgicos sus-
pendidos, le permiten al sistema colocarse en cualquier posicion alrededor del paciente
y acceder a cualquier cuadrante abdominal. Se disminuye el volumen de los brazos y
se le incorporan nuevas articulaciones, lo que les confiere mayor maniobrabilidad, el
endoscopio puede ser colocado en cualquiera de los brazos, y los ejes de los instru-
mentos se alargan para un mayor alcance.

En enero del 2016, una nueva version fue aprobada por la FDA para procedimientos
laparoscopicos de cirugia general, urologia y ginecologia: el Da Vinci Xi con mesa ope-
ratoria integrada, en el cual se combina la tecnologia del Da Vinci Xi con la mesa ope-
ratoria 7000dV de Trumpf Medical’s TruSystem®, lo que permite que el paciente pue-
da ser reposicionado mientras el cirujano opera, sin necesidad de desatracar los
puertos de los brazos del tele-manipulador. #*
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Figura 3. Da Vinci Si-e.

Hasta hace poco, las cuatro ultimas generaciones comerciales del Da Vinci, habian sido
los Unicos sistemas robotizados aprobados por la FDA, que habia demostrado las ven-
tajas de dicha tecnologia. Sin embargo, recientemente han sido aprobado dos nuevos
sistemas de otras compafiias: el Flex Robotic Colorectal System, de Medrobotics y el
Senhance Surgical Robotic System, de TransEnterix Surgical, Inc.

Hasta hace poco, los sistemas Da Vinci, habian sido los Unicos que habian demostrado
las ventajas de dicha tecnologia, y en consecuencia aprobados por la FDA. Sin embar-
go, recientemente han sido aprobados dos nuevos sistemas de otras compaiiias: el
Flex Robotic Colorectal System, de Medrobotics y el Senhance Surgical Robotic Sys-
tem, de TransEnterix Surgical, Inc.

El sistema robético de Medrobotics, fue aprobado en mayo del 2017 para la visualiza-
cion y asistencia quirdrgica de la regién anal, recto y colon distal. Por su parte, el sis-
tema Senhance fue aceptado en octubre 2017 para procedimientos laparoscépicos gi-
necoldgicos y colorrectales y sus novedades incluyen el control de la camara con el
movimiento de los ojos, la retroalimentacion haptica y el uso de trocares laparoscopi-
cos convencionales e instrumental no articulado. ?>2°

La cirugia robdtica: ¢innovacion disruptiva?

El término de tecnologia disruptiva fue empleado por primera vez en 1995, por Clay-
ton M. Christensen, en su articulo “Disruptive Technologies: Catching the Wave”. Des-
de entonces se emplea con una frecuencia cada vez mayor, y designa a aquella inno-
vacion que deja obsoleta y desplaza, en unos pocos afios o décadas, a una tecnologia
anterior, y para lo cual emplea una estrategia de disrupcion, al disefiar el producto
primero para un mercado denominado de no-consumo formado por un conjunto dife-
rente de consumidores, generalmente menos exigentes y menos rentables. Progresi-
vamente la tecnologia es mejorada y reduce sus precios con lo cual comienza a ocupar
los espacios a los que la tecnologia establecida va renunciando, hasta hacerse con la
mayor cuota del mercado existente. 2728

97



ISSN 1996-3521 (RPNS: 2097) INFODIR. 2019. 29 (julio-diciembre):91-106 .

En una recopilacion de informes sobre las tendencias tecnolégicas que mas crecerian
en 2018, elaborados por prestigiosas consultoras y universidades como: Gartner, IDC,
Forbes, Harvard o el MIT; la robética aplicada a la cirugia ha sido considerada como
una de las 10 tecnologias disruptivas que tendria mayor impacto, junto a la inteligen-
cia artificial, la cadena de bloques (blockchain), la realidad aumentada, los taxis auto-
nomos y el internet de las cosas (10T: Internet of Things), entre otras. *°

Mas de 30 afios de evolucién no han sido suficientes a la cirugia robodtica para dejar
obsoletas y desplazar a las tecnologias quirdrgicas precedentes. Sin embargo, en la
estrategia empleada por la misma para insertarse en el mercado han existido muchos
elementos de disrupcion.

A partir de la comprensiéon de que su desarrollo estaria condicionado por la seguridad
del paciente, y con ello la introducciéon de sistemas robotizados tele-manipulados por el
cirujano desde una consola distante, la tecnologia se dirigié al inicio solo hacia un pe-
quefio sector quirdrgico altamente demandante de tecnologia: la cirugia cardiovascular
de injerto del bypass coronario. Posteriormente se puso en manos de algunos cirujanos
pioneros en cirugia laparoscopica, a partir de lo cual se ha ido mejorando progresiva-
mente.

Otro elemento a tener en consideracion ha sido el férreo control de la propiedad inte-
lectual por parte de unas pocas compafias, lo que les ha permitido el dominio casi ab-
soluto del mercado. Un ejemplo claro lo constituye Intuitive Surgical Inc., la que pri-
mero adquirié a su mayor competidor, Computer Motion, y luego ha introducido a su
robot las mejoras progresivas de forma controlada, lo que le ha permitido contar con la
aprobacion comercial en los Estados Unidos de cada una de las versiones del sistema
Da Vinci.

La estrategia de comercializaciéon de esta compariia ha estado enfocada fundamental-
mente hacia las economias altamente desarrolladas. De acuerdo a sus reportes anua-
les, a finales del 2002 habian sido comercializados los primeros 40 sistemas, los cuales
fueron instalados en los Estados Unidos, donde la necesidad de aprobacion por la FDA
significd un aval de importancia, y en menor cuantia en Europa. En los afios subsi-
guientes los niveles de venta se elevaron de forma exponencial, apuntando igualmente
a los Estados Unidos y Europa y en menor cuantia al resto del mundo. (Gréfico 1)

En 2010 la compaifiia realiza una
primera venta de 13 robots a Ja-
pon luego de su aprobacion por
las autoridades competentes en
este pais, lo cual significé un paso
importante en su afan de expan-
dir la tecnologia. A partir de 2012
la estrategia comercial, en con-
cordancia con wuna sistematica
disruptiva, se abri6é cada vez mas
= a nuevos mercados en otros pai-
1000 n ses, lo cual se ilustra de manera
500 elocuente en el Grafico 2, que

0 muestra una tendencia creciente
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 en e| pOfCientO de rObOtS instala—
(30) dos en el resto del mundo, en
relacion con los Estados Unidos y
Europa. En diciembre del 2017,

Grafico 1. Robots Da Vinci® instalados en el mundo.
2007 - 2017
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Fuente: Intuitive Surgical Annual Reports
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de 4409 robots instalados, 2862 estaban en los EEUU, 742 en Europa y 805 en paises
del resto del mundo, lo que significé un incremento de hasta un 18% en estos ultimos,
en los que la mayor parte se concentraban en Asia: Japén, Corea y China. *

Gréfico 2. Robots Da Vinci® instalados, segun regién. 2007 — 2017

0% e e 119 151
212
90% 291 407 494 590 o1

80% 136 194 248 316 372 416

476 549 608 665

70%
60%
50%

40%
595 825 1028 1285 1548 1878 2083
205 2223 2399 2563

20%

10%

0%
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

EEUU Europa Resto del mundo

Gréfico 3. Procedimientos quirtirgicos realizados con Robots Da Vinci®. 2012 - 2016
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El aumento progresivo en las ventas de sistemas robdticos Da Vinci, trajo aparejado un
logico incremento del nimero de procedimientos quirdrgicos, con un estimado para
diciembre de 2016 de 753,000 intervenciones quirudrgicas realizadas. La prostatectomia
radical y la histerectomia han sido los mas frecuentes. Entre los afios 2008 y 2011 és-
tos constituian entre el 70 y el 80% de todas las cirugias robdticas realizadas a nivel
mundial. Sin embargo, estos porcentajes han descendido gradualmente, hasta consti-
tuir aproximadamente el 50% a finales de 2016, para dar paso a un ndmero creciente
de otros procedimientos quirdrgicos, en concordancia con la estrategia disruptiva de ir
ganando los espacios a los que las tecnologias precedentes van renunciando. *° (Gréfi-
co 3)
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En la actualidad, aunque los cirujanos han realizado mas de cien procedimientos robo-
ticos diferentes, los mas relevantes en la literatura publicada, y sobre los cuales Intui-
tive Surgical evalta su tecnologia, pertenecen a 5 especialidades, y se exponen en el
Gréfico 4.

Gréafico 4. Procedimientos robéticos mas relevantes, 2016

Especialidad Procedimiento qui-
rargico robotizado

Urologia Prostatectomia

Nefrectomia  parcial
(tumorectomia)

Ginecologia Histerectomia

Cirugia General Cirugia colorrectal
Sacrocolpopexia
Hernioplastias,
Colecistectomias,

Cirugia Cardiotoracica Reparacion de la val-
vula mitral

Lobectomia

Cirugia de Cabeza y cuello Cirugia robdtica tran-
soral

Fuente: Intuitive Surgical Annual Report 2016. *°

Otras cirugias como la hepato-biliar compleja, la cirugia bariatrica, las reintervenciones
del hiato esofagico, el cancer gastrico, esofagico y rectal y la cirugia de grandes masas
suprarrenales también son realizadas, aunque se necesitan estudios mas robustos para
definir el papel de la robética en ellas. *°

No obstante, a pesar de todos los elementos de innovacidn mostrados por la tecnolo-
gia, su elevado costo ha influido de forma negativa en la decisién de adquirirla por par-
te de los sistemas de salud. El costo inicial por la compra de un sistema Da Vinci ha
oscilado entre 0.6 y 2.5 millones de délares, al que se le adiciona un costo anual por
concepto de mantenimiento que fluctia entre 80 000 y 170 000 dolares, en dependen-
cia de la regiéon geogréafica y el modelo y configuracién seleccionados del sistema. ¢2®

Un estudio publicado en 2010 que analizé el costo de la cirugia robética y su impacto
en un sistema de salud, documenté en al menos 20 intervenciones quirdrgicas, un in-
cremento adicional promedio del costo por procedimiento por el uso del robot, que os-
cilé entre 1 600 y 3 200 ddlares (6 al 13% del costo total de los procedimientos). En
teoria, si la tecnologia roboética remplazara completamente a las anteriores, solo en los
20 procedimientos estudiados, significaria para el sistema de salud de los Estados Uni-
dos un costo adicional de 1.5 billones de délares, que pudiera elevarse a 2,5 billones si
se incluye el costo amortizado de los robots. 3*

Esto explica por qué hasta el presente la compafiia ha empleado una estrategia disrup-
tiva que no ha apuntado centralizadamente a los sistemas de salud, sino de forma
fragmentada a los hospitales que deciden adquirirla, creando asi un marco de compe-
tencia ideal para su mercado. En la actualidad la estrategia comercial se desplaza hacia
soluciones mas atractivas desde el punto de vista econémico, divididas en dos lineas
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de desarrollo diferente: (1) cirugia del cancer y otros procedimientos complejos, (2)
procedimientos de menor complejidad. En vista de que los procedimientos complejos
se amortizan mucho mas rapidamente, para los hospitales que realizan un volumen
elevado de estos, se recomienda entonces como propuesta el sistema robotizado Xi,
que incluye ademas en su version mas costosa las tecnologias de: endosellador (En-
doWrist One Vessel Sealer), el suturador mecanico (EndoWrist Stapler) y la mesa ope-
ratoria integrada (Table Motion products), mientras que para los hospitales que clasifi-
quen dentro de la segunda categoria, la propuesta incluye versiones mas econémicas
como el Da Vinci Si-e y los instrumentos para cirugia a través de un solo puerto.

En el futuro los precios deben disminuir en la medida que la competencia irrumpa en el
mercado. Hoy solo unas pocas compafias que han introducido productos en el campo
de la cirugia robodtica o han declarado la posibilidad de incursién en este mercado, tie-
nen potencialmente la capacidad para producir prototipos competitivos. 2°:26:30:32-35 Al
gunas de ellas se muestran en el Grafico 5.

Gréfico 5. Compafiias con capacidad para producir productos competitivos

Compaiiia Pais Producto

Auris Surgical Robotics, Inc. Estados Unidos  Monarch Platform (Sistema roboéti-
co para broncoscopia)

Avatera Medical GmbH. Alemania Avatera System (Sistema roboético
para procedimientos laparoscépi-
cos)

Cambridge Medical Robotics Reino Unido Versius System

Ltd.

Verb Surgical Estados Unidos Anunciada la comercializacion del
primer sistema en 2020.

Medicaroid Inc. Japoén OT-100 Vercia™ (Mesa operatoria
robotizada)

MedRobotics Corp. Estados Unidos  Flex Robotic Colorectal System®

Meere Company Inc. Corea Revo-I (Sistema robdtico para
cirugia urolégica y gastrointesti-
nal)

Medtronic PLC. Irlanda Mazor X (plataforma para cirugia
robdtica espinal)

Olympus Corp. Japoén NEDO (robot para cirugia gastroin-
testinal, toracica y neurocirugia)

Samsung Corporation. Corea Samsung'’s single-port robotic sys-
tem (Cirugia robdtica por puerto
Unico)

TransEnterix Surgical Inc. Estados Unidos  Senhance Surgical Robotic System

(procedimientos ginecoldgicos vy
colorrectales)

Titan Medical Inc. Canada SPORT Surgical System (Cirugia
robdtica por puerto Unico)
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Ademas, en la actualidad comienzan a estar disponibles de manera creciente en inter-
net, softwares para robots quirtrgicos con cédigos de fuente abierta, 3 lo que asociado
al interés de los investigadores en muchas universidades del mundo y a las multiples
asociaciones entre compafias conocidas como joint venture, incrementara la compe-
tencia en esta esfera. Uno de los ejemplos mas sobresaliente de asociacion es el de
Johnson & Johnson con Google Inc. para fundar una nueva empresa, Verb Surgical,
con el objetivo de fusionar sus conocimientos en las areas de robdtica e inteligencia
artificial y proyectar robots conectados a internet lo cual refuerza su capacidad para el
entrenamiento a distancia.®? Otros paises como China han incluido a la cirugia robética
dentro de su prioridad de desarrollo con el soporte de politicas nacionales y subsidios,
gracias a lo cual han sido desarrollados recientemente varios prototipos por diversas
empresas y universidades, dentro de las que destaca la Universidad de Tianjin, con los
prototipos Smart S, Smart S2 y Micro Hand S, los que a pesar de haber sido evaluadas
su seguridad y factibilidad en la practica clinica en pocos pacientes y tienen limitacio-
nes relacionadas con la imposibilidad de emplear el bisturi ultrasénico, su costo esti-
mado es diez veces inferior al de la tecnologia ya establecida. 3”38

El elevado costo ha influido también en el posicionamiento de las sociedades cientificas
como la SAGES y la EAES (European Association of Endoscopic Surgeons), las que en
sus declaraciones de consenso han sido cautelosas en su asimilacion, en tanto no se
obtengan las evidencias necesarias de su costo-efectividad. 233940

Hasta el presente, una parte importante de las evidencias encontradas se resumen en
un meta-analisis realizado en 2016, que incluyé 108 estudios prospectivos y ensayos
clinicos randomizados y 14 448 pacientes. ®> En este estudio se demostré que la cirugia
robdtica aventajo sistematicamente a la cirugia convencional y la minimamente invasi-
va, solo en cuanto a las pérdidas sanguineas y la necesidad de transfusiones de san-
gre, independientemente de la especialidad y el tipo de procedimiento. Adicionalmente
en comparacion con la cirugia convencional mostré una disminucion de la estadia hos-
pitalaria y la morbilidad. Estos resultados pudieran significar una mejor precisién qui-
rurgica asociada no solo a las bondades del uso de los instrumentos articulados y la
visiéon tridimensional, sino ademas al uso de tecnologias avanzadas como la Firefly
Fluorescence Imaging que permite una diseccion vascular mas segura, mientras que la
disminuciéon de la estadia hospitalaria y las complicaciones en relaciéon con la cirugia
convencional pueden estar en correspondencia con su capacidad minimamente invasi-
va, lo cual ya habia sido previamente demostrado.

El estudio no pudo demostrar una mejoria de la estadia hospitalaria, ni de la tasa de
complicaciones, en relaciébn con la cirugia minimamente invasiva. También mostro
tiempos quirdrgicos mayores para la cirugia robotica, lo que contradice su propésito de
simplificar los procedimientos. Estos resultados negativos pueden estar relacionados
con la necesidad de reubicar al robot durante la cirugia, las implicaciones de la curva
de aprendizaje o la realizacion de procedimientos que antes no habian sido realizados
de forma minimamente invasiva como la prostatectomia.

No obstante, lo mas trascendente es el reconocimiento de que la mayoria de las inves-
tigaciones han fallado en identificar una variable primaria adecuada, diferente de las
comunmente empleadas, que demuestre el verdadero valor afiadido de la cirugia rob6-
tica y con ello su costo-efectividad. Se necesitaria para ello evaluar parametros mas
sensibles tales como: resultados funcionales y oncoldgicos, calidad de vida, ergonomia
y la evaluacién del incremento de la precision mediante la medicién en las imagenes de
video de los errores y eficiencia en la manipulacién intraoperatoria de los tejidos. Otras
variables no clinicas que también deben ser tomadas en consideracion incluyen: el im-
pacto en los sistemas de salud, el entrenamiento y la asesoria.
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La cirugia robdtica es considerada ademas una tecnologia cutting-edge, lo cual podria
traducirse como “tecnologia de borde cortante”, término que por un lado hace alusion
a una novedad tal que puede implicar un gran progreso, mientras que por el otro tiene
un gran riesgo de ser poco fiable e incurrir en un gran costo el intentar usarla. En los
finales de la década de los 80, la cirugia minimamente invasiva, expresada en la cole-
cistectomia laparoscépica, fue considerada en sus inicios una tecnologia cutting-edge,
en la que las evidentes ventajas fueron demostradas y terminé por implementarse ra-
pidamente, determinando un desarrollo acelerado de la cirugia y grandes ganancias
para las compafias suministradoras de dispositivos médicos. Lo contrario sucedié con
la cirugia endoscopica transluminal a través de orificios naturales (NOTES, Natural Ori-
fice Transluminal Endoscopic Surgery), la cual inicidé su desarrollo en 2004 y una déca-
da después no habia logrado demostrar su beneficio, por lo que las comparfiias que
invirtieron cuantiosos recursos en prototipos de dispositivos que no se desarrollaron o
en el mejor de los casos migraron a la cirugia intraluminal, tuvieron pérdidas conside-
rables.

Ese riesgo esta presente en la actualidad para la cirugia robética, pues 30 afios no han
bastado para demostrar su real valia. Ademas del costo, que ha sido ha sido su princi-
pal talon de Aquiles, es importante sefialar que las novedosas tecnologias que han sido
modularmente incorporadas a la cirugia robética tales como: la visualizaciéon tridimen-
sional de alta definicién, los sistemas de navegacioén, los instrumentos articulados, la
fluorescencia intraoperatoria y el grapado inteligente, entre otras, pueden ser igual-
mente incorporadas a las tecnologias precedentes.

Conclusiones:

A pesar del empleo de una estrategia disruptiva con elementos negativos asociados al
costo y no haber demostrado aun su efectividad, ademas de los riesgos inherentes a
una tecnologia cutting-edge, la robética jugara un papel cada vez mayor en el desarro-
llo de la cirugia. Para comprender esta afirmacidn es necesario contextualizarla dentro
del momento tecnoldgico que vive la humanidad, caracterizado como “Era de la Infor-
macion”.

La clave para entender el futuro de la cirugia estda en comprender que la tecnologia de
la informacion sera la base estructural de su desarrollo. Un quiréfano del futuro cer-
cano constara de sistemas integrados de informacion en el que todos sus componentes
tienen que estar basados en informacién.

En este contexto, ni la cirugia convencional ni la laparoscépica logran cumplir con el
requerimiento, pues en ambas al menos uno de sus componentes es mecéanico, como
rasgo inherente a la era industrial de desarrollo tecnoldgico a la cual pertenecen. Solo
los robots quirdrgicos son considerados como procesos informaticos integramente con-
trolados por computadora en sus dos sentidos: la adquisicion de la imagen (informa-
cion digital aferente) y la respuesta en forma mecanica del instrumento (informacién
digital eferente), a lo cual se le afiade la mente humana que se encuentra entre ambos
y controla sus brazos articulados.

Los robots, sin embargo, seran solo un componente aislado del sistema informatizado,
al cual se integraran otras innovaciones que incluiran: tecnologias para el manejo digi-
tal de bases de datos hospitalarias, sistemas de soporte de decisiéon, imagenes digita-
les, planeacién quirdrgica, asesoria a distancia, dispositivos de evaluacién y deteccion
automatica de errores, entre otras.

Aunque en el futuro cercano un nimero de procedimientos continuaran realizandose
por cirugia convencional y cirugia minimamente invasiva, la mayoria transitaran a pro-
cedimientos asistidos por computadoras, sean roboéticos o guiados por imagenes
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